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A RESPONSABILIDADE ENTRE OS ENTES PUBLICOS NO DEVER DE
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS, A LUZ DA JURISPRUDENCIA DO STF

STHEFANY DE MESQUITA MENDES!

RESUMO: Com a finalidade de verificar as circunstancias da responsabilidade dos entes
publicos, a problemética foi ponderada a partir do seguinte problema norteador: Qual é a
responsabilidade entre os entes publicos no dever de prestacdo de assisténcia a salde, em
especial, na distribuicdo de medicamentos pelo SUS, a luz da interpretacéo da jurisprudéncia
do STF? Nessa perspectiva, foi adotado como objetivo geral identificar a relacdo de
responsabilidade entre os entes publicos na problematica em questdo. Quanto aos objetivos
especificos, estes foram divididos em trés: i. relacionar os direitos fundamentais ao
fornecimento de medicamentos, a luz do principio da reserva do possivel; iii. analisar a Politica
Nacional de Medicamentos e suas implicacbes para a regulamentacdo sanitaria de
medicamentos e da assisténcia farmacéutica a partir do federalismo solidario; iii. Realizar
levantamento e andlise da jurisprudéncia do STF em relacdo a responsabilidade dos entes
publicos no fornecimento de medicamentos. A partir de uma pesquisa bibliografica e
exploratdria, recorrendo-se preponderantemente ao método de abordagem dedutivo, concluiu-
se que o entendimento do STF alterou, principalmente, a partir da votacdo do Tema 1234, ja
que estabelece os critérios de custeio consoante 0s acordos estabelecidos em etapas anteriores
do processo, assim como determina ainda os fluxos processuais a serem seguidos a fim de
garantir o maximo acesso possivel ao fornecimento de medicamentos pelos cidad&os, por meio
das diretrizes estabelecidas na Politica de Nacional de Medicamentos.

PALAVRAS-CHAVE: Responsabilidades dos entes publicos. Medicamentos néo
incorporados ao SUS. Jurisprudéncia do STF.

ABSTRACT: With the purpose of verifying the circumstances of the responsibility of public
agency, having the following guiding problem: What is the responsibility between public
entities in the duty to provide health care, in particular, in the distribution of medicines by the
SUS , in light of the interpretation of the STF’s jurisprudence? In view of this, the general
objective was to identify the relationship of responsibility between public agency in the
problem in question. As for the specific objectives, these were divided into three: i. relating
base human rights to the supply of medicines as of the principle of reserving what is possible;
ii. investigate the National Medicines Policy and its implications for the health regulation of
medicines and pharmaceutical assistance based on solidary federalism, iii. Carry out a survey
and analysis of the STF's jurisprudence in relation to the responsibility of public entities in the
supply of medicines. Based on bibliographical and exploratory research, predominantly using
the deductive approach method, it was concluded that the STF's understanding changed,
mainly, after the vote on Theme 1234, as it establishes the costing criteria according to the
established agreements in previous stages of the process, as well as determining the procedural
flows to be followed in order to guarantee the maximum possible access to the supply of
medicines by citizens, through the guidelines established in the National Medicines Policy.

1 Concluinte do Curso de Direito da Universidade Federal Rural do Semi-Arido, campus Mossor6.



KEYWORDS: Responsibilities of public agency. Medicines not incorporated into the SUS.
STF Jurisprudence.

1. INTRODUCAO

A Constituicdo Federal de 1998 efetiva o direito fundamental a salde como
direito coletivo e dever prestacional do Estado de carater obrigatério em desenvolver politicas
publicas que visem a reducdo de doencas, tal como garanta o acesso universal e igualitario as
acOes e servigos para sua promocao, protecao e recuperacdo de saude, consoante disposto nos

artigos 196 e 197 da referida Carta Magna.

Em decorréncia disso, a Lei Federal 8.080/90 criou o Sistema Unico de Sadde
(SUS), que institui e dispbe sobre as a¢des para promoc¢do e manutencdo da satde no Brasil. O
artigo 6° orienta sobre a area de atuacdo do SUS, principalmente sobre a obrigacdo de todos 0s
entes federativos de disponibilizarem medicamentos essenciais a manutencdo da saude. Dessa
forma, é cabivel ao Estado a disponibilizacdo de farmacos, além de outros insumos e
tratamentos caracterizados como essenciais pelos profissionais médicos para a manutencéo,
recuperacao e reabilitacdo da saude e da vida humana, a fim de cumprir o dever legal de garantir

acesso a saude aos cidadaos.

O crescente envelhecimento populacional cria novas condi¢fes que exigem a
readequacdo e evolucdo do sistema de saude, isto é, a mudanca do modelo de atencédo prestada.
As modificacBes qualitativas e quantitativas no uso de farmacos sdo controladas pelos
indicadores demograficos, no qual o aumento da expectativa de vida ao nascer provoca maior
consumo de drogas e maior custo para os cofres publicos, primordialmente na busca por
medicamentos para o tratamento das doencas crénico-degenerativas, além de remédios de alto

custo e por aqueles de uso continuo.

Em razdo do aumento exponencial da judicializacdo dos processos no ambito da
saude, especialmente o fornecimento de medicamentos ndo incorporados as politicas publicas,
tal assunto é debatido frequentemente nos Tribunais Superiores a fim de sistematizar
abordagem no enfrentamento da problematica por meio do cumprimento da norma
constitucional do direito a satde. Em face da variedade de direitos fundamentais assegurados
pela CF/88, é constatado que o processo de judicializa¢do da salde traz para o sistema judiciario
a necessidade de compreensédo do quadro a partir de perspectivas diferentes.



Assim, com a finalidade de fornecer subsidios a atuacdo do Poder Judiciario
brasileiro, surgiu o interesse em verificar as circunstancias da responsabilidade dos entes
publicos, adotando-se, para isso, 0 seguinte problema de pesquisa: Qual é a responsabilidade
entre os entes publicos no dever de fornecimento de medicamentos, a luz da jurisprudéncia do
STF?

A fim de responder a essa indagacdo, estabeleceu-se como objetivo geral
identificar a relacdo de responsabilidade entre os entes publicos no dever de fornecimento de
medicamentos, a luz da jurisprudéncia do STF. OQutrossim, foram adotados os seguintes
objetivos especificos: i. relacionar o direito a vida, o direito a saude e o fornecimento de
medicamentos a luz do principio da reserva do possivel; ii. analisar a Politica Nacional de
Medicamentos e suas implicacBes para a regulamentacdo sanitaria de medicamentos e
regulacdo da assisténcia farmacéutica com base no federalismo solidario, iii. investigar a
responsabilidade entre os entes publicos no dever de fornecimento de medicamentos pelo SUS,

a luz da jurisprudéncia do STF.

Utilizou-se uma pesquisa fundamentada no método de abordagem dedutivo a
fim de que os objetivos pudessem ser atingidos, valendo-se da escolha por um estudo com
aspecto bibliogréfico e documental que utiliza a abordagem qualitativa em parte da pesquisa,
principalmente, na verificacdo das informacdes documentais. Tal trabalho foi segmentado em
trés subtemas que foram estabelecidos por meio da estruturacdo dos objetivos especificos em

relacéo a sua organizacao.

O primeiro tdpico trata a respeito da problemaética central por meio da visdo
multifatorial entre o direito a vida, o direito a saide e o fornecimento de medicamentos, no qual
foram criados dois sub tépicos especificos a fim de melhor analisar a ascensdo dos direitos
sociais ao rol dos direitos fundamentais na perspectiva do direito a salde, assim como a
exigibilidade do direito a satde a luz dos principios do minimo existencial e da reserva do

possivel.

O segundo tdpico busca apresentar a Politica Nacional de Medicamentos, para
analisar suas implicacfes na regulamentacédo sanitaria de medicamentos, primordialmente, no
ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), bem como estende-se até a
exposicdo da regulacdo da assisténcia farmacéutica por meio da Relacdo Nacional de

Medicamentos Essenciais (RENAME). Por ultimo, vincula todos 0s processos narrados com o



federalismo solidario e as responsabilidades das esferas de governo no ambito da assisténcia

farmacéutica.

No ultimo tdpico volta-se para o processo de judicializagdo da saude no Brasil,
em especial, sobre a responsabilidade dos entes publicos para o fornecimento de medicamentos.
Preliminarmente, sdo expostos aspectos principais acerca da Judicializacdo do direito a saude,
em que logo em seguida leva em consideracdo a interpretacdo divergente do STF que gerou
inimeros debates. Ao fim, entende-se terem sido encontradas as respostas ao questionamento

que foi o objeto base desta pesquisa.

2. CONSIDERACOES INICIAIS ACERCA DO DIREITO AVIDA, DIREITO A SAUDE
E FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS

Apesar das diversas tentativas de se alcancar uma defini¢do para o conceito de
saude de forma completa, muitos entraves ainda persistem devido ao seu conteido complexo e
circunstancias adversas, sendo mais prudente avaliar a essencialidade do termo “direito a
saude” enquanto um conjunto de normas juridicas que objetivam normatizar contextos que

tenham tal bem juridico como objeto de preocupacao.

Além de vincular-se diretamente com a vida, a saude conectou-se ainda mais
com a qualidade de vida e dignidade na sua existéncia, abrangendo os ambitos mentais, fisicos
e sociais dos individuos em que se faz obrigatdrio a exigéncia por prevencdo, manutencdo e
recuperacdo da saude, decorrente do processo de evolucédo tanto das ciéncias médicas quanto

dos direitos no ordenamento juridico.

2.1.1 A ascensdo da saude enquanto direito social ao rol dos direitos fundamentais

Para o Direito Internacional, a saide é um direito humano protegido pelos
principais tratados internacionais, entre eles a Declaracdo Universal de Direitos Humanos de
1948 nos arts. 22 e 25; o Pacto Internacional de Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais
(PIDESC) de 1966 no art. 12; a Convengdo Americana de Direitos Humanos (Pacto de Séo José
da Costa Rica nos arts. 4.° e 5.° e 0 Protocolo Adicional a Convencdo Americana sobre Direitos
Humanos em matéria de Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais (Protocolo de S&o Salvador)

no art. 10.



