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A Judicializacdo da Saude: Entre a Garantia de Direitos e a Sustentabilidade do SUS

Giuliana Costa Guarizo.

RESUMO

O presente trabalho tem como objetivo analisar os impactos da judicializagdo da satide na
organizagdo do Sistema Unico de Satde (SUS), com foco no fornecimento de medicamentos.
Neste sentido, o problema de pesquisa questiona de que maneira a atuagdo do Poder
Judiciario, ao determinar o fornecimento individualizado de farmacos, compromete o
equilibrio dos or¢gamentos destinados a promog¢ao e manutengao de politicas publicas voltadas
a saude. Embora a atuagdo do Poder Judiciario assegure o direito a saude em casos
excepcionais, tal medida pode desarticular o planejamento orcamentario, além de gerar
desigualdades e afetar a sustentabilidade do sistema. Utiliza-se o método dedutivo, com
abordagem qualitativa, por meio de revisao bibliografica, anélise de jurisprudéncia e estudo
comparado com o modelo britanico, com énfase na atua¢do do National Institute for Health
and Care Excellence (NICE). Conclui-se que ¢ essencial compatibilizar a efetivagdo de
direitos fundamentais com critérios técnico-cientificos e de justica distributiva, a fim de
preservar a integridade do sistema publico de satde e garantir um acesso mais equanime aos

recursos disponiveis.

Palavras-chave: Judicializagdo da Satde; Sistema Unico de Satde; Medicamento de Alto

Custo; Politicas Publicas; NICE.



SUMARIO

INTRODUGAOQ. ccou.ouncruniinsisnsisssssssssssssssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssisssssssssssssssssssmssssmssssssssssssss 6
1. O Direito a Satde no Brasil e seu Marco Constitucional............ccocevveeevienvernsnecssercsncesnnes 7
1.1. Contextualizagao Historica da Promocao do Direito a Saude no Brasil...............ccceeee.. 8
1.2. Da Constitucionalizagdo do Direito a Satide no Brasil.............ccocoeevvieeiiiiiiiiccieceeeee 10
2. Das Particularidades que Formam o Sistema Unico de Saiide (SUS)..cuurerercrerercnenn. 12
2.1. A Dinamica Federativa na Alocagdo de Recursos Financeiros............cccceeevveeeeecvveeeeennneen. 14
2.2. Sobre o Compromisso do SUS no Fornecimento de Medicagoes...........ccccveeeveeeeereeennnen. 16
3. A Judicializacao da Saude Como Desafio para a Efetividade do SUS...........ccceeuvreuunee. 18
3.1. Analise das Jurisprudéncias dos Tribunais SUPEriores............cceevveevuierieeiiieniieiienieeieans 23
3.1.1. Da Responsabilidade dos Entes Federativos nas Agoes Judiciais..........cccveeeveeennreennee. 23

3.1.2. Da Possibilidade Juridica de Ajuizar Demandas Voltadas ao Fornecimento de

Medicamentos Nao Registrados na ANVISA.......coiiiiiiiiiieeieeceeee e 25

3.1.3. Da Possibilidade Juridica de Ajuizar Demandas Voltadas ao Fornecimento de

Medicamentos Nao Incorporados @0 SUS.........c.oiioiiiiiiiiice e 25

3.1.4. Da Possibilidade Juridica de Ajuizar Demandas Voltadas ao Fornecimento de

MedicacOes de ALLO CUSLO........eiii it ee e e e et e e e eetr e e e e eetaaeeeeeearaeeeenns 27

4. Exposi¢ao do Modelo Inglés no Fornecimento de Medicamentos 29

4.1. Breve Contexto Sobre a Estrutura do Servigo Nacional de Satde Britanico (National

3 (21 U1 s IS o U TSRS SRRT 30

4.2. Sobre o Compromisso do National Health Service (NHS) no Fornecimento de

IMLEAICAGOERS. ... evveeeeeitiiee e ettt e ettt e ettt e e e et e e e et e e e e e eaaeeeeeeabaeeeeestaeeeeassaeeeeenssseeeeansseeeeaaseaaaans 30

