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XXXI1 CONGRESSO NACIONAL DO CONPEDI SAO PAULO -SP
DIREITO E SAUDE I|

Apresentacdo

A redlizacdo do XXXII Congresso Nacional do CONPEDI aconteceu entre os dias 26, 27 e
28 de novembro de 2025, na cidade de Séo Paulo, tendo como instituicdo anfitria a
Universidade Presbiteriana Mackenzie.

O tema desta edicéo foi “Os caminhos da internacionalizacdo e o futuro do Direito”, o qual,
segundo o CONPEDI, reflete os desafios e as oportunidades de um mundo em profunda
transformagéo. A tematica é um convite a reflexdo em um momento histérico marcado pela
intensificacdo das interconexdes globais — econdmicas, politicas, culturais e tecnol égicas,
gue desafiam as fronteiras tradicionais dos Estados e colocam o Direito diante de novas
exigéncias e dilemas.

Em 27 do corrente més, realizou-se 0 Grupo de Trabaho (GT) Direito e Salde, ocasido em
gue foram apresentados estudos que exploraram diversas perspectivas e possibilidades de
interagcdo com a saude enquanto direito social, fundamental e humano. Os trabalhos
apresentados abarcaram temas como andlises conceituais e relatos de experiéncias nos
contextos brasileiro e internacional, com énfase na efetivagdo da salde e suas demandas,
tendo como fundamento a Constituicéo Federal.

Dentre os temas abordados, destacam-se: a judicializagdo da salde, notadamente no que
concerne a medicamentos, internacdes hospitalares e tratamentos de alto custo; a salde
digital e suas interfaces com as tecnologias, questdes de género relacionadas ao direito a
salide; medicamentos e experimentos em salide; autonomia da vontade e perspectivas da
salde sob a 6tica da bioética, entre outros.

Os trabal hos apresentados se revelaram enriquecedores, propiciando reflexdes abrangentes e
constituindo contribui¢Bes significativas para a pesquisa juridica e social nas esferas
académicas brasileira e internacional, com destaque para o direito a salde.

Janaina Machado Sturza— UNIJUI

Liton Lanes Pilau Sobrinho — Universidade do Vae do Itgai

Edith Maria Barbosa Ramos - Universidade Federal do Maranhdo






JUDICIALIZACAO DAASAL'JDE E MEDICAMENTOS: A CONSOLIDACAO DA
JURISPRUDENCIA DO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL

JUDICIALIZATION OF HEALTH AND MEDICINES: THE CONSOLIDATION OF
THE JURISPRUDENCE OF THE FEDERAL SUPREME COURT

VersalhesEnos Nunes Ferreira 1
Pastora Do Socorro Teixeira Leal 2
Vanessa Rocha Ferreira 3

Resumo

Estudo que analisa a jurisprudéncia consolidada do Supremo Tribunal Federal (STF) quanto
a judicializacdo da salde, especialmente no que se refere as demandas de acesso a
medicamentos, a partir das teses fixadas aos temas 06, 500, 793, 1161 e 1234. O objetivo da
investigacdo, que se desdobra em seu problema de pesquisa, € averiguar quais critérios foram
estabelecidos pela Corte e se irdo, efetivamente, auxiliar na resolugdo das acbes que
pleiteiam fornecimento de farmacos. Metodologicamente, 0 estudo sera quantitativo em
relacd@o as metas de investigacdo, realiza andlise exploratéria no que diz respeito ao objetivo,
aplica a pesquisa bibliogréafica e documental no que se refere ao procedimento e utiliza o
método dedutivo. Estruturalmente o artigo encontra-se dividido em quatro itens. O primeiro é
a introducdo. Depois, aborda-se a expansdo da judicializacdo da salde, carreando alguns
aspectos conceituais relevantes para a exata compreensao do fendmeno discutido. Apos,
apresenta-se os temas e as teses fixadas pelo STF, delineando os requisitos e critérios
estabel ecidos, bem como colocando em perspectiva como essa jurisprudéncia vai contribuir
na andisejudicial dos casos levados ao conhecimento do Poder Judiciério. Por fim, expde as
consideracoes finais da pesguisa. Observou-se que as teses estabel ecidas delinearam critérios
rigidos para o fornecimento de medicamentos pela via judicial, adotando a medicina baseada
em evidéncias cientificas como principal parametro.

Palavras-chave: Judicializago da salde, M edicamentos, Supremo tribunal federal, Fixacéo
de teses, Medicina baseada em evidéncias cientificas

Abstract/Resumen/Résumé
This study analyzes the consolidated jurisprudence of the Federal Supreme Court (STF)
regarding the judiciaization of health, especialy with regard to demands for access to

1 Doutorando em Direito - Universidade Federal do Para/ Bolsista CAPES-MEC.

2 Pés-doutora em Direito - Universidade Carlos 111, Madrid/ES. Doutora em Direito - PUC/SP. Professora da
Graduacdo e da Pés-graduacdo em Direito - Universidade Federal do Para

3 Doutora em Direitos Humanos - Universidade de Salamanca (Espanha). Professora da Graduacado e da Pos-
Graduagdo em Direito - Centro Universitario do Estado do Para (CESUPA).
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medicines, based on the theses established for themes 06, 500, 793, 1161 and 1234. The aim
of the investigation, which unfolds in its research problem, is to ascertain what criteria have
been established by the Court and whether they will effectively assist in the resolution of
lawsuits claiming the supply of drugs. Methodologically, the study will be quantitative in
terms of its research goals, carry out an exploratory analysis in terms of its objective, apply
bibliographical and documentary research in terms of its procedure and use the deductive
method. In terms of structure, it has been divided into four items. The first is the introduction.
It then discusses the expansion of the judicialization of health, providing some relevant
conceptual aspects for an accurate understanding of the phenomenon discussed. It then
presents the themes and theses established by the STF, outlining the requirements and criteria
established, as well as putting into perspective how this jurisprudence will contribute to the
judicial analysis of the cases brought to the attention of the Judiciary. Finaly, it presents the
final considerations of the research. It was observed that the established theses outlined strict
criteria for dispensing medicines through the courts, adopting medicine based on scientific
evidence as the main parameter.

K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés. Judicialization of health, Medicines, Supreme court,
Establishment of theses, Medicine based on scientific evidence
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1 INTRODUCAO

A expansdo da judicializa¢do do direito a saude ¢ uma realidade que vem desafiando
os poderes constituidos na busca da implementagao de solu¢des administrativas e decisdes
judiciais alicer¢adas em parametros interpretativos sélidos, capazes de compatibilizar os
anseios do cidaddo, acometido por doencas, e a realidade orcamentaria do Estado. Neste
interim, as provas cientificas rigorosas ganham relevancia, tornando-se o mecanismo habil para
atestar a eficécia,-efetividade e seguranga do farmaco pleiteado judicialmente.

Ante o desafio de harmonizar o entendimento do Poder Judicidrio quanto as demandas
de dispensagao de medicamentos, notadamente aqueles que ainda ndo foram incorporados pelo
Sistema Unico de Saude (SUS) ou nio sdo registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), o STF enfrentou a tematica e buscou fixar critérios claros, diante da
geragdo de impactos econdmicos, sociais € administrativos decorrentes das agdes judiciais
propostas. Para tanto, a Corte afetou, pela sistematica da repercussao geral, 05 (cinco) recursos
extraordinarios, com fixagdo de temas relevantes a conjuntura.