A promulgacdo da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988
possibilitou o surgimento de uma nova estrutura constitucional caracterizada pela hierarquia
axioldgica da lei fundamental, bem como a importancia dada aos cidad&os e seus direitos. Dessa
forma, a norma constitucional deu luz & uma variedade de direitos fundamentais,
principalmente, a fim de validar os aspectos subjetivos e protetivos da promocdo social,

primordiais a nova ordem social (Batista Junior; Machado; Cattoni, 2011, p. 271-308).

Além do mais, a norma constitucional asseverou a aplicabilidade imediata dos
direitos sociais por meio do seu artigo 5° 81°. O direito a salide é um dos direitos sociais
normatizados no artigo 6° da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988, o qual
foi ratificado como um direito fundamental, sendo dever do Estado viabilizar acesso digno a
salide aos usuarios através de politicas publicas, dessa forma:

Aurt. 6° S&o direitos sociais a educacdo, a salde, a alimentacéo, o trabalho, a moradia,
0 transporte, o lazer, a seguranga, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a

infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta Constitui¢do. (Constituicéo
da Republica Federativa do Brasil, 1988).

Nesse sentido, o ciclo vicioso de baixa normatividade das Constitui¢des
anteriores, as quais relacionam os direitos sociais a discricionariedade do Estado quanto as
prestacGes necessarias a sua realizacdo, foi interrompido na medida em que a concretizacdo de
seus preceitos alcanca o status de norma juridica que impde obrigacdes e deveres de atuacao
para o Estado (Bonavides, 2003, p. 564-565).

2.1.2 Exequibilidade do direito a satude

Os direitos sociais, em especial o direito a saude, estdo sujeitos a realizacao de
prestacGes positivas pelo Poder Pablico. Por isso, sdo alvos de criticas em relacdo a sua
fundamentalidade, primordialmente, em questdes vinculadas a falta de eficacia e de
aplicabilidade imediata dos referidos (Sarlet, 2011, p. 280). O direito a salde abrange uma
dupla fundamentalidade, tanto material, vinculada a importancia do bem juridico tutelado
pela ordem constitucional, e como formal, decorrente do direito constitucional positivo (Sarlet
e Figueiredo, 2009, p. 26-62).

Por outro lado, a Constituicdo Federativa de 1988 ficou famosa como
“Constituicao Cidada”, pois contemplou direitos humanos, essencialmente, direitos
fundamentais, entre eles, o direito a uma vida com dignidade, isto €, acesso a uma vida com

salde que é o compromisso politico-social desta Carta Magna (SARMENTO, 2010, p. 177).



Assim sendo, a interpretacdo da jurisdi¢do constitucional orienta-se pelo principio da dignidade

humana que estabelece um critério e constitui um padrao valorativo (Piovesan, 2010, p. 53-69).

A Constituicdo é ferramenta de materializacdo das metas estatais a serem
cumpridas no Estado Democratico de Direito, uma vez que normatiza a existéncia dos direitos
sociais que atribuem o cumprimento das obrigacGes positivas aos poderes publicos,
caracterizando a exigibilidade dos direitos referidos. Nesse sentido, acerca do assunto, tem o
entendimento de Keller (2007, p. 232 - 233): Como corolério da prestacdo positiva e da sua
exigibilidade, vem a questdo da previsdo de recursos necessarios ao seu atendimento a contento,
e ndo parcialmente, resultando em tipicas obrigacGes de dar ou fazer, a exemplo do caso da

salide.

O direito a saude desfruta de exequibilidade plena devido sua caracteristica
normativa constitucional, isto €, a viabilidade dos interesses e bens tutelados serem exigiveis
perante o Estado, no qual o Poder Publico deve ofertar prestacfes primordiais ao usufruto dos
direitos pelos seus titulares sob pena de controle judicial e social (Barroso, 2006, p. 248; 274).

A Constituicdo de 1988 assemelhou-se a Organizacdo Mundial de Salde em
relacdo ao conceito de direito a salde, associando-se a protecdo, promogao e recuperacdo da
salde, como um objetivo a ser cumprido pelo Estado por meio do acesso aos meios que

viabilizem a cura da enfermidade ou proporcione qualidade de vida (Scliar, 1998, p. 32-33).

A tutela ao direito da salde publica configura-se como um dever fundamental
do Estado que se demonstra durante a sistematizacdo de um sistema de salde publica, assim
como no planejamento na execucao de politicas publicas voltadas a satde por intermédio da

oferta de bens e servigos a populacao (Sarlet, 2008, p.133).

Avalia-se que o direito fundamental a salde exige um conjunto de prestacdes
positivas pelo Estado por meio do fornecimento de servigos e produtos a fim de atender as
circunstancias essenciais para uma existéncia digna por parte dos cidaddos. Contudo, é
primordial conhecer o parametro do minimo existencial a fim de garantir o principio da
dignidade da pessoa humana, estabelecido pela Constituicdo Federal de 1988, para a
materializagdo do direito a salde.



2.2 Exigibilidade do Direito a Saude a luz do minimo existencial e da reserva do possivel

A legitimacdo do direito a satde pelo artigo 6° da Constituicdo de 1988 e a sua
respectiva descri¢do pelos artigos 196 a 200 configurou sua ascensdo a tutela jurisdicional. A
exigibilidade mostra-se a partir da materializagdo normativo-constitucional das prestacoes
publicas relativas a saude por parte do Estado, caracterizando um meio de reivindicacdo da
saude no Poder Judiciario através das acdes individuais ou coletivas, conforme preconiza art.
196° da CF/88:

A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducdo do risco de doencas e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as acGes e servigos para a sua promocgdo, protecdo e
recuperacao.

Independente do direito e da salde serem areas de conhecimentos aplicaveis
diferentes, sdo vinculados e interdependentes, sendo fundamental que o Poder Judiciario proteja
tal direito fundamental, assim como a sociedade deve buscar pela concretizacao e tutela de tal
bem juridico. Considera-se que o principio do minimo existencial ndo deve ser pardmetro
basico enquanto acesso a saude digna, isto €, a prestacdo de servico deve ir além dessa
perspectiva, assim como o principio da reserva do possivel ndo deve fomentar a precariedade,

muito menos a auséncia de politicas publicas para qualquer area social, principalmente, a satde.

2.2.1 O Principio do Minimo Existencial

Apesar do minimo existencial ndo estar previsto diretamente na Constituicao de
1988, € derivado do principio da dignidade da pessoa, uma vez que é uma forma de garantia
das condi¢des materiais basicas para usufruir do direito a vida, ou seja, 0 exercicio de uma vida
digna (Fernandes, 2014, p. 300). O minimo existencial caracteriza-se como um direito implicito
que pode ser extraido das normas constitucionais por meio de dispositivos como 0s principios
da dignidade da pessoa, o devido processo legal, a igualdade, a livre iniciativa, entre outros
(Torres, 1990, p. 69-78).

Além de possuir amparo constitucional, 0 minimo existencial € um direito que
tem fundamentacéo independente, possuindo forte relacdo com o desenvolvimento dos direitos
sociais, econdmicos e culturais, ja que é uma forma de desdobramento do seu conteldo,
caracterizando uma unido de capacidades dos &mbitos civis, econdmicas, individuais, politicas
e culturais (Sarmento, 2016, p. 207).



Existem prestacGes de servi¢os publicas a serem requeridas perante o Poder
Judiciarios vinculadas ao minimo existencial relacionado a salde, enquanto "direito de todos e
dever do Estado", conforme demonstra Silva (2010, p.182): “Colocar a disposi¢do das pessoas
tais prestacOes, independentemente da orientacdo politica de quem esteja no poder, oponiveis e

exigiveis, portanto, dos poderes publicos constituidos”.

Considera-se predisposicdo que o minimo existencial seja abrangido pelos
direitos fundamentais sociais, sendo necessario que o Poder Publico além de elaborar, deve
executar politicas publicas para materializar tais direitos. A garantia ao minimo existencial pode
ser viabilizada pelo Estado de maneiras diferentes, tanto como abstencionista em que deve
haver uma atitude negativa do Estado, como prestacional que necessita de prestacdes positivas

pelo Estado, no qual a abstencdo nédo é suficiente.
2.2.2 O Principio da Reserva do Possivel

O principal embate sobre a atuacdo direta do Poder Judiciario na concretizacdo
dos direitos sociais ocorre devido ao seu aspecto prestacional, em razdo da defesa por parte da
doutrina de que referidos direitos sdo normas programaticas que precisam da formulacéo de

politicas publicas para sua reivindicacdo (Mendes, Coelho e Branco, 2012, p. 678).

Conforme entendimento do Supremo Tribuna Federal no Agravo Regimental
no Recurso Extraordinario 393.175/RS em 2007, o artigo 196 da Constituicdo Federal de
1988 vai além de ser uma norma programatica sem normatividade, no qual a inércia dos poderes
representativos na materializacdo da politica de salde caracteriza a falta de compromisso com
o coletivo, apesar das discussfes doutrinarias sobre a tutela judicial do direito a saide depender

de politicas publicas.

Apesar da judicializacdo da saude, principalmente em relacdo ao fornecimento
de medicamentos ndo inseridos na lista do Sistema Unico de Salde - SUS, possuir base
estrutural no reconhecimento do direito subjetivo a satde, possui entraves associados a escassez
de recursos publicos, a legitimidade democrética e a viabilidade de constituir privilégios nao
extensiveis a todos. Nesse sentido, Canotilho (2002, p. 477) apresenta sua versdo sobre o
assunto:

Os direitos de liberdade ndo custam, em geral, muito dinheiro, podendo ser garantidos
a todos os cidaddos sem se sobrecarregarem os cofres publicos. Os direitos sociais,
pelo contrério, pressupdem grandes disponibilidades financeiras por parte do Estado.