4.3. A Judicializagcdo de Demandas Voltadas aos Medicamentos Nao Incorporados ao NHS. 33

4.4. Sobre a Viabilidade de Aplicacao Deste Modelo no Brasil: Avango ou Retrocesso?....... 34
5. CONCLUSAO . .c..coutininciscnssisssisssssissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssss 36
REFERENCIAS 37




INTRODUCAO

A Constitui¢do Federal de 1988 foi responsavel por elevar a saude a condi¢do de
direito social fundamental, nos termos do artigo 6°, consagrando-o (consoante ao previsto em
seu artigo 196) como dever a ser assegurado pelo Estado mediante politicas publicas,

promovendo-a, ainda, de forma universal e igualitaria.

Neste sentido, a institui¢io do Sistema Unico de Saude (SUS) representou um marco
estruturante na consolidagdo de um modelo de atencdo publica & satde ancorado nos
principios da equidade, integralidade, descentralizacao e participacao social. Contudo, em que
pese tenha demonstrado avangos normativos e estruturais, este sistema passou a enfrentar
desafios significativos, dentre os quais, destaca-se o fendmeno crescente da judicializagdo da

saude.

Observa-se que a atuagdo do Poder Judiciario (acionado na tentativa de suprimir
lacunas administrativas e normativas do Sistema unico de Saude) tem gerado decisdes nas
quais determina-se o fornecimento de medicamentos, impactando ndo apenas o planejamento
coletivo, mas também a sustentabilidade financeira do SUS. Portanto, tal fendmeno desperta a
necessidade de reflexdo acerca da compatibilidade entre o exercicio da jurisdi¢do e os limites

orcamentarios dos entes federativos.

Sob esta dtica, o problema de pesquisa do presente trabalho académico consiste em
questionar de que maneira a atuacdo do Poder Judiciario, ao determinar o fornecimento
individualizado de fArmacos, compromete o equilibrio dos or¢amentos destinados a promocao

e manutencao de politicas publicas voltadas a saude.

Embora a atividade jurisdicional desempenhe papel essencial na efetivagcdo de direitos
fundamentais, sua interveng¢do desprovida de critérios técnico-cientificos, econdmicos e
distributivos pode: comprometer a racionalidade na alocagdo de recursos publicos; criar
precedentes que privilegiam demandas individuais em detrimento da coletividade; e

desestruturar o modelo assistencial preconizado pela legislagao vigente.

Para investigar esse problema, adotou-se o método dedutivo, com abordagem
qualitativa, estruturada por meio de pesquisa bibliografica, analise de jurisprudéncia dos
tribunais superiores e estudo comparado com o modelo britanico de gestao de tecnologias em
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saude, com destaque para a atuacdo do National Institute for Health and Care Excellence
(NICE), instituicdo de referéncia internacional no processo decisério baseado em evidéncias

cientificas e avaliacOes de custo-efetividade.

A analise comparativa entre os modelos brasileiro e britanico visa identificar
estratégias que possam contribuir para a formulagdo de solugdes mais equinimes e
sustentaveis, respeitando-se tanto o direito a satide quanto os limites impostos pela realidade

orcamentaria dos entes federativos.

Assim, esta pesquisa se propde a contribuir com o debate juridico e institucional sobre
os reflexos da judicializacdo na conformacdo das politicas publicas de saude, refletindo sobre
os limites e possibilidades da jurisdi¢do frente ao desafio de garantir, de forma justa e

equilibrada, o acesso aos servigos e medicamentos no ambito do SUS.

1. O Direito a Satide no Brasil e seu Marco Constitucional

Embora o Direito a Satde tenha ganhado relevancia nacionalmente com a
promulgacdo da Constituicdo Federal no ano de 1988 (elevando-o a condicdo de Direito
Social Fundamental), constata-se que, no ambito internacional, ja haviam dispositivos

normativos que dedicavam-se a construgao do conceito de Satde e sua devida concretizagao.