Apo6s o julgamento meritdrio dos recursos, com repercussdo geral, o STF definiu as
teses correspondentes, que passam a funcionar como diretrizes fundamentais para o
fornecimento de medicamentos ndo incorporados, formalmente, aos atos normativos do SUS,
como a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) ou nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), bem como aqueles sem registro na ANVISA.

Deste modo, o objetivo do ensaio ¢ ofertar um olhar critico e analitico as teses
construidas pela Corte, buscando resposta ao problema de pesquisa concernente em saber quais
foram os critérios estabelecidos e se essas modificacdes implementadas irdo auxiliar na
resolugdo das demandas pelo fornecimento de medicamentos. Pois bem, para alcangar o
proposito do texto e responder ao problema cientifico, o estudo sera quantitativo quanto as
metas de investigacdo, realiza andlise exploratoria quanto ao objetivo, aplica a pesquisa
bibliografica e documental no que se refere ao procedimento e utiliza o método dedutivo.

Estruturalmente, o artigo encontra-se em quatro itens. O primeiro ¢ a introdugao.
Depois, aborda-se a expansao da judicializa¢do da satide, carreando alguns aspectos conceituais
relevantes para a exata compreensao do fenomeno discutido. Apds, apresenta-se os temas € as
teses fixadas pelo STF, delineando os requisitos e critérios estabelecidos, bem como colocando
em perspectiva como essa jurisprudéncia vai contribuir na analise judicial dos casos levados ao
conhecimento do Poder Judiciario. Por fim, sdo expostas as consideragdes finais da

investigacao, ressaltando-se a proeminéncia das provas cientificas rigorosas neste contexto.
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2 JUDICIALIZACAO DA SAUDE: EXPANSAO E ASPECTOS CONCEITUAIS

Segundo o Conselho Nacional de Justica (CNJ), através das Estatisticas Processuais
de Direito a Satude (2025, s.p.), a quantidade de casos novos envolvendo a judicializagdo da
saude, especificamente na seara da satide publica, vem aumentando ano apos ano, deixando em
evidéncia a necessidade de serem pensadas e implementadas medidas que diminuam esse
crescimento processual, sem deixar desguarnecido o direito dos cidadaos a agdes e servigos de
saude, consoante vontade do legislador constituinte originario.

Ressalte-se que cabe a administracdo publica, nas esferas federal, estadual, distrital e
municipal, enveredar esfor¢os financeiros e de gestao para concretizar o acesso da populacao a
medicamentos, tratamentos e insumos, via efetivacao de politicas publicas. Todavia, ante uma
realidade marcada por prestagdes incompletas, por problemas referentes a distribui¢ao desigual
da infraestrutura do sistema de servigos de satde, filas desde a madrugada para conseguir
assisténcia médica, corredores superlotados de macas nos servigos de pronto-socorro, todo esse
cenario colabora para que a judicializacdo tenha se tornado tdo comum. E mais, busca-se no
Poder Judiciario, muitas das vezes, ou na maioria delas, o que o proprio Poder Publico se propds
a oferecer, mas, nao oferece.

Neste interim, o STF, ao enfrentar o tema 698 (RE 684.612) da sistematica de
repercussao geral, cuja questao juridica abordava os limites do Poder Judiciario para determinar
obrigacdes de fazer ao Estado, consistentes na realizacao de concursos publicos, contratacdo de
servidores e execucao de obras que atendam o direito social da satde, ao qual a Constitui¢ao
da Republica garante especial protecdo, fixou, em 03 de julho de 2023, tese a respeito,
declinando que a intervencao judicial em politicas publicas voltadas a realizacdao de direitos
fundamentais, em caso de auséncia ou deficiéncia grave do servigo, nao viola o principio da
separac¢ao dos poderes, cabendo a decisdo, como regra, determinar & Administragdo Publica que
apresente um plano e/ou os meios adequados para alcangar o resultado.

E mais, cumpre destacar que o proprio STF, ao julgar o RE 271.286 AgR, em 12 de
setembro de 2000, fixou interpretacdo norteadora para as questdes de saude levadas ao
conhecimento judicial, posto que até aquele momento a norma inserta no artigo 196, da
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil (CRFB/88), era classificada como norma
programatica. E, a partir desse julgamento, a Corte ndo afastou esse entendimento, mais,
acresceu a saude o status de direito subjetivo, viabilizando, deste modo, sua imediata
exigibilidade na esfera judicial, especialmente por representar consequéncia constitucional

indissociavel do direito a vida e meio de salvaguarda da dignidade humana.
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Ferreira e Brito Filho (2019, p. 173/175) expdem que a indisponibilidade deste direito
basico da pessoa humana faz com que recaia sobre as instancias governamentais o dever de
distribuicao destinada a promover, em plenitude, a satisfagao efetiva da determinagao ordenada
pela CRFB/88, colaborando para a afirma¢do da fundamentalidade do direito a saude, que ¢
uma das expressdes mais relevantes das liberdades reais ou concretas. Assim, concretizar este
bem juridico essencial ¢ realizar a vontade da Constituicao, ¢ dar efetividade ao pacto social
firmado em 1988. Entretanto, apesar disso, o Brasil ainda convive com um sério e grave deficit
social no campo da saude publica.

Fato ¢ que o fendmeno da judicializagdio vem experimentando uma expansao,
desafiando Executivo e Judiciario, bem como o Legislativo, na medida em que o orgamento
recebe a aprovacao deste Poder. Neste contexto, o CNJ vem catalogando o nimero de demandas
ajuizadas, assim como os principais assuntos de saude pleiteados, auxiliando na percepcao desta
realidade e conclamando os poderes constituidos na ado¢do de mecanismos para reduzir essas
acOes, particularmente com a efetivagdo da plenitude da satde como direito fundamental e
fixacdo de parametros interpretativos para todo o Judiciario.

Pois bem, segundo o CNJ, o ano de 2020 registrou 206.383 novas a¢des judiciais; em
2021, o quantitativo aumentou para 253.517; no ano seguinte, alcangou 295.955. A partir de
2023, o nimero de casos novos chegou a 342.447 e, em 2024, o pais registrou 379.107. Sendo
que até 31 de marco de 2025, foram ajuizadas 77.947 novas agdes. Essa conjuntura denota, por
obvio, um aumento gradual nas lides, e isso sem trazer os dados da saude suplementar, o que
faria com que os nimeros totais ficassem ainda maiores. Por outro lado, ha um outro cenario
que se extrai da plataforma do CNJ.

Percebe-se que as demandas levadas ao conhecimento do Poder Judiciério, a partir do
levantamento do CNJ, deixam em evidéncia a busca por acdes e servigos basicos, ou seja,
questiona-se a nao realizagdo ou oferta de protocolos de atengdo basica ao cidaddo. Verificam-
se pleitos relativos a: consultas, leitos em UTI, leito de enfermaria, transferéncia hospitalar,
procedimentos cirurgicos de baixa ou média complexidade, fraldas, didlise/hemodialise, ¢ até
curativos/bandagem. Enfim, prestagdes minimas que deveriam estar a disposi¢ao das pessoas,
mas, por variados motivos, ndo estdo; obrigando o paciente a recorrer ao Judiciario.