Por isso, rapidamente se aderiu a construgdo dogmatica da reserva do possivel
(Vorbehalt des Mdglichen) para traduzir a ideia de que os direitos sociais s6 existem



guando e enquanto existir dinheiro nos cofres pablicos. Um direito social sob 'reserva
dos cofres cheios' equivale, na prética, a nenhuma vinculagéo juridica.

Salienta-se que as prestagdes materiais por parte do Estado sobre o &mbito da
saude possuem um valor econdmico consideravel, no qual o ente publico ndo deve alegar
unicamente tal aspecto em sua defesa a fim de executa-la inadequadamente ou até mesmo nao
implementé-la. Contudo, deve-se ter em mente que 0s recursos publicos ndo sdo suficientes
para amparar as urgéncias do corpo social, sendo fundamental a deliberagcdo sobre a

implementacdo ou ndo de uma politica publica.

O artigo 1° caput, da Constituicdo de 1988 dispde que a decisdo sobre a
implementacdo de estratégia publica de saude deve ser realizada prioritariamente pelos
representantes eleitos e apenas ao Poder Judicidrio de forma subsididria quando acionado,
objetivando assegurar meios materiais minimos de salde que viabilizem uma vida com
dignidade (Marmelstein, 2009, p. 317). Consoante art. 1° da CF/88: Todo o poder emana do
povo, que 0 exerce por meio de representantes eleitos ou diretamente, nos termos desta

Constituicdo.

A partir da visdo multifatorial entre o direito a vida, o direito a salde e o
fornecimento de medicamentos, enxerga-se a existéncia de limites para atuacdo do Poder
Judiciario no fenémeno da judicializacdo da saude para que seja possiveis decisfes judiciais
racionais e efetivas. Além disso, deve possibilitar o acesso ao direito fundamental social a
salde, assim como ndo criar privilégios para alguma parcela social em prejuizo do corpo

coletivo que necessita das politicas publicas de salde com carater universalista.

3. AS IMPLICA(;QES DA PQLiTICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS NA
REGULAMENTACAO SANITARIA DE MEDICAMENTOS PARA O SISTEMA
UNICO DE SAUDE

O surgimento de mecanismos de terapia para as enfermidades que prejudica a
populacdo mundial foi uma das principais descobertas cientificas do Gltimo século, no qual o
remedio destaca-se por restabelecer a satde do paciente quando utilizado de forma adequada,
caracterizando por ser um bem essencial ao meio coletivo, além de desempenhar fungéo central

na concretizagdo das politicas publicas ao proporcionar acesso aos servigos de saude.

A regulacdo sanitaria de medicamentos é identificada por ser componente
formulador da politica de saude brasileira enquanto um todo, além de vincular-se com as demais

estratégias governamentais, em especial, com o setor farmacéutico do complexo médico-



industrial. Tal regulacdo é primordial por buscar assegurar 0 acesso aos medicamentos, tendo
em vista a utilizacdo racional e o controle de qualidade do mesmo, assim como realizar a
articulacdo dos trés agentes publicos na atencéo a salde, quais sejam o municipal, o estadual e
o federal (Oliveira, Bermudez e Osorio de Castro, 2007, p 85-88).

3.1 As dimensdes da Regulamentacdo de Medicamentos pela Agéncia de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA

Com a desativagéo da Central de Medicamentos (CEME) em 1997, a Portaria do
Ministério da Saude n°. 3.916, de 30 de outubro de 1998, aprovou a Politica Nacional de
Medicamentos (PNM) que determina oito diretrizes a fim de assegurar a seguranca, a qualidade
e eficiéncia dos farmacos, assim como estimular a utilizacdo racional e 0 seu acesso pelos
individuos. O Ministério da Salde incorporou Varios avangos nas orientagdes, incorporadas

por influéncia da OMS, para estabelecer as diretrizes e objetivos da PNM (Brasil, 1998).

A regulacéo sanitaria de medicamentos era realizada pela antiga Secretaria
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude até o ano de 1999, no qual o Decreto
3.181 de 1999 regulamentou a Lei 6.360/76. Ademais, a Lei n® 9.782/99 originou o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), no qual a Agéncia de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), regulamentada pelo Decreto n° 3.029/99, originou-se como parte estruturante que

abrangeu varias competéncias da secretaria extinta.

A ANVISA é uma autarquia em regime especial, pois apresenta independéncia
administrativa, autonomia financeira, assim como seus administradores possuem estabilidade
durante 0 mandato. Além da sua atuacdo ocorrer em todos os setores associados a saude,
essencialmente vinculada a regulamentacédo nas areas sanitaria e econdmica, trabalha junto aos
demais agentes governamentais, como no gerenciamento do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria. Sua atuacao vai além do monitoramento dos farmacos comercializados no territorio
nacional, abrange etapas antecessoras imprescindiveis, como o0 Registro de Medicamentos
(Mendes, Oliveira, Pinheiro, 2014, p. 161).

Consoante entendimento de Ducelina Mara Pereira Said (2004, p.41 - 44):

O registro sanitario de medicamentos pode ser entendido como a atividade pela qual
a autoridade sanitéria avalia os resultados das investigacdes realizadas com uma
substancia ativa, suas caracteristicas quimico-farmacéuticas e a capacidade de
producdo da empresa, visando outorgar, finalmente, a autorizacdo para sua
comercializacdo, com detalhamento das condi¢des de uso para o qual 0 medicamento
esta autorizado.



A fim de que o comércio farmacéutico seja legalizado e registrado no territorio
nacional, é necessario que seja avaliado pela ANVISA, isto &, a sua seguranca e eficacia sejam
analisadas, sendo essencial que os fornecedores das drogas manipuladas disponibilizam todo e
qualquer dado sobre os principios ativos utilizados e das pesquisas feitas. Frisa-se que 0 prazo
de validade do registro inicia-se a partir da publicacdo do registro no Diario Oficial da Unido,

durante 5 (cinco) anos (Ducelina Mara Pereira Said, 2004, p.41 - 44).

Por sua vez, o Codigo Penal Brasileiro tipifica de forma expressa a importacéo,
venda ou manutencdo em depdsito para venda de medicamentos que ndo possuam registros no
orgdo de vigilancia sanitaria como crime, sendo a pena para tal crime reclusdo de 10 (dez) a 15
(quinze) anos e multa, isto &, corrobora para a obrigatoriedade de registros dos medicamentos.
Conforme preconiza o Art. 273 - § 1°-B do CPB/40: Esta sujeito as penas deste artigo quem
pratica as acdes previstas no § 1° em relacéo a produtos em qualquer das seguintes condigdes:

| - sem registro, quando exigivel, no 6rgdo de vigilancia sanitaria competente.

J& a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, em seu artigo 19 - T, também
normatiza sobre as circunstancias para a promocao, protecdo e recuperacdo da salde, a
organizacdo e o funcionamento dos servicos em questdo, compreendendo-se que o SUS ndo é

obrigado a custear a utilizacdo de medicamentos néo registrados na ANVISA. Nesse sentido:

Art. 19-T. Sédo vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

I - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirlrgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,

Il - a dispensagdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e
produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa.

Paragrafo Unico. Excetuam-se do disposto neste artigo:

I - medicamento e produto em que a indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada
no registro na Anvisa, desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo
Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec),
demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurécia, a efetividade e a
seguranga, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Salde;
Il - medicamento e produto recomendados pela Conitec e adquiridos por intermédio
de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de salde publica
do Ministério da Salde e suas entidades vinculadas, nos termos do 8§ 5° do art. 8° da
Lei n®9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Compreende-se como entendimento predominante nos tribunais brasileiros que
apenas as drogas registradas pela ANVISA devem ser comercializadas em territorio nacional,
uma vez que o uso de fa&rmacos sem registro sanitario atenta contra a saude dos individuos.
Nesse sentido, o Ministro Marco Aurélio durante a sessédo de julgamento do RE 657718/MG,
demonstrou-se contrario ao uso de medicamentos n&o registrados pela ANVISA no Brasil:


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm#art8%C2%A75
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Néo havendo o registro, a inadequagao é presumida. Nesse caso, 0 medicamento tem
a comercializagdo proibida, por lei, no Pais. Ante a auséncia de aprovacéao pelo 6rgéo
investido legalmente da competéncia e dotado da expertise para tanto, existe o risco
de o medicamento vir a prejudicar a salde do paciente. Ainda que largamente
utilizado em outro pais, por forca de lei, o remédio ndo pode circular em territério
nacional sem a devida aprovacdo técnica pelo 6rgao habilitado. Concluir de forma
contréria é chancelar experimentos laboratoriais, terapéuticos, de beneficios clinicos
e custos de tratamento incontrolaveis pelas autoridades publicas. Em dltima analise, é
autorizar o experimentalismo farmacéutico as expensas da sociedade, que financia a
salide publica por meio de impostos e contribui¢des.”

A vigilancia sanitaria reforca seu espaco de atuacdo junto as intervenc6es dos
entes publicos com o mercado capitalista a fim de adequar o sistema produtivo de bens e
servigos as exigéncias sanitérias de saude do pais para os seus habitantes. Além do mais, as
praticas de assisténcia farmacéutica e vigilancia sanitaria tiveram seus campos de trabalho
ampliados a fim de agregar as estratégias governamentais de saude, com base nas normas da
Lei n° 8.080 (Lucchesi, 2008, p 353 - 340).

3.2 A Regulagdo da Assisténcia Farmacéutica por meio da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME)

Em relacdo ao fornecimento de medicamentos padronizados pela ANVISA, a
Assisténcia Farmacéutica (AF) no SUS ¢é estruturada em 3 partes: i. Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica (CBAF), ii. Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica
(CESAF) e iii. Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), na qual cada

tipo tem seus requisitos para obtencdo de medicamentos proprios disponiveis.