A titulo de exemplificagdo, pontua-se a defini¢do estabelecida pela Organizagdo
Internacional do Trabalho (OIT) em 1946, a qual reconheceu a Saude como um estado
completo de bem-estar fisico, mental e social, e ndo somente como a auséncia de doencgas ou
enfermidades'. Neste mesmo sentido, a Declara¢do Universal dos Direitos Humanos de 1948
sedimenta (em seu artigo 25) o reconhecimento desse direito como uma protecdo da vida
digna, promovendo, ainda, o bem-estar a todos (incluindo o nucleo familiar), alimentag¢do

adequada, vestuario, moradia, acesso a cuidados médicos e aos servigos sociais necessarios?.

! MARTINS, Sergio P. Direito da Seguridade Social - 42* Edigio 2024. 42. ed. Rio de Janeiro: Saraiva Jur,

2024. E-book. p.609. ISBN 9788553620746. Disponivel em:
https://integrada.minhabiblioteca.com.br/reader/books/9788553620746/. Acesso em: 19 abr. 2025.
2 UNICEF. Declaracao Universal dos Direitos Humanos. Disponivel em:

https://www.unicef.org/brazil/declaracao-universal-dos-direitos-humanos. Acesso em: 25 mar. 2025.
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Complementando o exposto, salienta-se que, no ano de 1966, o Pacto Internacional
dos Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais reconheceu expressamente em seu artigo 12 o

direito de toda pessoa desfrutar do mais elevado nivel possivel de satde fisica e mental®.

Portanto, a luz dos marcos internacionais mencionados acima, infere-se que o conceito
de saude passou por sucessivas transformag¢des que certamente influenciaram a sua
consolidacdo nos moldes adotados pelo ordenamento juridico brasileiro, o qual
materializou-se no artigo 3°, da Lei de n° 8.080/90 (devidamente exposto abaixo),
estabelecendo uma compreensdo ampliada deste direito, uma vez que considera ndo apenas os

fatores biologicos, mas também as influéncias do meio fisico, socioecondmico e cultural.

Art. 3° Os niveis de saude expressam a organizagdo social e econdmica do Pais,
tendo a saide como determinantes e condicionantes, entre outros, a alimentacao, a
moradia, 0 saneamento basico, o meio ambiente, o trabalho, a renda, a educacéo, a
atividade fisica, o transporte, o lazer ¢ o acesso aos bens e servigos essenciais.
Paragrafo tinico. Dizem respeito também a saude as ag¢des que, por forg¢a do disposto
no artigo anterior, se destinam a garantir as pessoas ¢ a coletividade condi¢des de
bem-estar fisico, mental e social. (BRASIL, art.3°, 1990)

A partir da compreensdao do conceito atribuido ao Direito a Satde, os subtopicos
subsequentes esclarecerdo acerca de sua consagracdo perante as legislacdes nacionais
vigentes, bem como a sua evolu¢do enquanto politica publica, embasando a discussdo
proposta por este trabalho académico (qual seja a atuagdo intensa do Poder Judicidrio no
fornecimento individualizado de farmacos, comprometendo o equilibrio dos orgcamentos

destinados a promogao e manutengao de politicas publicas voltadas a satde)..

1.1. Contextualizagao Historica da Promocgao do Direito a Saude no Brasil

[lustrando a trajetoria histérica da implementacdo do Direito a Satide no Brasil, a qual
fora permeada por avangos e retrocessos, cumpre destacar, inicialmente, a relevancia do
cenario instaurado entre os séculos XIX e XX, periodo no qual somente o recrudescimento de

epidemias impeliu as autoridades publica a priorizar a formulagdo e implementacdo de

3 PACTO INTERNACIONAL SOBRE DIREITOS ECONOMICOS, SOCIAIS E CULTURAIS. Adotado
pela Assembleia Geral das Nag¢des Unidas em 16 dez. 1966, por meio da Resolugdo 2200 A (XXI). Promulgado
no Brasil pelo Decreto n° 591, de 6 de julho de 1992. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/1990-1994/d0591.htm. Acesso em: 19 abr. 2025. Art. 12.
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politicas publicas sanitaristas. No entanto, embora as medidas adotadas na época tenham sido
reconhecidas como um marco significativo da intervengao estatal no &mbito da saude publica,
nao ha como relevar as limitagdes de sua eficacia, uma vez que nao abarcavam integralmente
a populagdo brasileira e, em diversas ocasides, foram executadas de forma coercitiva (como

no episodio da vacinagdo compulsoria a qual resultou na Revolta da Vacina no ano de 1904).*