Dentro desta conjuntura, convém trazer os nimeros da judicializagao pela dispensacao
de medicamentos, que continuam a ser a intervencao terap€utica mais utilizada no Brasil, e, por
desdobramento, a mais demandada em Juizo. Drummond, Simdes e Andrade (2022, p. 01)
pontuam que o acesso gratuito a medicamentos pelo SUS aumentou ao longo do tempo, e

pessoas com renda socioecondmica mais baixa tiveram maior chance de acesso aos farmacos
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de que necessitam, e tal situacdo se manteve constante ao longo dos anos. Ademais, a falta de
acesso a remeédios entre grupos com menores condi¢cdes socioeconOmicas representa uma
iniquidade nos cuidados com a saude, e o pronto fornecimento, gratuito, ¢ essencial para a
promocao da equidade, especialmente para os mais necessitados.

O CNJ indica que, na esfera da saude publica, no ano de 2020 foram ajuizadas 37.724
demandas pleiteando fornecimento de medicamentos; em 2021 foram 39.038; no ano seguinte
chegou-se a 39.387. No ano de 2023 o patamar de novas acdes alcangou 47.094, e, em 2024 os
numeros chegaram a 51.654. E, até 31 de marco de 2025, o CNJ indica 10.112 novas demandas.
A despeito dos dados ndo diferenciarem os medicamentos incorporados € os nao incorporados
na politica publica do SUS, ¢ fato que as lides demandando remédios apenas aumenta.

Cumpre salientar que dentro deste quadro tem-se os chamados medicamentos de alto
custo, também conhecidos como medicamentos 6rfaos, direcionados para as chamadas doengas
raras. Lamardo Neto e Ferreira (2023, p. 31) informam que as doencgas raras fazem parte do
grupo das enfermidades caracterizadas por uma ampla diversidade de sinais e sintomas. Elas
variam ndo s6 de doenca para doencga, como também de pessoa para pessoa acometida pela
mesma condi¢ao. Atingem cerca de 17 milhdes de brasileiros, em sua maioria criangas de até
cinco anos de idade, sendo que em 95% dos casos ndo ha tratamento, mas apenas cuidados
paliativos e servigo de reabilitacdo. Essas patologias sdo cronicas, progressivas € incapacitantes,
e podem ser degenerativas, levando a morte.

Considera-se doenca rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100 mil individuos,
havendo uma estimativa de cerca de oito mil tipos diferentes de doengas raras em todo o mundo.
Dessas, em torno de 80% decorrem de fatores genéticos, as demais advém de causas ambientais,
infecciosas, imunolodgicas, entre outras. Quando existe a possibilidade de tratamento adequado,
via utilizagdo de farmaco capaz de reduzir as complicagdes € os sintomas, assim como de
impedir o agravamento e a evolu¢do dessas patologias, ¢ que ocorre a administragdo dos
medicamentos 6rfaos, que estdo envoltos em duas problematicas: 1) sdo tratados como terapias
experimentais e, por isso, potencialmente perigosos e sem certeza de eficécia; e, 2) elevado
preco para sua aquisi¢ao (Lamarao Neto e Ferreira, 2023, p. 31/33).

Convém ressaltar, a respeito da questdo, que neste ano de 2025, ap6s recomendagdo
da CONITEC (2025a, s.p.), o medicamento Zolgensma foi incorporado ao SUS para pacientes
com AME tipo I (Atrofia Muscular Espinhal). A AME ¢ uma doencga rara que interfere na
capacidade de produzir uma proteina essencial para a sobrevivéncia dos neurdénios motores,
responsaveis pelos gestos voluntarios vitais simples do corpo, como respirar, engolir e se

mover. O referido farmaco ¢ a primeira terapia génica incorporada ao SUS para criangas de até
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seis meses de idade que ndo estejam com ventilagdo mecanica invasiva por mais de 16 horas
diarias. Antes da oferta de tecnologias para AME tipo I no SUS, criancas com a doenca tinham
alta probabilidade de morte antes dos 02 anos de idade. Neste caso, em especial, foi firmado
um acordo de compartilhamento de riscos entre o Ministério da Saude e a Novartis.

Por esse acordo, ficou previsto o pagamento da terapia da seguinte forma: 40% do
preco total, no ato da infusdo; 20% apds 24 meses da infusdo, se o paciente atingir controle da
nuca; 20% ap6s 36 meses da infusdo, se o paciente alcangar controle de tronco (sentar por, no
minimo, 10 segundos sem apoio); 20% apds 48 meses da infusdo, se houver manutencdo dos
ganhos motores alcangcados. Havera cancelamento das parcelas se houver ¢bito ou progressao
da doenca para ventilagdo mecanica permanente (Conitec, 2025a, s.p.). Frise-se que o custo
médio do Zolgensma ¢ de R$ 7 milhdes, ou seja, ¢ o medicamento mais caro do mundo.

Diante do exposto até aqui, ¢ relevante, neste ponto, fazer alguns esclarecimentos
conceituais. Percebe-se que ao tratar da tematica da judicializagdo alguns termos sdo
mencionados continuamente, como PCDT’s, RENAME, ANVISA, CONITEC, medicamentos
incorporados e nao incorporados pelo SUS. A par disso, e objetivando langar luzes sobre esses
conceitos, sem pretensdo de esgotar seus significados e ramificagdes, verificar-se-ao algumas
defini¢des, comegando pelos remédios que estdo ou ndo na lista oficial do SUS.

Os medicamentos incorporados na politica publica do SUS, a exemplo daqueles
insertos na RENAME, deveriam ter sua distribui¢ao garantida pelos gestores, sem interrupgoes.
As falhas estdo relacionadas a problemas quanto a aquisi¢ao, a distribuicdo e a dispensacao
desses farmacos pelo proprio setor publico, revelando uma gestao ineficiente, ou até desvio de
verbas publicas pela corrupg¢ao. Nestes casos, solucdo de continuidade nao € algo aceitavel,
restando ao cidadao buscar o Judiciario para que determine ao Poder Publico fazer aquilo que
jé se obrigou a realizar.

Por outro lado, os medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS
receberam definicao pelo STF, contida na tese fixada ao tema 1234, que serd abordada mais a
frente. Como regra geral, esses firmacos nao podem ser concedidos por via judicial. Devem ser
entendidos como: aqueles que ndo constam na lista de medicamentos essenciais do SUS
(RENAME); que, embora presentes nos PCDT’s do SUS, sdo utilizados para outras finalidades;
que ndo possuem registro na ANVISA; e, medicamentos utilizados off-label, ou seja, fora da
indicacdo especifica aprovada pela ANVISA, e que ndo integram a lista de medicamentos
essenciais. Para esse tipo de remédio, ndo incorporado pelo SUS, a dispensacao pelo Judiciario

devera observar algumas regras muito especificas, que serdo explanadas mais adiante.
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Merece aten¢do, igualmente, a ANVISA. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
¢ uma autarquia, criada pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro 1999, cabendo a ela garantir a
seguranca e a eficacia dos medicamentos que ingressam no pais, € que irdo para o mercado de
consumo e para o SUS. O registro desses remédios na ANVISA representa a comprovacdo de
resultados cientificos, ou seja, aquele farmaco € seguro e eficaz ao que se propde. Sendo que
tal procedimento ¢ condicao essencial para que o remédio possa, futuramente, ser analisado
pela CONITEC, passo este que antecede sua insercao na lista de dispensagdo do SUS.

A Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC), regulada
pela Lei n° 12.401/2011 e pelo Decreto n® 11.161/2022, ¢ um o6rgao colegiado, de carater
permanente, formado por uma Secretaria-executiva e trés comités: de Medicamentos, de
Produtos e Procedimentos e de PCDT’s. Cabe a esta comissao assessorar o Ministério da Satde
nas atribuicdes relativas a andlise e a elaboracdo de estudos de avaliacdo dos pedidos de
incorporagao, ampliagdo de uso, exclusdo ou alteragdo de tecnologias em satide; na constitui¢ao
ou na alteracdo dos PCDT’s, assim como propor a atualizagdo da RENAME.

Em termos praticos, cabe a CONITEC (2025b, s.p.) a tarefa de analisar os processos
de incorporacdo de medicamentos nas listas do SUS, com a fixagdo de prazo de 180 dias
(prorrogaveis por mais 90 dias) para a tomada dessa decisdo. Tal andlise ¢ norteada por
evidéncias cientificas, levando em consideragdo aspectos como eficacia, acuracia, efetividade
e a seguranca da tecnologia, além da avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos
custos em relacdo aos farmacos ja existentes. Sua manifestacao pode ser pela incorporagao, nao
incorporagdo, assim como pela aprovagao, exclusdo, ampliacdo, dentre outros, tomando por
base o objeto verificado, que podem ser medicamentos, PCDT’s, procedimentos e produtos.

Uma vez registrado na ANVISA, e recebida a recomendagdo de incorporagao pela
CONITEC, o farmaco podera fazer parte da RENAME, cabendo ao SUS adotar todas as
medidas para a dispensagdo do medicamento a populagdo. Assim, a RENAME exsurge como
esse rol de medicamentos indicados para atendimento de doengas ou de agravos no ambito do
SUS, sendo regulada pela Lei n°® 8.080, de 1990, alterada pela Lei n® 12.401, de 2011. Frisando
que sua atualizacdo deve ocorrer a cada dois anos. Inclusive, a mais recente foi estabelecida
pela Portaria GM/MS n° 6.324, de 26 de dezembro de 2024.

A RENAME (Brasil, 2024, s.p.) ¢ uma politica publica que funciona como instrumento
orientador sobre o uso de medicamentos e insumos no SUS, apresentando todos os remédios
disponiveis e de dispensagdo gratuita, ¢ que deverao ser fornecidos aos cidadaos, sem solugao
de continuidade. E mais, os farmacos estdo dispostos de acordo com todos os niveis de atengao

(basico, estratégico e especializado) e organizados por responsabilidades de financiamento.
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Ademais, estados e municipios também podem estabelecer suas listas, onde teremos a Relacao
Estadual de Medicamentos Essenciais (RESME) e a Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais (REMUME).

Outrossim, os PCDT’s, criados pela Lei n° 12.401, de 2011, revelam-se como
documentos que descrevem quadros e condigdes verificadas no paciente, com critérios para o
diagnostico da doenga, as correspondentes medidas de tratamento, as posologias recomendadas,
os mecanismos de controle clinico, acompanhamento e verificagdo dos resultados terapéuticos.
Tudo baseado em evidéncias cientificas.

Lamarao Neto (2018, p. 145) afirma que os PCDT’s s@o instrumentos de consenso
resultantes da atividade cientifica, oriundos da preocupagao da propria classe médica com a
avaliacdo de perspectivas na tomada de decisdes para diagndstico, tratamento e avaliacao de
resultados em patologias. E o reconhecimento, diz ele, dos profissionais de satide no sentido de
que o debate cientifico apropriado deverd nortear paradigmas de aceitabilidade no
enfrentamento das mais diversas doengas que acometem as pessoas, tomando por paradigma a
medicina baseada em evidéncias cientificas (MBE).

Inclusive, ¢ bom ponderar que o conceito de MBE tornou-se, para o STF, o grande
fator de legitimacdo das decisdes judiciais que enfrentam demandas por saude, notadamente
para as agdes que buscam prestacdes para além das politicas publicas, ou seja, pedidos de
medicamentos nao incorporados ao SUS ou que sequer foram registrados pela ANVISA. A
ideia ¢ que o fornecimento do remédio pleiteado esteja ancorado em provas cientificas.

A MBE pode ser compreendida como uma pratica orientada pela comprovacdo, na
medida em que procura estar apoiada nas melhores e mais recentes avaliagdes que constam na
literatura internacional e que fazem a revisdo de uma dada questao de saude. Em outros termos,
a MBE objetiva dar atengdo aquilo que realmente funciona, ou seja, ndo importa a opinido
subjetiva, e sim, os resultados praticos e efetivos obtidos pelo conjunto dos estudos cientificos
sobre o assunto. Assim, o que se busca ndo ¢ detectar um indicio, mas encontrar uma
comprovagao de eficacia referente a acdo de um medicamento, de um procedimento terapéutico
ou qualquer outra forma de intervencao em prol da saude dos pacientes (Pinheiro; Nogueira,
2021, p. 10/13). Percebe-se que diante de um contexto onde as pessoas buscam farmacos nao
incorporados ao SUS ou que sequer possuem registro na ANVISA, o uso consciente, explicito
e criterioso das melhores evidéncias cientificas ¢ o caminho para salvaguardar a propria saude
e a vida dos pacientes.

Para além do que ja foi exposto, ¢ oportuno mencionar levantamento realizado pelo

Tribunal de Contas da Unido (TCU) (2024, s.p.) a respeito dos custos da judicializagdo da satde
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para a Unido. Entre 2019 e 2023, a Unido gastou, em média, R$ 1,6 bilhdo por ano no
atendimento das demandas judiciais, valor que agrega aquisi¢cdes de insumos estratégicos para
saude e depositos judiciais. A tendéncia ¢ de aumento desses dispéndios ano apods ano,
considerando o gradativo aumento das demandas. Inclusive, os custos passaram de R$ 1,2
bilhdo, em 2019, para R$ 2,24 bilhoes, em 2023, o que corresponde a um aumento de 84%.
Diante deste panorama, de continua expansao de novas agdes e elevacao dos custos
para cumprimento das decisdes, o STF afetou alguns recursos extraordinarios pela sistematica
da repercussao geral, transformando-os em paradigmas que contribuirdo para o balizamento em
torno da tematica da judicializagdo. Assim, os temas 06, 500, 793, 1161 e 1234 ja tiveram suas
teses fixadas, consolidando a interpretagdao da Corte, e servirdo ao desiderato de racionalizar as

solucdes, pautando-se na MBE e privilegiando as tecnologias postas a disposi¢ao dos cidadaos.

3 A JURISPRUDENCIA CONSOLIDADA DO STF SOBRE O FORNECIMENTO
JUDICIAL DE MEDICAMENTOS

Estudar a tematica da judicializagdo do direito a satde € colocar em perspectiva
questdes atinentes a recuperacao da saude do cidadao, protecdo da dignidade humana, custos
orcamentarios, caracteristicas da tecnologia pleiteada diante das evidéncias cientificas e um
forte aspecto ligado a prolagdo de decisdes judiciais moralmente aceitdveis. E um
conglomerado conceitual que torna a tarefa delicada. Porém, a analise desse tema ¢ relevante,
diante de um fato incontroverso, qual seja, a satde humana ¢ um direito essencial, coletivo e
individual, e ndo pode ser relativizado.