O CBAF viabiliza o acesso a medicamentos e insumos para o tratamento dos
principais problemas e condic6es de saude da sociedade brasileira na Atencéo Priméria a Satude
(APS), os quais estdo listados nos anexos | e IV da Rename vigente. Além do mais, o CESAF
garante acesso a medicamentos e insumos, para prevencado, diagndstico, tratamento e controle
de doencas endémicas, com importancia epidemioldgica ou que afetem populacées vulneraveis,
previstos em programas estratégicos de salde do SUS. Por altimo, o CEAF surge devido a
necessidade da ampliacdo da cobertura do tratamento medicamentoso, tanto para ajustar as
linhas de cuidado para as enfermidades ja tratadas quanto para ampliar o rol de doencas a serem

contempladas (Brasil, 2017).

O surgimento e desenvolvimento da lista oficial de medicamentos no Brasil, a
qual gerou a contemporanea RENAME, acompanhou as principais altera¢es no proprio SUS.
A Comissdo Técnica Multidisciplinar de Atualizacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (COMARE), criada pelo Ministério da Saude atraves da Portaria GM n°,



1.254/2005, foi o marco inicial para elaboracdo de uma lista nacional de referéncia para

medicamentos essenciais com fundamento na Medicina Baseada em Evidéncia (Brasil, 2005).

Avalia-se que a RENAME adotou um parametro mais aberto a fim de abranger
drogas e insumos manipulados farmaceuticamente por intermédio das melhores evidéncias
cientificas disponibilizadas, 0s quais sdo apropriados para o tratamento de enfermidades que
acometem a populacdo. Tal instituto puablico considera os farmacos essenciais como aquelas
substancias e insubstituiveis, com menor custo e maior efetividades terapéuticas a fim de
amparar as doencgas que se identifiguem como exigéncias epidemioldgicas da populacéo
brasileira. Como afirma Pepe et al: “A Rename, que contém medicamentos até a segunda opgao
terapéutica das doencas mais prevalentes no pais, serve de orientacdo para a elaboracao de listas

nos niveis estadual e municipal” (Pepe et al, 2010, p. 2.408).

Todavia, a RENAME ndo representa a Unica lista de medicamentos
padronizados em territorio nacional, havendo listas equivalentes nos ambitos estadual e
municipal consoante as necessidades populacionais especificas, bem como a prevaléncia de

malezas regionalizadas para cada estado ou municipio.

Deste modo, a Relacdo Estadual de Medicamentos Essenciais (RESME)
identifica-se por ser um rol de farmacos essenciais pertencentes a cada unidade federativa do
territorio brasileiro com propoésito de estender 0 acesso aos padrBes de utilizacdo racional de
drogas manipuladas. Ademais, a Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME)
é a lista de referéncia para o ambito municipal que ampara mais ainda os habitantes da regiao,

tendo em vista a atuacdo, em regra, na atencao primaria a saude.

Tanto a RESME quanto a REMUME devem conter, em regra, 0s medicamentos
da RENAME. Contudo, a inclusdo e a exclusdo de itens da RENAME nas listas de
medicamentos locais atendem as necessidades regionalizadas, a qual deve estar suportada por
analise epidemiologica viavel a cada situacdo. Ademais, a RESME e REMUME podem
estabelecer medicamentos de forma suplementar a RENAME, desde que problematicas de
salde publica justifiqguem tal situacdo e cumpram as responsabilidades dos entes federativos, e
atendam os critérios da Lei n® 12.401/11 (Brasil, 2011).

Além da RENAME ser uma ferramenta orientadora para o uso de medicamentos
e insumos no SUS, bem como servir de base para a formulacdo de outras listas com menores

alcances, como a REMUME e RESME, escolhe-se a abordagem nacional como parametro para



analises presentes também por abranger produtos de comprovada seguranca, eficicia e
qualidade terapéuticas, consoantes as patologias e agravos predominantes e as peculiaridades
regionais.
3.3 Responsabilidades das esferas de governo na assisténcia farmacéutica: o federalismo
solidario

A CF/88, em seu art.® 198, instituiu o federalismo solidario no momento em
que determinou a competéncia comum da Unido, dos Estados-membros, do Distrito Federal e
dos Municipios a fim de cuidar da salde e da assisténcia publica, os quais devem trabalham em
conjunto com auxilio administrativa matuo a fim de formar um sistema unico descentralizado,
com direcdo Unica em cada esfera de governo e atendimento integral, com prioridade para as

atividades preventivas, sem prejuizo dos servicos assistenciais.

Sendo assim, o federalismo solidario expressa a concep¢do de cooperacgdo e
colaboracéo entre os diferentes niveis de governo, viabilizando um vinculo mais eficiente entre
a Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios com objetivo de garantir o bem-estar
da sociedade. Além disso, também traz consigo a tematica da distribuicdo de competéncias e o
compartilhamento de responsabilidades durante a prestacdo de servigos publicos, o que inclui,
por 6bvio, o direito a saude (Dresch, 2014, p. 25-57).

Sobre a competéncia comum da Unido, dos Estados-membros, do Distrito
Federal e dos Municipios para cuidar da salde, identifica- se pela prestacdo do servi¢o por um
ente que nao exclui igual competéncia de outro ente, uma vez que se trata de competéncia-dever
a fim de desempenhar a funcao publica de prestacdo de servicos a sociedade (José Afonso da
Silva, 2007, p. 273.).

A Lei Orgénica da Saude (Lei n° 8.080/90) que dispde sobre o art. 198 da

Constituicdo Federal, estabeleceu a organizacdo dos servicos publicos de modo a evitar

duplicidade de meios para fins idénticos (art. 7°, XIII) entre suas tratativas, designando as

tarefas comuns aos entes federados no art. 15 e instituindo as competéncias de cada gestor nos

artigos 16, 17 e 18. Nesse sentido, a reparticdo de competéncia liga-se fortemente ao principio
da eficiéncia do servigo publico, em conformidade com Sarmento e Telles (2012, p. 122):

A prépriareferéncia a um sistema (art. 198, caput) ja remete a um todo organico, cujas

partes integrantes devem atuar de maneira harménica e complementar. Aliando-se a

isso a opgao expressa pela descentralizagdo como matriz organizacional do SUS (art.

198, | e 30, VII), fica claro o propdsito de conferir aos entes mais proximos aos

cidaddos — 0s Municipios — a atribuicdo prioritaria pela prestagéo direta dos servigos
relacionados a salde, deixando-se aos demais entes atribuicfes especificas, que



demandem enfoque regional — no caso dos Estados — ou nacional — no caso da Uniéo
-, € subsidiarias.

Ademais, conforme destacou o Ministro Gilmar Mendes durante o julgamento
da Suspensdo de Tutela Antecipada - STA-CE n° 175 acerca da aproximacao ideoldgica do
Sistema Unico de Satide com a corrente intelectual da Medicina Baseada em Evidéncias: Em
geral, deverd ser privilegiado o tratamento fornecido pelo SUS em detrimento de opgéo diversa
escolhida pelo paciente, sempre que ndo for comprovada a ineficicia ou a impropriedade da

politica de saude existente (Brasil, 2010).

Em relacdo ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), os
farmacos versam sobre as enfermidades mais prevalentes nos individuos, vinculados aos
programas de saude da atenc¢do basica e sao distribuidos pelos Municipios através das Unidades
Bésicas de Saude. Unido, Estados e Municipios sdo responsaveis pelo financiamento, por
intermédio de repasses consoante no quantitativo de habitantes, baseado nos artigos 537 e
seguintes da Portaria de Consolidacdo n° 06/2017 (Brasil, 2017).

Ja tratando-se dos manipulados do Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica (CESAF), sdo drogas que combatem epidemias e endemias, como é o exemplo
da tuberculose, malaria, leishmaniose, hanseniase, doenca de chagas. Além disso, sdo ofertados
antivirais para o combate a influenza, antirretrovirais para tratamento de individuos portadores
do HIV, vacinas, soros e imunoglobulinas, hemoderivados, pré-coagulantes, tal como farmacos
e insumos voltados a erradicacdo do tabagismo e as politicas de alimentacdo e nutricdo,
conforme art. n° 536 da Portaria de Consolidagdo n°® 06/2017. A Uni&o, representada pelo
Ministério da Saude, é responsabilizada pelo financiamento que deve ser repassado aos Estados

e que, por sua vez, distribuem aos Municipios (Brasil, 2017).

Acerca dos medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) buscam o tratamento integral, no qual as linhas de cuidado sdo
determinadas pelo Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), elencados pelo
Ministério da Salde. Tais farmacos estdo agrupados em trés grupos com caracteristicas,
responsabilidades e modo de organizacdo proprios, como consta do anexo XXVIII, artigo 49
da Portaria de Consolidacdo n° 02/2017. Os entes publicos responsaveis pelo financiamento
sdo determinados pelos trés grupos: em relacdo aos medicamentos do Grupo 1 é dever da Unido
Federal financiar, diretamente ou por transferéncia de dinheiro; acerca do Grupo 2, é obrigagéo

dos Estados financiar exclusivamente; o Grupo 3 é formado por medicamentos, no qual o


http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes

financiamento é tripartite, sendo a aquisicdo e dispensacao de responsabilidade majoritaria dos
Municipios (Brasil, 2017).

Levando em consideracédo a Politica Nacional de Medicamentos e seus impactos
na regulamentacdo sanitaria de medicamentos, primordialmente, na ANVISA, e a regulacdo da
assisténcia farmacéutica. por meio da RENAME, verifica-se que a influéncia da PNM deriva
da relacdo intrinseca entre as normas administrativas da assisténcia farmacéutica, inferior a
CF/88, com o federalismo solidario e as responsabilidades das esferas de governo, originada da

norma constitucional, desde que respeitada a hierarquia normativa.