Em que pese o contexto abordado acima tenha evidenciado a caréncia na promogao da
saude publica no pais, apenas em 1930 houve a criacdo do Ministério da Educacdo e Saude
Publica (MESP), representando uma nova tentativa de regularizar as problematicas
supracitadas. Contudo, o processo de institucionalizagdo deste 6rgdo nao foi isento de
instabilidades decorrentes de disputas politicas, visto que fora marcado por sucessivas
alteracdes de direcdo: Francisco Campos, Novembro/1930 até Setembro/1931; Belisario
Penna, de Setembro/1931 até Dezembro/1931; Francisco Campos, de Janeiro/1932 até

Setembro/1932; Washington Pires, Setembro/1932 até Julho/1934.°

Posteriormente, como uma nova abordagem para remediar os multiplos entraves
advindos de politicas publicas mal formuladas, atribuiu-se a implantacdo de um sistema
previdenciario o potencial de superagdo das falhas historicas expostas. Todavia, a execugdo do
modelo implementado na época acabou por retratar um retrocesso, gerando o agravamento da
desigualdade social por viabilizar o acesso a saude publica somente aos trabalhadores formais
(enquanto contribuintes), restando como alternativa aos nao inseridos no mercado formal as

institui¢des privadas ou filantropicas.

Havendo a necessidade do aprimoramento deste cenario (marcado por exclusdes
sociais ¢ demais inconsisténcias estruturais decorrentes de omissdes do poder publico), a
Constitui¢ao Federal promulgada em 1988 institui um novo regramento (o qual encontra-se
exposto no subtopico seguinte) responsavel pela promog¢do do Direito a Satde sob os

preceitos da igualdade e universalidade.

4 ESCOREL, Sarah; TEIXEIRA, Luiz Antonio. Historia das politicas piiblicas de satide no Brasil de 1822 a
1963: do Império ao desenvolvimento populista. In: GIOVANELLA, Ligia; ESCOREL, Sarah; LOBATO,
Lenaura de Vasconcelos Costa (Org.). Politicas e sistemas de saude no Brasil. Rio de Janeiro: Editora Fiocruz,
2008. p. 333-384.

> Ibid., p. 361.
¢ BARCELLOS, Ana Paula de. Curso de Direito Constitucional - 5* Edicdo 2023. 5. ed. Rio de Janeiro:
Forense, 2023. E-book. p.261. ISBN 9786559647828. Disponivel em:

https://integrada.minhabiblioteca.com.br/reader/books/9786559647828/. Acesso em: 19 abr. 2025.
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1.2. Da Constitucionalizagdo do Direito a Satide no Brasil

Fundamentada nas propostas deliberadas na VIII Conferéncia Nacional de Satde, a
promulgacdo da Constituicdo Federal de 1988 configurou um marco normativo para a
universalizacdo dos servigos de saude, sedimentando tal entendimento em seu artigo 196,

exposto abaixo.’

Art. 196. A satde ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitdrio as acdes e servigcos para sua promocao, prote¢ao e
recuperagdo. (BRASIL, art.196, 1988)

Ainda sobre as novas abordagens do texto constitucional, insta mencionar que o
Direito a Saude também fora consagrado com um Direito Social Fundamental Bésico
(consoante ao previsto em seu artigo 6°), aplicando-se, consequentemente, a seguinte
premissa abordada pelos doutrinadores Carlos Alberto Pereira de Castro e Jodo Batista
Lazzari (2023, p. 68) : "[...] o Estado ndo deve permanecer inativo diante dos problemas

causados pelas desigualdades originadas pela situacdo economica e social [...]".