Ao lado da essencialidade desse bem juridico, também ¢ necessario ponderar que sua
justiciabilidade precisa observar critérios especificos, sob pena de na auséncia de parametros
interpretativos ocorrerem deferimentos de dispensacao de fArmacos e tratamentos médicos sem
base cientifica robusta, bem como acontecer um excesso de judicializagdo. A ideia é que o
Poder Judicidrio consiga garantir a recuperacdo da satide do cidaddo, vitimado por uma
determinada patologia, s6 que essa tarefa deve ser concretizada via evidéncias cientificas da
seguranca ¢ eficacia do medicamento pleiteado, € ndo apenas concedendo acesso ao farmaco.

Ora, como afirmam Pepe ef al (2010, p. 468), o principal critério judicial para a
concessao de tutela em questdes envolvendo medicamentos era a constatacdo da necessidade
do autor de obter, de forma urgente, determinado farmaco ou procedimento, tendo como
respaldo os documentos fornecidos pelo demandante, em geral, os receituarios médicos. Ocorre
que esse mecanismo de acesso revela alguns problemas, como o recebimento de prescri¢cdes

médicas inadequadas, que podem causar danos ao paciente; a forte publicidade de remédios,
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protagonizada pela industria farmacéutica, que exerce influéncia sobre o padrdo de prescri¢ao
dos médicos, inexistindo ferramentas eficazes de controle sobre a veracidade das informacgoes,
assim como a falta de maiores informagdes fornecidas a Justica por ocasiao das demandas.

Ressalte-se que o cerne da reflexdo ndo esta se a pessoa possui ou nao direito de obter
um farmaco ja previsto ou ndo na politica publica do SUS, ou se ¢ seu direito conseguir acesso
a medicamento ainda nao registrado na ANVISA, o foco deve ser direcionado para os critérios
e requisitos que irdo balizar a atuacdo do Judicidrio quando provocado a se manifestar quanto
a dispensacao dessas tecnologias nesses termos. Nao se podendo olvidar que as pessoas
adoecem de maneira diferente, e recuperam sua satide de maneira distinta. Ora, até mesmo os
direitos sociais sao fruidos sob o ponto de vista individual.

Brito Filho (2018, p. 52) destaca que pouco adianta garantir o direito a saude
simplesmente reservando um valor determinado em favor de cada individuo, pois as exigéncias
para usufruir deste direito variam de pessoa para pessoa, pelo que enquanto algumas de pouco
precisam, para outras as necessidades sdo bem maiores. Nessas condi¢des, ndo ¢ um valor fixo
que garantira o direito, mas sim o que for necessario para que cada um possa usufruir desse
bem essencial, e ficar em condigdes de exercer, de maneira plena, sua liberdade.

E, na seara da judicializagdo, um elenco de requisitos foram delineados pelo STF ao
longo dos anos, na tentativa de racionalizar as respostas a esse fendmeno. Foi na suspensdo de
tutela antecipada 175 (STA 175) que se formou o primeiro precedente na Corte, formulando
parametros para a atuagao do Judiciario. Naquela ocasido, foi definido que para que ocorresse
intervengdo judicial, em questdes de satde publica, era relevante observar: 1. Existe politica
publica estatal que alcance a prestagdo de saide demandada pela parte? 2. Se a prestacdo de
saude nao estivesse entre as politicas do SUS, era preciso distinguir se o ndo atendimento
decorreria de: 2.a) uma omissdo legislativa ou administrativa; 2.b) de uma decisdo
administrativa de ndo a fornecer, ou; 2.c) de uma vedacgao legal a sua dispensacao.

O STF também diferenciou as situagdes em que: 1) O medicamento ndo esta registrado
na ANVISA por se tratar de farmaco experimental, ainda sem comprovagao cientifica de sua
eficacia; e, 2) O medicamento ¢ considerado novo tratamento, ainda ndo incorporado pelo SUS.
No primeiro caso, ndo ha obrigacdo estatal no fornecimento, na medida em que existe pesquisa
clinica em andamento. Na segunda situagdo, ¢ possivel demandar o Estado, visto que a ndo
incorporagdo pode significar omissdo administrativa, e deve ocorrer instrucao processual

(Ferreira, Leal, Teixeira, 2024, p. 350). A Corte asseverou que:

Dessa forma, podemos concluir que, em geral, devera ser privilegiado o tratamento
fornecido pelo SUS em detrimento de opgao diversa escolhida pelo
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paciente, sempre que ndo for comprovada a ineficacia ou a impropriedade da

politica de satde existente.

Essa conclusao ndo afasta, contudo, a possibilidade de o Poder Judiciario, ou de a

propria Administragdo, decidir que medida diferente da custeada pelo SUS deve ser

fornecida a determinada pessoa que, por razdes especificas do seu organismo,

comprove que o tratamento fornecido nio ¢ eficaz no seu caso (STF, 2009, p. 09).

Essas primeiras linhas, definidas pelo STF, foram importantes para regular a tematica.

Todavia, a complexidade das enfermidades, a maior conscientizagdo da populacdo e as
deficiéncias do SUS fizeram com que a judicializa¢dao avangasse, e alcancasse um quantitativo
processual significativo. Por isso, ante seu crescimento e custos, assim como a intrincada
divisdo de competéncias no interior do SUS e a complexa reparticao de responsabilidades entre
os entes da Federacdao, o STF afetou alguns recursos extraordinarios pela repercussao geral,

delineando temas de relevancia a serem enfrentados pelo plenario. Nesse sentido, tem-se:

Recurso Tema Questao juridica

Extraordinario

RE 566471 06 | Dever do Estado de fornecer medicamento de alto custo a portador de
doenga grave que ndo possui condi¢des financeiras para compra-lo.

RE 657718 500 | Dever do Estado de fornecer medicamento ndo registrado pela ANVISA.

RE 855178 793 | Responsabilidade solidaria dos entes federados pelo dever de prestar
assisténcia a saude.

RE 1165959 1161 | Dever do Estado de fornecer medicamento que, embora ndo possua

registro na ANVISA, tem a sua importacdo autorizada pela agéncia de
vigilancia sanitaria.

RE 1366243 1234 | Legitimidade passiva da Unido e competéncia da Justica Federal, nas
demandas que versem sobre fornecimento de medicamentos registrados
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, mas ndo
padronizados no Sistema Unico de Saude — SUS.

De inicio, € importante pontuar que as teses fixadas aos temas 06 e 1234 acarretaram
mudancgas singulares para o cenario da judicializacdo da saude, sendo possivel afirmar que
existe um cenario antes e depois dessas teses. Evidentemente, buscar-se-a refletir sobre o
momento atual prevalecente, delineando os requisitos e critérios definidos pelo STF quanto a
dispensacdo de medicamentos pela via judicial, sem olvidar as alteragdes decorrentes das teses
firmadas aos temas ao norte mencionados.