4. JUDICIALIZACAO DA SAUDE NO BRASIL: A RESPONSABILIDADE DOS
ENTES PUBLICOS PARA O FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS

A judicializac@o das politicas publicas de acesso a saude cresce constantemente,
primordialmente em relagdo a distribuicdo de farmacos necessarios, sendo discutido
costumeiramente nos Tribunais Superiores a fim de garantir o acesso ao direito constitucional
a saude e normatizar a problematica. Tal processo carrega consigo novos aspectos ao Poder

Judiciario devido aos direitos fundamentais assegurados na CF/88.

Os pedidos judiciais sobre os medicamentos registrados da Anvisa, mas ndo
padronizados nas politicas publicas de fornecimento a populacdo, tiveram seus debates
iniciados novamente em razdo de mais de um ente federativo ser demandado judicialmente
simultaneamente, configurando acerca do litisconsércio passivo necessario com a Unido e
causando desentendimentos de interpretacbes entre as Justicas Estadual e Federal,
principalmente no STF. A instabilidade juridica inviabilizou a pratica uniforme e sdlida do
direito, sucedendo-se decis@es judiciais contraditorias e a interposi¢do de recursos numerosos

perante os tribunais superiores.
4.1 Da judicializacao do direito a saude

Apesar do Brasil buscar a atualizagéo das listas de medicamentos essenciais a
fim de assegurar a assisténcia farmacéutica e promover o uso racional de medicamentos, 0
Ministério da Saude ndo atualiza as diretrizes no mesmo ritmo de desenvolvimento dos
progressos tecnologicos da medicina contemporanea, caracterizando um déficit que ndo pode

ser esquecido por ser contrario ao direito fundamental a satde. Nessa perspectiva, 0 aumento



da quantidade de processos judiciais vinculados aos tratamentos médicos desenvolve novos
aspectos relativos ao controle de legalidade e concretizagdo das normas constitucionais de
direito a satde.

Trés aspectos principais do sistema publico de satde colaboram para o0 aumento
dessas demandas, sdo eles: a) auséncia de farmacos que deveriam estar disponiveis
administrativamente, por estarem incorporados ao sistema; b) auséncia de atualizacdo da
Rename, mesmo que o tratamento tenha sido aprovado pelos 6rgaos responsaveis do SUS; e ¢)
falta de aprovacao, pelos 6rgdos técnicos, para que um tratamento autorizado pela Anvisa seja
incorporado ao SUS (Andrade, 2019, p. 23-35).

Consequéncia de tal cenario é a institui¢do da Politica Judiciaria de Resolucao
Adequada das Demandas de Assisténcia a Saude pelo CNJ por meio da Resolugdo N° 530
de 10/11/2023 que determina diretrizes para o planejamento de a¢fes no para o Férum
Nacional do Judiciario para a Saude (Fonajus) e o seu respectivo Plano Nacional (2024 —
2029), expressando aflicdo projetada para os préximos cinco anos em relacdo ao tema
abordado, o que destaca a importante participacdo do referido érgdo no monitoramento

e avaliacdo, além da tentativa de solucdo para o fendmeno em questdo (CNJ, 2023).

O problema da distribuicdo e acesso aos medicamentos no Brasil pelo poder
publico € extremamente relevante e exige resolucdo final devido ao aumento da judicializacdo
da saude, envolvendo discussdes até em Tribunais Superiores ha muitos anos, nos quais
destacam-se dois recursos que foram determinantes para o assunto, pois além de vincular-se a
estrutura de repercussao geral, deliberaram condi¢des para a concessdo via judicial de

medicamentos.

A primeira grande decisdo relacionado a problematica do direito fundamental a
salde foi a Suspensdo da Tutela Antecipada 175/CE, em trdmite no Supremo Tribunal Federal
em 2009,na qual a Unido pretendia a suspensdo da distribuicdo do medicamento Migulstate
(zavesca®) para o tratamento da doenga de Niemann-Pick Tipo C. Neste julgado, condigdes
minimas a serem seguidas foram fixadas para processos que tratam sobre o assunto em questao,
como a adequacao e a necessidade do tratamento ou do medicamento pleiteado para a doenga
gue acomete o paciente, a aprovacdo do medicamento pela ANVISA (s6 podendo ser relevado
em situagdes muito excepcionais, segundo disposto nas Leis n° 6.360/76 e 9.782/99) e a ndo

configuracéo de tratamento experimental. (Brasil, 2010).



Outro recurso extraordinario de extrema relevancia é o RE 566.471/RN que
gerou 0 Tema n° 6 do Supremo Tribunal Federal, o qual tinha o objetivo inicial de avaliar se o
Estado deve fornecer medicamentos de alto custo a portadores de doenca grave que ndo
possuem condicdes financeiras para compra-lo. Tal discussdo foi estendida a fim de avaliar
também se o Estado deve fornecer medicamentos ndo incorporados pelo SUS,
independentemente de seu valor, em que o julgamento ndo foi finalizado até a atualidade, uma
vez que espera o0 estudo das propostas das teses para a conclusdo da problemética. (Brasil,
2020).

Além do problema ja ser bastante delicado, vincula-se a outros assuntos
complexos, como a andlise da competéncia para processar e julgar as a¢fes, bem como a
averiguacdo da legitimidade passiva ad causam dos entes publicos e competéncia da Justica
Federal nas demandas que exigem medicamentos registrados na ANVISA, mas ndo
incorporados ao SUS, como também a responsabilidade solidaria deles pelo dever de prestar

assisténcia a saude, configurando respectivamente os Temas 500, 1234 e 793 e do STF.

Os Temas 500, 793 e 1234 do Supremo Tribunal Federal (STF) séo relevantes
para o enfrentamento racional e adequado diante da crescente judicializacdo da satde no Brasil.
Sendo assim, o Tema 500 normatiza que o Estado ndo pode ser obrigado a fornecer
medicamentos experimentais, em que a auséncia de registro na ANVISA impede, como regra
geral, o fornecimento de medicamentos por decisdo judicial, exceto em ocasides excepcionais
como em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido. Além disso, o Tema 793
determina que os entes federativos sdo solidariamente responsaveis pelo dever de prestar
assisténcia a salde, enquanto que o Tema 1234 trata sobre a legitimidade passiva da Unido e
competéncia da Justica Federal, nas demandas que versem sobre fornecimento de

medicamentos registrados na ANVISA, mas ndo padronizados no SUS.

A morosidade judicial em solucionar a problematica atinge diretamente o direito
material, estimulando o desenvolvimento constante de litigios e inseguranca juridica, na qual a
estrutura legal tem o dever de viabilizar a aplicacdo habil da norma legal, em consonéncia com
0 principio da razoabilidade do processo (Macedo, 2022, p. 117, 120, 132, 138 e 142).

4.2 Tema 793/STF e a modificacdo de parametro a partir do julgamento de embargos de
declaragédo

O Recurso Extraordinario 855.178/SE, julgado 05/03/2015, teve o percurso



comum de um processo que exigia tratamentos publicos de saude, no qual a requerente
pretendia a dispensacdo do medicamento Bosentana (Tracleer 52,5mg/125mg), através do
ajuizamento da acdo contra o Estado de Sergipe e a Unido, conseguindo a tutela antecipada de
forma liminar. A sentenca admitiu o dever de cofinanciamento do farmaco pelos 2 entes
federativos envolvidos, devendo a Unido ressarcir metade dos gastos estaduais. (Lamarao Neto;
Teixeira; Silva, 2021, p. 244-245).

Apesar da Unido ter recorrido, o Tribunal Regional Federal da 5% Regido
manteve a sentenca, sob alegacao da responsabilidade pelo fornecimento de medicamentos ser
solidaria. Nesse sentido, o recurso extraordinario foi interposto pela Unido, originando a tese
vinculante que reconhecia a solidariedade geral e irrestrita dos entes federativos nas acdes de
salde pablica (Lamardo Neto; Teixeira; Silva, 2021, p. 244-245).

A decisdo do plenario do STF acerca da composicdo do polo passivo das
demandas por qualquer ente federativo, de forma isolada ou conjunta, configurava uma
confirmacdo da jurisprudéncia ja consolidada na Corte Constitucional ap6s o julgamento da
Suspensao de Tutela Antecipada n.° 175 em 17/03/2010 (Santanna, Scalabrini, 2022, p. 98-
114).

Os Embargos de Declaragédo foram opostos pela Unido contra esta decisdo a fim
de alterar o julgado, em que o relator do recurso, o Min. Luiz Fux, votou pelo desprovimento
dos aclaratorios. Contudo, apesar do Min. Edson Fachin ter concordado com a rejei¢éo recursal,
sugeriu a sintese de uma tese esclarecedora sobre a aplicacdo da solidariedade no viés
processual. Conforme destacou, seu voto reapreciou as bases constitucionais e doutrinarias da
judicializacao da saude, averiguando a reparti¢do de competéncias a partir de varios precedentes
(Brasil, 2020).