Portanto, refletindo a respeito de ambos os dispositivos supracitados, compreende-se
que os legisladores preocuparam-se em reforcar o compromisso com os ideais expressos no
PreAmbulo da Constituicdo Federal de 1988, além de reafirmar a responsabilidade do Poder

Publico na concretizagdo da justica social”

Ademais, observa-se que a implementacdo de tais conceitos contribui para a
efetivacdo do Principio da Dignidade da Pessoa Humana (previsto no artigo 1°, inciso III da

Constituigdo Federal'), cuja interpretagdo encontra respaldo na teoria do jurista alemio

"1bid., p. 261.

8 BRASIL. Constituicio (1988). Constituicio da Repuiblica Federativa do Brasil de 1988. Predmbulo.
Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/constituicao/constituicao.htm. Acesso em: 19 abr. 2025.

® MITIDIERO, Daniel F.; MARINONI, Luiz Guilherme B.; SARLET, Ingo W. Curso de direito constitucional.
12. ed. Rio de Janeiro: Saraiva Jur, 2023. E-book. p.289. ISBN 9786553624771. Disponivel em:
https://integrada.minhabiblioteca.com.br/reader/books/9786553624771/. Acesso em: 19 abr. 2025.

' BRASIL. Constituicio da Repuiblica Federativa do Brasil de 1988. Art. 1°, inciso III. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/constituicao/constituicao.htm. Acesso em: 16 jan. 2025.
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Robert Alexy, para quem os Direitos Sociais Basicos legitimam-se pela necessidade de

garantir condigdes existenciais minimas aos individuos''.

Dando sequéncia a explanagdo dos dispositivos previstos no texto constitucional,
especialmente os que se encontram na Secao II do Capitulo da Seguridade Social, ressalta-se
o conteudo do artigo 197, o qual reconheceu o fato das agdes e dos servicos vinculados a
saude publica devem ser considerados temas de relevancia plblica, uma vez representarem
interesse coletivo. Além disso, este mesmo artigo atribuiu ao Poder Publico a competéncia de
regulamentar, fiscalizar e controlar essas atividades, podendo sua execucao ser realizada tanto
diretamente pelo Estado quanto por meio de terceiros, incluindo pessoas fisicas ou juridicas

de direito privado.'?

Por outro lado, em que pese os artigos 196 a 200 da Constitui¢ao Federal de 1988
serem os responsaveis pelo reconhecimento juridico-positivo do Direito a Saude, isto €, a sua
Fundamentalidade Formal, o artigo 198 demonstra relevancia indiscutivel no que tange a
concretizagdo ¢ eficacia deste direito (a sua Fundamentalidade Material)'®, haja vista
estabelecer a criagio do Sistema Unico de Saude (SUS), cujo funcionamento encontra-se
condicionado a uma série de particularidades que serdo abordadas de modo aprofundado nos

capitulo seguinte',

Ressalte-se, ainda, que as atividades atribuidas ao sistema publico instituido pelo
artigo supracitado também podem ser desempenhadas pela iniciativa privada (sem prejuizo a
execugdo estatal), nos termos do artigo 199 da mesma legislacdo, podendo atuar de forma

complementar mediante contrato de direito publico ou convénio'.

Por fim, o artigo 200 da Constitui¢do Federal estabelece as competéncias do Sistema
Unico de Satde (SUS), entre as quais se incluem a fiscalizagdo e inspe¢do de produtos e

servigos de interesse a saude, a participagdo na formulagdo da politica de saneamento basico,

" CASTRO, Carlos Alberto Pereira de; LAZZARI, Jodo B. Direito Previdenciario - 3* Edicdo 2023. 3. ed. Rio
de Janeiro: Método, 2023. E-book. p.69. ISBN  9786559646302.  Disponivel  em:
https://integrada.minhabiblioteca.com.br/reader/books/9786559646302/. Acesso em: 19 abr. 2025.

2 BRASIL. Constituicdo da Repiiblica Federativa do Brasil de 1988. Art. 197. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm. Acesso em: 16 jan. 2025.

13 KEINERT, Tania Margarete Mezzomo; PAULA, Silvia Helena Bastos de; BONFIM, José Ruben de Alcantara

(Orgs.). As agées judiciais no SUS e a promocdio do direito a saude. Sao Paulo: Instituto de Saude, 2009. p. 30.