Pois bem, ao tema 793, que abordava a responsabilidade solidaria dos entes federados
pelo dever de prestar assisténcia a satide, o STF fixou a tese de que os entes da federagdo, em
decorréncia da competéncia comum, sdo solidariamente responsaveis nas demandas
prestacionais na area da satude, e diante dos critérios constitucionais de descentralizagdo e
hierarquizagdo, compete a autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme as regras de

reparticdo de competéncias e determinar o ressarcimento a quem suportou o dnus financeiro.
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Assim, considerando a norma do artigo 23, II, da CRFB/88, basicamente o STF
reafirmou que os trés entes da Federacao, Unido, Estados e Municipios, possuem uma
responsabilidade solidaria na prestacao de servigos de satude, o que possibilita que qualquer um
deles possa ser acionado, judicialmente, para efetivar o cumprimento desse direito. Ademais,
reconheceu-se que existe uma divisdo administrativa de competéncias, onde a Unido coordena
os sistemas de alta complexidade, aos Estados cabe gerenciar os hospitais de referéncia e aos
Municipios existe o dever de cuidar da aten¢do basica a saude.

Ainda sobre a tese, possibilitou-se que o juiz da causa direcionasse o cumprimento da
decisdo contra o ente competente, levando em consideragdo as regras do SUS, e determinasse
o ressarcimento se o ente nao responsavel houvesse arcado com a obrigagdo, indevidamente.
Entrementes, verificar-se-a que a tese fixada ao tema 1234 determinou um critério objetivo de
competéncia baseado no valor do tratamento, o que significou uma superacao, parcial, da tese
delineada ao tema 793.

No tema 500, do STF, discutiu-se o dever do Estado de fornecer medicamento néo
registrado pela ANVISA. A Corte fixou a tese de que as agdes que demandem fornecimento de
medicamentos sem registro na ANVISA deverdo, necessariamente, serem propostas em face da
Unido. Aqui, o cerne da discussdo estd na ANVISA, posto que cabe a ela realizar o registro de
farmacos no pais, e, como se trata de uma autarquia federal, a Unido ¢ a entidade legitimada a
figurar no polo passivo quando o pedido tratar de fornecimento de remédio ainda nao registrado,
0 que atrai, evidentemente, a competéncia da Justiga Federal. Buscou-se evitar que Estados e
Municipios sejam onerados de forma indevida com obrigagdes que ndo lhes competem.

E mais, também foi determinado que o Estado ndo pode ser obrigado a fornecer
remédios experimentais, ou seja, sem comprovagao cientifica de eficacia e seguranga, e ainda
em fase de pesquisas e testes. E, a auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral,
o fornecimento de medicamento por decisdo judicial. Porém, € possivel, excepcionalmente, a
concessao judicial de medicamento sem registro sanitdrio, 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 doengas raras e ultrarraras);(ii) a existéncia de
registro do medicamento em renomadas agéncias de regulagdo no exterior; e (iii) a inexisténcia
de substituto terapéutico com registro no Brasil.

Ora, a partir do tema 500, em conjugagao com o tema 1161, € possivel constatar que
se uma pessoa postular em juizo um medicamento experimental sem registro, bastard que

comprove tal registro em renomadas agéncias de regulacdo no exterior, a exemplo da FDA
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(Food and Drug Administration) ou na EMA (European Medicines Agency), ndo sendo
necessario, porém, que apresente evidéncias cientificas de alto nivel, como ensaios clinicos
randomizados, meta-analise ou revisao sistematica da literatura. Os temas, aqui mencionados,
abrem espago para uma inversao da logica, conforme se vera a seguir.

Ao enfrentar o tema 1161, que abordava o dever do Estado de fornecer medicamento
que, embora ndo possua registro na ANVISA, tem a sua importagdo autorizada pela agéncia de
vigilancia sanitaria, o STF fixou a tese de que cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais,
medicamento que, embora ndo possua registro na ANVISA, tem a sua importagdo autorizada
pela agéncia de vigilancia sanitaria, desde que comprovada a incapacidade econdmica do
paciente, a imprescindibilidade clinica do tratamento, e a impossibilidade de substitui¢ao por
outro similar constante das listas oficiais de dispensacdo de medicamentos e os protocolos de
intervenc¢ao terapéutica do SUS.

Percebe-se que a tese fixada ao tema 1161 criou uma espécie de caminho mais simples
para farmacos ndo registrados, desde que possuam autoriza¢do de importacdo pela ANVISA.
Foram exigidos critérios menos rigorosos para medicamentos ndo registrados do que para
aqueles registrados, mas nao incorporados ao SUS. Explica-se: o STF autorizou o fornecimento
de farmaco sem registro na ANVISA, mas com autorizagdo de importagdo, exigindo a
demonstragdo da incapacidade financeira; necessidade clinica; e auséncia de substituto. Assim,
enquanto determinado paciente, que necessita de um medicamento registrado, mas nado
incorporado, deve provar cumulativamente inimeros requisitos para obter sua concessao
judicial, outro que busca um farmaco ndo registrado, mas com importacao autorizada, enfrenta
exigéncias minimas. E mais, se o firmaco ndo for registrado na ANVISA, mas tiver autorizagao
de importacao, devera ser observada a competéncia da justica estadual, e nao federal.

Assim, os temas 500 e 1161 exigem critérios menos rigorosos para medicamentos nao
registrados do que para aqueles registrados, mas nao incorporados. Inclusive, como se vera mais
adiante, ¢ como se o STF priorizasse a restricdo de recursos publicos com medicamentos de
custo elevado, e ja registrados, minimizando, por outro lado, a protecao da saude publica de
farmacos experimentais sem registro. De qualquer modo, cabe a anélise, a partir de agora, dos
temas 06 e 1234, sendo possivel verificar os critérios delineados pela Corte, e colocar para
consideracao essas questdes levantadas.

O tema 06, julgado pelo STF, trata do dever do Estado de fornecer medicamentos de
alto custo a portadores de doengas graves sem condi¢gdes financeiras. Definiu-se que a auséncia
de inclusdo de medicamento nas listas de dispensagdo do SUS (RENAME, RESME,

REMUME, entre outras) impede, como regra geral, o fornecimento do farmaco por decisdo
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judicial, independentemente do custo. Porém, em casos excepcionais ¢ possivel essa
dispensacao judicial, desde que sejam observados critérios e requisitos especificos.

Entendeu o STF que medicamento que ndo faz parte da lista do SUS, mas, esta
registrado na ANVISA, pode ter sua dispensagdo determinada judicialmente, desde que se
comprove, cumulativamente, seis requisitos: a - Negativa de fornecimento do medicamento na
via administrativa; b - Illegalidade do ato de nao incorporag¢ao do medicamento pela CONITEC,
auséncia de pedido de incorporagdo ou da mora na sua apreciagdo, tendo em vista os prazos e
critérios legais; ¢ - Impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante das listas
do SUS e dos PCDT’s; d - Comprovagao, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia,
acuracia, efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel; e - Imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante
laudo médico fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado; e, f -
incapacidade financeira de arcar com o custeio do medicamento.

A negativa de fornecimento do medicamento na via administrativa ¢ uma forma de
garantir que o Poder Executivo tenha a oportunidade de analisar o caso concreto. J& a
ilegalidade do ato de ndo incorporacao do medicamento pela CONITEC, auséncia de pedido de
incorporacdo ou da mora na sua apreciagdo, funciona como um reconhecimento da importancia
do processo de incorporagdo de tecnologias no SUS e permite a intervengao judicial em casos
de ilegalidade ou omissao administrativa.