Apesar do julgamento dos Embargos de Declaracdo ter acontecido em

22/05/2019, assim como a nova tese fixada ter sido divulgada no dia 23/05/2019 e a da ata de

julgamento publicada no Diario de Justica Eletronico em 03/06/2019, gerando muitas

incertezas sobre a composicdo do polo passivo das a¢Ges de saude publica e quanto ao

direcionamento das determinacGes judiciais e possiveis deslocamentos da competéncia, o

inteiro teor do acordao foi publicado somente em 16/04/2020, em que expds o0s enunciados
propostos pelo Min. Edson Fachin nas paginas 76 e 77 (Brasil, 2020) de seu voto vencedor:

“(...) 3) Quanto ao desenvolvimento da tese da solidariedade enuncia-se 0 seguinte: i)

A obrigacdo a que se relaciona a reconhecida responsabilidade solidaria é a decorrente

da competéncia material comum prevista no art. 23, Il, CF, de prestar saude, em
sentido lato, ou seja: de promover, em seu ambito de atuacgdo, as acfes sanitérias que



Ihe forem destinadas, por meio de critérios de hierarquizacdo e descentralizagéo (arts.
196 e ss. CF); ii) Afirmar que “o polo passivo pode ser composto por qualquer um
deles (entes), isoladamente ou conjuntamente” significa que o usuario, nos termos da
Constituicdo (arts. 196 e ss.) e da legislacdo pertinente (sobretudo a lei orgénica do
SUS n.°8.080/90) tem direito a uma prestacdo solidaria, nada obstante cada ente tenha
o dever de responder por prestacdes especificas; iii) Ainda que as normas de regéncia
(Lei 8.080/90 e alteracdes, Decreto 7.508/11, e as pactuacdes realizadas na Comissédo
Intergestores  Tripartite) imputem expressamente a determinado ente a
responsabilidade principal (de financiar a aquisicdo) pela prestacdo pleiteada, é licito
a parte incluir outro ente no polo passivo, como responsavel pela obrigacdo, para
ampliar sua garantia, como decorréncia da adogéo da tese da solidariedade pelo dever
geral de prestar saude; iv) Se o ente legalmente responsavel pelo financiamento da
obrigacdo principal ndo compuser o polo passivo da relagdo juridico processual,
compete a autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme as regras de
reparticdo de competéncias e determinar o ressarcimento a quem suportou o 6nus
financeiro, sem prejuizo do redirecionamento em caso de descumprimento; v) Se a
pretensdo veicular pedido de tratamento, procedimento, material ou medicamento nédo
incluido nas politicas publicas (em todas as suas hipéteses), a Unido necessariamente
compora o polo passivo, considerando que o Ministério da Salude detém competéncia
para a incorporacdo, exclusdo ou alteracdo de novos medicamentos, produtos,
procedimentos, bem como constituicdo ou a alteracdo de protocolo clinico ou de
diretriz terapéutica (art. 19-Q, Lei 8.080/90), de modo que recai sobre ela o dever de
indicar o motivo da ndo padronizacdo e eventualmente iniciar o procedimento de
anélise de inclusdo, nos termos da fundamentacdo; vi) A dispensa judicial de
medicamentos, materiais, procedimentos e tratamentos pressupde auséncia ou
ineficicia da prestacfo administrativa e a comprovada necessidade, observando, para
tanto, os parametros definidos no art. 28 do Decreto federal n.° 7.508/11”

Nesse sentido, observa-se que apesar do STF ter mantido a solidariedade,
distanciou o aspecto civilista usualmente utilizado a fim de extrair aspectos constitucionais por
meio do art. 23 da Carta Brasileira. Sendo assim, indica que os enunciados formalizaram a
solidariedade dos entes federativos na saude publica ao reconhecer as obrigacdes proprias de
cada um. Mesmo que a parte autora consiga escolher contra quem demandar, o ente federado
atribuido pelo financiamento do tratamento deve constar no polo passivo da acéo para viabilizar
0 encaminhamento do cumprimento das decisdes judiciais e possivel ressarcimento para quem
tenha cumprido a obrigacdo devido a auséncia do devedor principal. Por fim, em casos que o
tratamento ndo esteja incorporado ao SUS, € necessario a inclusao da Unido no polo passivo da

acao.

A principal consequéncia de tal entendimento foi vincular as demandas de satde
publica ao debate quanto a diviséo de atribuigdes do SUS, ja que o magistrado tem o dever de
averiguar o sistema publico de saude para analisar a regularidade dos membros do polo passivo
da demanda, no qual pode até modificar a competéncia para julgamento da causa. Todavia,
retirou a nocao da solidariedade geral e irrestrita dos entes publicos que estava dominante na

jurisprudéncia, inviabilizando possiveis debates sobre o conte(ldo da expressao solidariedade.

O Conselho Nacional de Justica possui as estatisticas processuais de direito a



Saude, caracterizando como “Painel da Judicializagao da Saude”, as quais destacam dados entre
0s anos de 2020 e 2024 sobre o cenario desse fendmeno em estudo. Os anos compreendidos no
Painel da Judicializagdo apontam um aumento expressivo em relacdo aos processos novos,
principalmente em relacdo a Saude Publica e, embora a Saude Suplementar apresente nimeros
menores em comparagdo a Saude Puablico, visualiza-se também o crescimento dos casos no
periodo entre 2020 e 2023 (CNJ, 2024).

Os dados indicam que em relacdo a Saude Publica em 2020 houve 223.630
(duzentos e vinte e trés mil seiscentos e trinta) casos, em 2021 foram registrados 273.400
(duzentos e setenta e trés mil e quatrocentos) processos, em 2022 312.360 (trezentos e doze mil
trezentos e sessenta) demandas novas e, por fim, 351.680 (trezentos e cinquenta e um mil

seiscentos e oitenta) novos casos em 2023 (CNJ, 2024).
4.3 Tema 1.234 e a evolucéo dos precedentes no STF

E devido a complexidade instituida pelo conflito hermenéutico travado a partir do
Tema n°® 793 que o julgamento realizado pelo STF no mérito do Tema n° 1.234 deve ser
compreendido de forma clara e a luz da legislagdo sanitéria, apresentando uma justificacdo
racional, uma vez que tal circunstancia de dubiedade foi gerada pelos préprios Tribunais
Superiores, 0 que dificultou mais ainda o desafio de consolidacdo do sistema brasileiro de
precedentes, cuja criacdo foi idealizada para diminuir as demandas e uniformizar a interpretacéo

das normas legais.

Acerca do Tema 1.234, tem-se que 0 estado de Santa Catarina interpds o Recurso
Extraordinario 1.366.243 contra acérddo proferido pela 1° Turma Recursal de Floriandpolis,
cuja admissibilidade tem fundamento na hipotese de decisdo, em ultima ou Unica instancia, que
contraria dispositivo da Constituicdo. Sendo assim, o STF reconheceu a existéncia de
Repercussdo Geral, por versar sobre tema de contetido constitucional, no qual o Ministro relator
pontuou o historico do Tribunal Superior em relacéo ao reconhecimento da Repercusséo Geral
em temas que discutem a responsabilidade dos entes federativos pelo fornecimento de farmacos

ou tratamentos, como é o exemplo dos Temas 793 e 500.

Ainda sobre a analise preliminar do Tema 1.234, do STF, é importante esclarecer
gque o mesmo tratou da analise da legitimidade passiva da Unido e competéncia da Justica
Federal nas demandas que versem sobre fornecimento de medicamentos registrados na Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitéaria - ANVISA, mas ndo padronizados no Sistema Unico de Satde



— SUS, conforme sintese da repercusséo geral estabelecida.

Devido as modificacdes sobre o entendimento acerca da legitimidade e
competéncia para processos judiciais relacionados ao fornecimento de medicamentos até entéo
dominantes no Poder Judiciério Brasileiro, surgiram incertezas acerca do alcance real que teria
sido conferido pelo proprio STF ao Tema 793. Nesse sentido, preliminarmente a analise do
supracitado recurso, 0 Ministro Gilmar Mendes do STF em 11/04/2023 estabeleceu a suspenséo
nacional de todos 0s recursos especiais e extraordinarios até o julgamento definitivo do litigio
que se discuta o assunto encontrado no Tema 1.234 e até mesmo nos processos que debatiam o
cumprimento do Tema 793, devido a inseguranca juridica encontrada nos tribunais brasileiros,

com ressalva ao deferimento ou ajuste de medidas cautelares (Brasil, 2023).

Além do mais, também determinou, em 17 de abril de 2023, que o Poder
Judiciario deveria atuar conforme condicdes particulares até o julgamento definitivo do Tema
1.234 da Repercussdo Geral em processos judiciais vinculados aos farmacos nao incorporados
e incorporados, de modo que ndo seria possivel a insercdo da Unido no polo passivo ou
declinacdo da competéncia, na qual seria obrigatdrio o julgamento pelo juizo sinalizado pelo
usuario. A medida cautelar foi referendada, por unanimidade, na sessao do Plenario Virtual de

18 de abril, e restou assim ementada:

"EMENTA: TUTELA PROVISORIA INCIDENTAL. RECURSO
EXTRAORDINARIO COM REPERCUSSAO GERAL. TEMA 1234
LEGITIMIDADE PASSIVA DA UNIAO E COMPETENCIA DA JUSTICA
FEDERAL NAS DEMANDAS QUE VERSAM SOBRE FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS REGISTRADOS NA ANVISA, MAS NAO PADRONIZADOS
NO SUS. DECISAO DO STJ NO IAC 14. DEFERIMENTO PARCIAL DA
MEDIDA CAUTELAR PLEITEADA.

1. O julgamento do IAC 14 pelo Superior Tribunal de Justi¢a constitui fato novo
relevante que impacta diretamente o desfecho do Tema 1234, tanto pela coincidéncia
da matéria controvertida — que foi expressamente apontada na decisao de suspensio
nacional dos processos — quanto pelas proprias conclusoes da Corte Superior no que
concerne a solidariedade dos entes federativos nas agdes e servigos de sande.

2. Reflexdes conduzidas desde a STA 175, em 2009, inclusive da respectiva audiéncia
publica, incentivaram os Poderes Legislativo e Executivo a buscar organizar e refinar
a reparticio de responsabilidades no ambito do Sistema Unico de Satide. Reporto-me
especificamente (i) as modificagdes introduzidas pelas Leis 12.401/2011 e
12.466/2010 na Lei 8.080/1990, (ii) ao Decreto 7.508/2011; e (iii) as sucessivas
pactuacdes no ambito da Comissao Intergestores Tripartite.

3. Ha um esforgo de construgdo dialogica e verdadeiramente federativa do conceito
constitucional de solidariedade ao qual o Poder Judiciario nao pode permanecer
alheio, sob pena de incutir graves desprogramagdes orgamentarias e de desorganizar
a complexa estrutura do SUS, sobretudo quando nao estabelecida dinAmica adequada
de ressarcimento. O conceito de solidariedade no &mbito da saade deve contemplar e
dialogar com o arcabougo institucional que o Legislador, no exercicio de sua liberdade
de conformacio, deu ao Sistema Unico de Satde.