(Série Temas em Saude Coletiva, v. 10).

' BRASIL. Constituicio da Republica Federativa do Brasil de 1988. Artigos 198. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm. Acesso em: 16 jan. 2025.

'S BRASIL. Constituicio da Repuiblica Federativa do Brasil de 1988. Artigos 199. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/constituicao/constituicao.htm. Acesso em: 16 jan. 2025.
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a vigilancia sanitaria e epidemioldgica, e a colaboracdo na protecdo do meio ambiente e no

controle de substancias nocivas'®.

2. Das Particularidades que Formam o Sistema Unico de Satide (SUS)

Consubstanciado no capitulo anterior, em especial as consideragdes sobre os
dispositivos constitucionais que viabilizaram a institui¢do do Sistema Unico de Satde (SUS),
faz-se imprescindivel mencionar, de modo aprofundado, as caracteristicas que lhe conferem
alcance nacional, respaldadas ndo apenas pela Constituigdo Federal de 1988', mas também

pela Lei de n°® 8.080/1990',

Iniciando essa tematica, destaca-se que este sistema encontra-se orientado pelos ideais
defendidos na Organizagdo Mundial da Saude (OMS), de modo a implementar seus servigos
sob trés aspectos essenciais: o curativo (voltado ao tratamento de doencas e condigdes de
saude ja diagnosticadas); o preventivo (focado na redugdo de riscos); € o promocional
(concentra-se na criagdo de condi¢des para que a populagdo possa viver de maneira saudavel e

digna)"

Ademais, sua eficiéncia da-se pela subordinacdo aos principios da universalidade,
integralidade, igualdade, descentralizagdo, regionalizacdo, hierarquizacdo e participacdo da
comunidade®, com vistas a consecu¢do dos objetivos estabelecidos nos incisos do artigo 5° da
Lei n°® 8.080/1990, norma esta promulgada a fim de disciplinar, de forma abrangente, todas as
politicas nacionais de satde (seja no ambito publico ou privado), assegurando sua

implementagdo eficaz e uniforme?'.

Art. 5° Sdo objetivos do Sistema Unico de Saude SUS: I - a identificagdo e
divulgacdo dos fatores condicionantes e determinantes da satde; II - a formulagdo de

6 BRASIL. Constituicio da Repuiblica Federativa do Brasil de 1988. Artigos 200. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/constituicao/constituicao.htm. Acesso em: 16 jan. 2025.

17 BRASIL. Constituicdo (1988). Constituicio da Republica Federativa do Brasil de 1988. Didrio Oficial da
Unido, Brasilia, DF, 5 out. 1988. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm. Acesso em: 19 abr. 2025.

'8 BRASIL. Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990. Didrio Oficial da Unido, Brasilia, DF, 19 set. 1990.
Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/18080.htm. Acesso em: 19 abr. 2025

' KEINERT, Tania Margarete Mezzomo et al. Op. cit., p. 32-33.

2 BUSATO, Ivana Maria Saes. SUS: estrutura organizacional, controle, avaliacio e regulagio. 1. ed. Curitiba:
Intersaberes, 2019. E-book. p. 38. Disponivel em: https://plataforma.bvirtual.com.br. Acesso em: 3 mar. 2025.

21 BRASIL. Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990. Art. 1°. Diario Oficial da Unio, Brasilia, 19 set. 1990.
Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8080.htm. Acesso em: 3 mar. 2025.
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politica de satde destinada a promover, nos campos econdmico ¢ social, a
observancia do disposto no § 1° do art. 2° desta lei; III - a assisténcia as pessoas por
intermédio de ag¢des de promogdo, protecdo e recuperacdo da satde, com a
realizagdo integrada das acdes assistenciais e das atividades preventivas. (BRASIL,
art 5°, incisos, 1990)

Aprofundando os conceitos supracitados, observa-se que a sua gestdo descentralizada
merece destaque especial, haja vista representar um dos pilares fundamentais deste sistema,

assegurado no texto do artigo 198, inciso I, da Constituicdo Federal de 1988, exposto abaixo.