O requisito da impossibilidade de substitui¢cao por outro medicamento constante das
listas do SUS e dos PCDT’s foi um mecanismo de destaque para se priorizar a utilizacdo dos
medicamentos j4 incorporados ao SUS, evitando a concessdo judicial de medicamentos quando
existem alternativas disponiveis. A comprovagao da eficacia e seguranca via MBE demonstra
0 necessario rigor cientifico que deve ser perseguido, consoante as melhores praticas
internacionais de avaliacdo de tecnologias em satde. J4 a imprescindibilidade clinica do
tratamento exige demonstracdo da real necessidade do farmaco pleiteado. E, a incapacidade
financeira exige a comprovagao da condi¢ao de hipossuficiéncia.

Importante frisar que a decis@o do STF se alicercou em trés premissas principais (STF,
2024, p. 04), quais sejam: a escassez de recursos e eficiéncia das politicas publicas; a igualdade
no acesso a saude; e, respeito a expertise técnica e 8 MBE. Em relagdo a primeira premissa,
reconheceu-se que como os recursos publicos sao limitados, € necessario estabelecer politicas
e parametros aplicaveis a todas as pessoas, sendo inviavel ao Poder Publico fornecer todos os
medicamentos solicitados; ante a limitagdo dos recursos, ¢ imperativo estabelecer politicas

publicas que sejam ndo apenas eficientes, mais também, abrangentes e equitativas.
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A segunda, por sua vez, se alicerca na ideia de que a concessdo de medicamentos por
decisdo judicial beneficia os litigantes individuais, mas produz efeitos sistémicos que
prejudicam a maioria da populagdo que depende do SUS, de modo a afetar o principio da
universalidade e da igualdade no acesso a saude. E, a terceira premissa refor¢a que o Judiciario
deve ser autocontido e deferente as andlises dos 6rgdos técnicos, como a CONITEC, que
possuem expertise para tomar decisdes sobre a eficacia, seguranca e custo-efetividade de um
farmaco. A concessao judicial deve estar apoiada em avaliagdes técnicas a luz da MBE.

No campo da dispensacdo de remédios pela via judicial, o reconhecimento da
fundamentalidade da MBE ou provas cientificas rigorosas ¢ uma forma de garantir a eficicia e
a seguranca de tecnologias oferecidas pelo SUS, fazendo com que essa politica seja marcada
pela responsabilidade e pelo embasamento cientifico. Nao a toa, o item 1 da tese ao tema 06
fixa que a auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de dispensagdo do SUS impede, como
regra geral, o fornecimento do fArmaco por decisdo judicial, independente do custo; isso denota
a deferéncia que o Judiciario deve ter para com as recomendagdes da CONITEC. E mais, reforga
0 necessario respeito as politicas publicas de satude estabelecidas pelo Poder Publico, visto que
sao o resultado de estudos técnicos ¢ consideragdes orgamentarias.

O tema 06 também elenca algumas obrigagdes especificas ao Poder Judiciario, como
analisar, cuidadosamente, o ato administrativo de ndo incorporagdo sem ingressar no mérito
administrativo; consultar o Nucleo de Apoio Técnico do Judiciario (NATJUS) ou outros
especialistas antes de decidir a demanda; e, em caso de deferimento, oficiar aos Orgaos
competentes sobre a possibilidade de incorporagdo do medicamento ao SUS.

Todas as teses até aqui analisadas foram relevantes para racionalizar as decisdes em
sede de judicializagcdo da saude, mas, o que fora fixado na tese ao tema 1234 merece atengao.
Em 07 de marco de 2025 ocorreu o transito em julgado do acérdao de mérito do Leading Case
RE 1.366.243, que discutia a legitimidade passiva da Unido e competéncia da Justica Federal,
nas demandas que versem sobre fornecimento de medicamentos registrados na ANVISA, mas
nao disponibilizados no SUS.

Inicialmente, o STF fixou uma definicdo para os chamados medicamentos nao
incorporados ao SUS, elencando que esses seriam: medicamentos fora do SUS; medicamentos
fora da lista de componentes basicos; casos de uso off-label sem protocolo de tratamento;
medicamentos sem registro na ANVISA; e, medicamentos ja fornecidos pelo SUS para uma
finalidade, mas solicitados para outra ndo prevista no protocolo de tratamento. Além disso,
avancou no aspecto da competéncia jurisdicional para julgar causas envolvendo fairmacos com

registro na ANVISA, mas, ndo incorporados ao SUS.
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A tese delineou que a competéncia para conhecer e julgar demandas de concessao de
medicamentos nao incorporados as listas do SUS vai depender do valor da causa. Nesse sentido,
para os farmacos com registro na ANVISA, a competéncia sera da Justica Estadual se o valor
for inferior a 210 salarios minimos, e, serd da Justica Federal quando os medicamentos
possuirem valor igual ou superior a 210 saldrios minimos. Por sua vez, para os fArmacos sem
registro na ANVISA, a competéncia serd da Justica Federal, devendo serem observados os
critérios fixados no tema 500, do STF.

Outro ponto relevante, se refere a responsabilidade pelo custeio dos medicamentos,
ficando assim estabelecido: se a competéncia for da Justica Federal, o custeio serd integralmente
pela Unido. Caso seja da Justica Estadual, ou seja, entre 07 e 210 salarios minimos, 65% sera
pela Unido, com ressarcimento a ocorrer via repasse fundo a fundo. Porém, se o remédio ficar
abaixo de 07 saldrios minimos, o custeio sera, pelo menos aparentemente, integral pelo Estado;
frisando que a tese ndo excluiu os municipios.

Agora, se a demanda tratar de medicamentos oncologicos, ou seja, para o cancer, foi
fixada uma regra especifica, concernente na diretiva de que para as agdes ajuizadas até 10 de
junho de 2024, o ressarcimento sera de 80% pela Unido. E, para as ac¢des ajuizadas apos 10 de
junho de 2024, o percentual sera definido pela Comissdo Intergestores tripartite.

Ademais, merece ateng¢do o estabelecimento de rigorosos critérios para analise judicial
de agdes que versem sobre fornecimento de farmacos. A Corte elencou: a obrigatoriedade de
analise do ato administrativo, fazendo com que o magistrado examine o ato de nao incorporagao
do remédio pela CONITEC e a negativa de fornecimento administrativo. Significando que o
julgador ndo pode ignorar as decisdes administrativas, devendo, ao contrario, considera-las em
seu julgamento. Outro requisito ¢ a limitacao da discricionariedade judicial, resultando esta na
proibi¢ao do juiz substituir a vontade do administrador pela sua, a ideia ¢ que a separacao dos
poderes seja respeitada, assim como as decisdes técnicas da administragdo publica.

O terceiro critério ¢ a vedagdo a analise do mérito administrativo, ou seja, o julgador
nao pode se imiscuir no mérito das decisdes administrativas, devendo se limitar a um controle
de legalidade. E, o ultimo critério € o controle de legalidade, isto ¢, o magistrado pode efetivar
um controle de legalidade, verificando se o ato administrativo estd conforme a Constitui¢do, a
legislag@o vigente e a propria politica publica do SUS.