4. No julgamento do Tema 793 da sistematica a repercussao geral, a compreensio
majoritaria da Corte formou-se no sentido de observar, na composigao do polo passivo
de demandas judiciais relativas a medicamentos padronizados, a reparticdo de
atribuicdes no SUS. A solidariedade constitucional pode ter se revestido de inimeros
significados ao longo do desenvolvimento da jurisprudéncia desta Corte, mas nao se
equiparou, sobretudo apés a reforma do SUS e o julgamento do Tema 793, a livre
escolha do cidadao do ente federativo contra o qual pretende litigar.

5. Tutela provisoria concedida em parte para estabelecer que, até o julgamento
definitivo do Tema 1234 da Repercussdo Geral, sejam observados os seguintes
parametros:

5.1. nas demandas judiciais envolvendo medicamentos ou tratamentos padronizados:
a composi¢do do polo passivo deve observar a repartigio de responsabilidades
estruturada no Sistema Unico de Sauade, ainda que isso implique deslocamento de
competéncia, cabendo ao magistrado verificar a correta formacao da relagdo
processual,

5.2. nas demandas judiciais relativas a medicamentos nao incorporados: devem ser
processadas e julgadas pelo Juizo, estadual ou federal, ao qual foram direcionadas
pelo cidadao, sendo vedada, at¢ o julgamento definitivo do Tema 1234 da
Repercussao Geral, a declinagdo da competéncia ou determinagdo de inclusao da
Unido no polo passivo;

5.3. diante da necessidade de evitar cenario de inseguranca juridica, esses parametros
devem ser observados pelos processos sem sentenga prolatada; diferentemente, os
processos com sentenga prolatada até a data desta decisao (17 de abril de 2023) devem
permanecer no ramo da Justi¢a do magistrado sentenciante até o transito em julgado
e respectiva execucio (adotei essa regra de julgamento em: RE 960429 ED-segundos
Tema 992, de minha relatoria, DJe de 5.2.2021);

5.4. ficam mantidas as demais determinagdes contidas na decisao de suspensio
nacional de processos na fase de recursos especial e extraordinario.” (Brasil, 2023).

A tutela provisoria incidental no referido Recurso Extraordinario organizou o
percurso dos processos em andamento nos tribunais de origem até o julgamento definitivo do
Tema 1.234. Nesse sentido, os medicamentos ndo incorporados deviam ser processados e
julgados pelo juizo estadual ou federal ao qual foram direcionadas pelo autor, sendo proibido a
declinacdo da competéncia ou determinacdo de inclusdo da Unido no polo passivo até o

julgamento final referido (Brasil, 2023).

Além do mais, devido a urgéncia de evitar a inseguranca juridica, esses critérios
deveriam ser seguidos pelos processos sem sentencga prolatada, enquanto 0s processos com
sentenca prolatada até a data da referida decisdo (17 de abril de 2023) deveriam continuar no
ramo da justica do juiz sentenciante até o transito em julgado. Por ltimo, resolveu-se conservar
as demais normatizagdes contidas na decisdo de suspensdo nacional de processos também na
fase de recursos especial e extraordinario, de forma que todas as medidas da tutela provisoria

foram acolhidas pelo plenario por meio de referendo (Brasil, 2023).

Ap0s a adocao de acdes no sentido de promover o entendimento entre 0s entes
federativos, a partir da criagdo de uma comissdo especial, chegou-se a um acordo entre 0s

envolvidos, contemplando ndo apenas o assunto relacionado ao Tema 1.234, mas também o



relacionado ao Tema de repercussao geral n° 6, no qual se discutia o dever do Estado de fornecer
medicamento de alto custo a portador de doenca grave que ndo possui condic¢des financeiras
para compra-lo. Deste modo, em 13 de setembro de 2024 foi estabelecida a decisao final acerca

dos referidos temas, destacando-se 0s seguintes trechos:

I - COMPETENCIA. Para fins de fixacdo de competéncia, as demandas relativas a
medicamentos ndo incorporados na politica pablica do SUS, mas com registro na
ANVISA, tramitardo perante a Justica Federal, nos termos do art. 109, I, da
Constituicdo Federal, quando o valor do tratamento anual especifico do farmaco ou
do principio ativo, com base no Preco Maximo de Venda do Governo (PMVG -
situado na aliquota zero), divulgado pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED - Lei 10.742/2003), for igual ou superior ao valor de 210
salarios minimos, na forma do art. 292 do CPC. [...]. Ill. CUSTEIO 3) As acbes de
fornecimento de medicamentos incorporados ou ndo incorporados, que se inserirem
na competéncia da Justica Federal, serdo custeadas integralmente pela Unido,
cabendo, em caso de haver condenacéo supletiva dos Estados e do Distrito Federal, 0
ressarcimento integral pela Unido, via repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES), na
situacdo de ocorrer redirecionamento pela impossibilidade de cumprimento por
aquela, a ser implementado mediante ato do Ministério da Salde, previamente
pactuado em instancia tripartite, no prazo de até 90 dias. [..]. IV — ANALISE
JUDICIAL DO ATO ADMINISTRATIVO DE INDEFERIMENTO DE
MEDICAMENTO PELO SUS. 4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art.
489, §1°, V e VI, c/c art. 927, 111, 81°, ambos do CPC), o Poder Judiciério, ao apreciar
pedido de concessdo de medicamentos ndo incorporados, devera obrigatoriamente
analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo da ndo incorporacao pela Conitec
e da negativa de fornecimento na via administrativa, tal como acordado entre os Entes
Federativos em autocomposicdo no Supremo Tribunal Federal. [..]. VI.
MEDICAMENTOS INCORPORADOS 6) Em relacdo aos medicamentos
incorporados, conforme conceituacdo estabelecida no &mbito da Comisséo Especial e
constante do Anexo I, os Entes concordam em seguir o fluxo administrativo e judicial
detalhado no Anexo |, inclusive em relacdo a competéncia judicial para apreciagdo
das demandas e forma de ressarcimento entre os Entes, quando devido. 6.1) A(0)
magistrada(o) devera determinar o fornecimento em face de qual ente publico deve
presta-lo (Unido, Estado, Distrito Federal ou Municipio), nas hip6teses previstas no
préprio fluxo acordado pelos Entes Federativos, integrantes do presente acordao.
[...]." (STF. Plenério. RE 1366243, Rel. Min. Gilmar Mendes, data do julgamento
13/09/2023 — Tema 1234 de Repercusséo Geral).

Nessa perspectiva, em relacdo a competéncia jurisdicional dos medicamentos
com registro na ANVISA, porém ndo incorporados, agora depende do valor da causa, sendo
cabivel a Justica Estadual, desde que o medicamento tenha valor inferior a 210 salarios
minimos; se 0 medicamento possuir valor igual ou superior a 210 salarios minimos, é

competéncia da Justica Federal (Brasil, 2024).

J& em relacdo a competéncia sobre os medicamentos sem registro na ANVISA,
deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido, conforme previsto no Tema 500 da
Repercussdo Geral. Tal dispositivo prevé a concessdo judicial de medicamento sem registro
sanitario de forma excepcional, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido

(prazo superior ao previsto na Lei n°® 13.411/2016), quando atendidos trés critérios: (i) a



existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (exceto no caso de medicamentos
orfdos para doencas raras e ultrarraras);(ii) a existéncia de registro do medicamento em
renomadas agéncias de regulacéo no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com

registro no Brasil (Brasil, 2024).

Em tempo, e com o intuito de facilitar a compreensao, na mesma decisao restou
definido quais seriam os medicamentos ndo incorporados, da seguinte forma: que ndo
constarem na politica publica do SUS; fora da lista de componentes bésicos; medicamentos
previstos nos PCDTSs para outras finalidades (Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
—PCDT), sdo documentos que estabelecem critérios para o diagnéstico da doenca ou do agravo
a saude; o tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados,
quando couber; as posologias recomendadas; 0s mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores
do SUS); medicamentos off label (aqueles para uso fora das indicacbes homologadas) sem

PCDT ou que ndo integrem listas do componente basico.

Ademais, a responsabilidade pelo custeio dos medicamentos foi estabelecida da
seguinte maneira: o custeio sera integral pela Unido quando cabivel a Justica Federal; o custeio
sera 65% pela Unido, com ressarcimento via repasse fundo a fundo quando houver competéncia
da Justica Estadual (entre 7 e 210 salarios minimos); quando for abaixo de 7 salarios minimos,
0 custeio serd integral pelo Estado, apesar da tese ndo excluir diretamente os municipios.
Salienta-se a existéncia de regra especifica para medicamentos oncoldgicos: havera
ressarcimento de 80% pela Unido em acles ajuizadas até 10/06/2024 e em relacdo as acdes
ajuizadas ap06s 10/06/2024, sera percentual definido pela Comissdo Intergestores Tripartite
(Brasil, 2024).

Por conseguinte, acerca da andlise judicial, o STF estabeleceu critérios mais
rigorosos em casos de fornecimento de medicamentos. Sendo assim, o magistrado deve
averiguar o ato de ndo incorporacdo pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no SUS (CONITEC) e consequente negativa de fornecimento administrativo. Contudo, o juiz
ndo pode avancar no mérito das decisdes administrativas, restringindo-se ao controle de
legalidade em que verifica se o ato administrativo esta em conformidade com a normas

constitucionais, a legislacdo vigente e a politica publica do SUS (Brasil, 2024).

Portanto, quanto ao 6nus da prova, modificou-se substancialmente, recaindo

agora sobre o autor da acéo que deve demonstrar a seguranca e eficacia do tratamento requerido,



ndo sendo suficiente apenas a prescricdo médica, assim como a comprovacdo da inexisténcia
de um substituto terapéutico j& incorporado ao SUS e fundamentacdo deve se basear em
medicina baseada em evidéncias, especificamente em ensaios clinicos randomizados, revisdes

sistematicas ou metanalises (Brasil, 2024).

Além disso, devera ser criada a “Plataforma Nacional de Informagdes™, para
centralizar as informac@es relativas as demandas administrativas e judiciais de acesso a
farmaco, de facil consulta e informacdo pelo cidaddo, na qual constardo dados bésicos para
possibilitar a analise e eventual resolucdo administrativa, além de posterior controle judicial,
viabilizando transparéncia e monitoramento ao cidaddo sobre as demandas judiciais e
administrativas. Além de criar fluxos de atendimento especificos para diferentes situagdes e
definir responsabilidades que auxiliard na elaboragdo de politicas publicas de saude (Brasil,
2024).

Entre implicacBes imediatas da decisdo, as principais sao a modulacéo de efeitos,
na qual a alteracdo de competéncia s valera para novos processos, evitando tumulto processual.
Nesse sentido, também o impacto nos Juizados Especiais Federais que, provavelmente nao
processardo mais demandas de medicamentos ndo incorporados, em razao do limite de valor.
Além da fiscalizacdo da prescricdo médica, por meio do novo sistema de prescricdo eletrénica
e acompanhamento periddico que possibilitard maior controle e comunicacdo aos Conselhos
profissionais em situacdes de desvios éticos. Por ultimo, havera a precificacdo de
medicamentos, em que as novas regras limitardo o valor pago pelos medicamentos,
considerando o menor valor entre diferentes referéncias e nunca excedendo o Preco Maximo
de Venda ao Governo (Brasil, 2024).

Além do mais, devido ao fato do STF julgar o recurso extraordinario em sede de
repercussdo geral, poderia ter eficacia pequena ou até mesmo nula em relacdo as entidades de
natureza administrativa, ndo s6 da esfera federal, como também das esferas estadual e municipal
(CPC, artigo 927). Sendo assim, o ministro Gilmar Mendes propés a edi¢cdo de uma sumula
vinculante para dar efeitos vinculantes ao julgado proferido em sede de repercusséo geral, na
qual o texto aprovado da Sumula Vinculante n° 60 remete expressamente ao julgamento do
Tema 1.234 (CF, artigo 103-A). Dessa maneira, a criagdo da simula vinculante possibilita que
eventuais descumprimentos dos termos do acordo possam ser levados diretamente a apreciacao
do Supremo por meio de Reclamacdo, sem obrigatoriedade de esgotamento das instancias
ordinarias (CPC, artigo 988, 85°, II).



No entanto, uma sumula vinculante ndo pode ser criada sem um motivo e sem o
cumprimento de certos requisitos para a sua existéncia, previstos no artigo 103-A da
Constituicdo Federal. Em primeiro lugar, s6 pode ser criada pelo STF, e obrigatoriamente
precisa estar relacionada com algum impasse envolvendo normativas constitucionais, como
também a controvérsia deve ser atual e precisa ser tamanha que apresente inseguranca juridica
para decisdes relacionadas ao tema. Ademais, é preciso que a controvérsia tenha provocado
decisdes distintas sobre o tema, causando interpretacdo ambigua da norma constitucional, bem
como deve ser aprovada por meio da concordancia de 2/3 dos ministros do STF, ou seja, oito

dos 11 ministros.

Com isso, a Simula Vinculante n° 60 foi publicada no Diario Oficial da Unido

(DOU) em 20/09/24, uniformizando a jurisprudéncia do STF com relacdo ao Tema 1.234, da
seguinte forma:

O pedido e a analise administrativos de farmacos na rede publica de salde, a

judicializacdo do caso, bem ainda seus desdobramentos (administrativos e

jurisdicionais), devem observar os termos dos 3 (trés) acordos interfederativos (e seus

fluxos) homologados pelo Supremo Tribunal Federal, em governanca judicial
colaborativa, no tema 1.234 da sistematica da repercussao geral (RE 1.366.243).

Acerca do custeio, é importante destacar que restou definido que a
responsabilidade pelo custeio dos medicamentos serd integralmente da Unido quando o
processo tramitar junto a Justica Federal, quando tramitar junto a Justica Estadual e envolver
custo entre 7 e 210 sal&rios minimos sera custeado em 65% pela Unido e o restante pelo Estado,
com ressarcimento via repasse fundo a fundo, além de, aparentemente (ja que isto nao é claro
na decisdo) ser integralmente de responsabilidade dos estados quando o custo for inferior a 7
salarios minimos. Especificamente em relacdo aos medicamentos oncoldgicos, ha uma regra
especifica, segundo a qual as acOes ajuizadas até 10/06/2024 terdo ressarcimento de 80% pela
Unido e para as ac¢Oes ajuizadas ap6s 10/06/2024, o ressarcimento sera definido pela Comisséo

Intergestores Tripartite.

Por fim, a partir do processo de judicializacdo da satude no Brasil, em especial,
sobre a responsabilidade dos entes publicos para o fornecimento de medicamentos, levando em
consideracdo a interpretacdo divergente do STF que gerou inimeros debates, entende-se que o
julgamento do Tema 1.234 impactou positivamente a fim de solucionar o tema em discusséo,

por meio da definicdo de diretrizes com aspectos objetivos, entre eles, a designacao de



medicamentos ndo incorporados, a determinacdo da competéncia baseado no valor do

tratamento e as formas de custeio e possiveis ressarcimentos pela Unido.

5. CONCLUSAO

A Constituicdo Federal de 1988 possibilita ao cidaddo comportar-se como um
sujeito ativo de direitos, além de um mero possuidor de necessidades a serem eticamente
contempladas. Dessa forma, a fim de garantir o cumprimento das obrigacdes normatizadas de
maneira social, igualitaria e que atenda a todos usuérios, o Estado é tido como o principal
encarregado para dedicar-se aos interesses mais urgentes da sociedade.

Essa pesquisa surgiu a partir do interesse em verificar as circunstancias da
responsabilidade dos entes publicos, tendo o seguinte problema norteador: Qual é a
responsabilidade dos entes publicos na distribuicdo de medicamentos néo incorporados ao SUS
a luz da interpretacdo da jurisprudéncia do STF? A fim de responder a este problema, foi
adotado como objetivo geral identificar a relacdo de responsabilidade entre os entes publicos
na problemética em questdo. Nessa perspectiva, conclui-se a partir dos entendimentos mais
recentes do STF, como o Tema 1.234, a necessidade de possuir mais critérios objetivos a fim
de solucionar o tema em discussdo, tanto por meio da determinagdo da competéncia baseada no
valor do tratamento, quanto pelo estabelecimento de normas especificas sobre o custeio e
ressarcimento entre os entes federativos, até mesmo sobre percentuais especificos para

diferentes contextos.

Quanto ao primeiro objetivo especifico, conclui-se pela relagdo fundamental dos
direitos fundamentais basicos aliados ao principio da reserva do possivel para a concretizacao
do dever de assisténcia em satde no Brasil. Desse modo, a visdo multifatorial entre o direito a
vida, o direito a saude e o fornecimento de medicamentos possibilita a ndo criagdo de privilégios

para alguma parcela social, em prejuizo do corpo coletivo.

Ademais, sobre o segundo objetivo especifico, conclui-se pelo impacto da
Politica Nacional de Medicamentos na regulamentacdo sanitaria de medicamentos,
principalmente na ANVISA e na assisténcia farmacéutica, por meio da RENAME. Sendo
assim, tal influéncia deriva da relagéo intrinseca entre as normas administrativas da assisténcia
farmacéutica, normas oriundas de categoria hierarquica inferior a CF/88, com o federalismo

solidario, originada da norma constitucional, desde que respeitada a hierarquia normativa.



Por ultimo, em relacdo ao terceiro objetivo especifico, conclui-se que a
responsabilidade dos entes publicos, a partir da judicializacdo da satde da jurisprudéncia do
STF, principalmente, apds o julgamento do Tema 1.234, impactou positivamente na solucéo do
tema em discussdo. Entre eles, a definicdo de diretrizes com aspectos objetivos, a designacao
de medicamentos ndo incorporados, a determinacdo da competéncia baseado no valor do

tratamento e as formas de custeio e possiveis ressarcimentos pela Unido.

A importancia da pesquisa Se concentra, principalmente, em realizar um
levantamento da atuacdo do Poder Judiciério durante o desenvolvimento da judicializacdo da
saude referente ao fornecimento de farmacos, abordando a jurisprudéncia do STF sob a Optica

da integralidade da assisténcia farmacéutica do SUS e suas consequéncias.

Apds a realizacdo deste trabalho e a analise dos dados, foi possivel concluir que:
1) a Lei n° 8.080/90 fixa a responsabilidade solidaria entre os entes federativos em que cada
um pode formar suas proprias listas complementares 8 RENAME, ndo sendo viavel o pretexto
de obrigacdo intrinseca a Unido da inclusdo de farmacos na rede publica; 2) como a
responsabilidade solidaria é originada da norma constitucional, as discussdes administrativas
sobre o encarregado pela obtencdo de farmacos sao limitadas, ja que sdo normas oriundas de
categoria hierarquica inferior a CF/88; 3) a votacao do Tema 1.234 modificou o posicionamento
do STF sobre o tema, uma vez que estabelece os critérios objetivos, entre eles de competéncia
e custeio, consoante os acordos estabelecidos em etapas anteriores do processo, assim como
determina ainda os fluxos processuais a serem seguidos, a fim de garantir 0 maximo acesso
possivel ao fornecimento de medicamentos pelos cidadaos por meio das diretrizes estabelecidas
na Politica de Nacional de Medicamentos.

Por fim, ao compreender as razdes geradoras de demandas judiciais e as suas
implicacfes para a gestdo da saude, é imprescindivel que tanto os participantes do Poder
Judiciario, quando os gestores do Poder Publico trabalhem em conjunto, a fim de estabelecer
politicas e préaticas estratégicas que assistam as necessidades da populacdo de maneira eficaz e

equitativa, sem recorrer excessivamente ao Judiciario.
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