Outro ponto expressivo abordado pelo STF diz respeito ao 6nus da prova. A Corte
direcionou, de maneira significativa, esse onus para o autor da agao judicial. Assim, cabe a este
ultimo provar: a seguranca e a eficacia do tratamento requerido, ndo bastando a mera prescri¢ao

médica; deve comprovar a inexisténcia de um substituto terapéutico ja incorporado ao SUS; e,
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sua justificativa deve estar alicer¢ada na MBE, notadamente em ensaios clinicos randomizados,
revisdes sistematicas ou metanalises.

O STF também determinou a criagdo de uma Plataforma Nacional de Informacdes,
uma inovagao que trard uma centralizacdo de informagdes, posto que permitira uma visao geral
das demandas administrativas e judiciais; permitird maior transparéncia, visto que havera
consulta aberta ao cidadao; também auxiliara na orientacao de politicas publicas, na medida em
que contribuira na defini¢do e ajuste dessas; a plataforma vai criar fluxos de atendimento
especificos para situagdes diferenciadas; ird auxiliar na definicdo das responsabilidades de
custeio, deixando-as mais claras; e, permitira o monitoramento dos pacientes beneficiarios de
decisoes judiciais.

Percebe-se que a tese enfrentou diversas questoes, deixando em perspectiva um critério
de competéncia alicercado no valor do tratamento; uma defini¢ao clara dos medicamentos nao
incorporados; trouxe regras detalhadas sobre custeio e ressarcimento entre os entes da
Federagdo. Além disso, determinou a obrigatoriedade da analise judicial do ato administrativo
de ndo incorporacdo do farmaco pela CONITEC e da negativa de fornecimento na via
administrativa, ¢ definiu o 6nus da prova ao autor da agdo, notoriamente em relagdo a
demonstragdo da seguranga, da eficicia e da inexisténcia de substituto terapéutico incorporado
pelo SUS. E, criou a plataforma nacional, para centralizar informagdes sobre demandas que
pleiteiam medicamentos. Outrossim, ocorreu modulacao de efeitos, sendo que as novas regras

de competéncia so6 serdo aplicadas aos processos ajuizados apos a publicagdo do acordao.

4 CONCLUSAO

A expansdo da judicializagdo por prestagdes de saide vem desafiando os poderes
constituidos a elaborarem e implementarem caminhos que diminuam o crescimento processual,
especialmente através da fixagdo de critérios objetivos, e aumentem o rol de agdes e servigos
postos a disposicao da populacdo. Evidentemente, estabelecer requisitos rigidos para a
dispensagdo de medicamentos pela via judicial e nao ocorrer, pari passu, uma ampliacdo nos
tratamentos e insumos oferecidos as pessoas nos estabelecimentos de saude ¢ uma dicotomia
que prejudicara os cidaddos, ja vitimados por enfermidades diversas, e ndo reduzird os numeros
da judicializacao, na medida em que a recuperagao da satide € uma prioridade do ser humano.

A adogao, pelo STF, de solidos parametros a direcionarem as decisdes das demais
instancias do Judicidrio ¢ um fator relevante, mas, a permanéncia de um quadro de
desabastecimento e vazios assistenciais resulta na insuficiéncia da oferta de servigos e insumos

de satde que reverbera em acdes que buscam a concretizagdo desse direito. No caso dos
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farmacos, o atraso ou auséncia na incorporacao dessas tecnologias nas listas do SUS leva a
obsolescéncia de medicamentos e procedimentos. As teses definidas sdo meios de sistematizar
e racionalizar as decisdes, € sdo bem-vindas, contudo, sem uma atuagdo perseverante do
Executivo na realizacdo do direito a saude, inevitavelmente novas demandas serdo propostas.

A Corte, principalmente nas teses fixadas aos temas 500, 06 e 1234, carreou
importantes critérios para balizar as decisdes judiciais, privilegiando a MBE, as tecnologias ja
disponiveis no SUS, definiu os chamados medicamentos nao incorporados, trouxe critérios
objetivos para a defini¢do da competéncia jurisdicional, assim como definiu regras para o
custeio e o ressarcimento de Estados e Municipios, prescreveu a obrigatoriedade de uma analise
judicial do ato administrativo de ndo incorporagdo da tecnologia e definiu o 6nus da prova ao
autor da demanda, notoriamente quanto a demonstracao inequivoca da seguranca e eficacia do
farmaco pleiteado e a inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS.

Percebe-se que o STF adotou a certeza cientifica como padrdo para as decisdes de todo
o Judiciario quanto a essas demandas, afastando eventuais conclusdes abstratas, subjetivas, sem
o sustentaculo da ciéncia. Inclusive, vedou-se a prolagdo de julgamentos unicamente baseados
em prescri¢ao, relatério ou laudo médico. E, cumpre frisar, privilegiar farmacos constantes das
listas do SUS e dos PCDT’s ¢ uma forma de prestigiar as tecnologias cuja eficacia e seguranga
ja foram referendadas por profissionais e institui¢des renomadas, como a ANVISA.

E fato que o desafio de oferecer uma cobertura universal e igualitaria exige maiores
esforcos do Poder Executivo, no aspecto da gestdo, e um combate aos desvios de recursos
publicos. No entanto, durante a Pandemia da Covid-19 o SUS mostrou sua forca e
essencialidade, e essa politica publica precisa ser fortalecida, para que a vontade do legislador
constituinte originario seja realizada, e os cidaddos consigam acessar agdes € servigos para a
promocgao, protecao e recuperagdo de sua saude.

Com todo o exposto, € possivel concluir que os parametros interpretativos delineados
pelo STF irdo auxiliar na sistematizacdo e racionalizagdo da matéria, visto que alicergados em
critérios técnicos. E dbvio que alguns requisitos podem trazer dificuldades praticas, em especial
para a camada da populacao que ¢ hipossuficiente, e amplamente dependentes dos servigos do
SUS. A necessidade de demonstrar a negativa administrativa e a comprovagao cientifica da
eficacia e seguranca do que se pleiteia podem tornar a caminhada processual mais lenta e
complexa, em vista das exigéncias, e dificultar o acesso ao Judicidrio por parte daqueles sem
recursos ou conhecimento juridico. O proprio valor da causa e a eventual indispensabilidade de

pericias também sdo fatores que podem prejudicar os pacientes sem recursos.
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Entrementes, os novos requisitos podem auxiliar na sustentabilidade financeira do
SUS, havendo maior controle quanto a alocagao de recursos e impedindo que decisdes judiciais
tragam desestabilizacdo a gestdo financeira do ente federativo. Por outro lado, urge a
necessidade de politicas publicas melhor estruturadas, de prestagdes sanitarias que alcancem
todos os municipios do pais e sejam marcadas pela qualidade que se espera, notadamente quanto
a dispensacao de medicamentos, que precisam ter uma incorporagdo mais célere e ampla.

Destarte, espera-se que o cenario da judicializagdo seja reduzido, nao por obstaculos
processuais, mas sim, por uma otimizagdo das acdes e servicos postos a disposi¢do da
populacdo, com tratamos, insumos e procedimentos capazes de recuperar a saude das pessoas

e dar concretude ao direito fundamental a saude, meio para salvaguardar a dignidade humana.
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