Art. 198. As agdes ¢ servigos publicos de saude integram uma rede regionalizada e
hierarquizada e constituem um sistema Unico, organizado de acordo com as
seguintes diretrizes: I - descentralizacdo, com dire¢do Unica em cada esfera de
governo; [...] (BRASIL, art 198, inciso I, 1988)

Explicando o trecho constitucional acima, a operacionalizagdo do SUS encontra-se
condicionada ao comprometimento solidario dos entes federativos, sendo competéncia dos
Municipios a execugdo do Componente Basico de Assisténcia Farmacéutica (CBAF), o qual
¢ responsavel pela Atencdo Primaria (termo voltado as ac¢des de cuidado das demandas
frequentes da populacdo). Os Estados, por sua vez, assumem a atribui¢do de coordenar e
apoiar os municipios na distribui¢ao de parte dos recursos repassados pela Unido, além de
exercerem a geréncia do Componente Estratégico da Assisténcia farmacéutica (CEAF), o qual
encarrega-se do fornecimento de fairmacos de médio a alto grau de complexidade e custo
elevado. Por fim, compete a Unido a formulagdo das politicas publicas nacionais de satde
(coordenando a distribuigdo dos recursos para Estados e Municipios), além de regular a
incorporagdo de novas tecnologias ao sistema de satide e definir as normas gerais que regem o

SUS.*

Amparando-se, ainda, no texto artigo 198 da Constitui¢do Federal, pontua-se que a
mera descentraliza¢cdo ndo demonstra-se suficiente para garantir a gestdo harmoniosa deste
sistema, tornando-se necessario implementar uma rede hierarquizada, isto é, a organizagao ¢é

norteada pelos seguintes niveis crescentes de complexidade assistencial: Atencdo Primaria,

22 SANTOS, Lenir; TERRAZAS, Fernanda (org.). Judicializacio da satide no Brasil. Campinas, SP: Saberes
Editora, 2014. p. 80-84
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Atengdo Secundaria e Atengdo Tercidria”. Ainda neste sentido, observa-se que esta mesma

premissa encontra-se versada no artigo 8° da Lei de n® 8.080/90*.

No que concerne a universalidade do direito a satide reconhecida pelo texto
constitucional, ressalte-se que tal previsao nao se confunde com a ideia de acesso irrestrito ao
Sistema Unico de Satde (SUS), uma vez que a politica publica vigente impde limitagdes tanto
aos turistas estrangeiros quanto aos cidaddos brasileiros que usufruem de modelos
assistenciais médicos privados, restringindo-lhes a utilizagdo deste sistema para atendimentos

emergenciais®.

Por fim, para melhor compreensdo do financiamento que garante a estruturacio e
manutengao deste sistema, o subtopico seguinte revelara as particularidades que formam o seu

grau de complexidade.

2.1. A Dinamica Federativa na Alocagao de Recursos Financeiros

Inicialmente, faz-se necessario mencionar o artigo 194 do texto constitucional, cujo
escopo ilustra a Seguridade Social como um sistema elaborado no intuito de garantir o
bem-estar e a justiga social pela promo¢do de seus trés pilares fundamentais: Satde,

Previdéncia e Assisténcia Social.

Neste sentido, compreende-se que a Satde encontra-se vinculada ao regramento da
Seguridade Social, especialmente no tange ao seu financiamento, o qual, conforme o artigo
195 da Constitui¢do Federal de 1988, ocorre de forma direta (mediante contribuigdes pagas
pelos segurados) e indireta (mediante repasses de recursos or¢amentario dos entes

federativos).”’

Portanto, elucidando a referida fonte indireta de custeio, salienta-se que a Constitui¢ao

Federal de 1988, preocupando-se com a finitude de recursos publicos e cenarios iminentes de

3 SCHWARTZ, Gilberto Azevedo Dutra. Direito a saude: efetivacdo em uma perspectiva sistémica. Porto
Alegre: Livraria do Advogado, 2001, p. 108.

% BRASIL. Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990. Art. 8°. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/1eis/18080.htm. Acesso em: 4 mar. 2025.

» KEINERT, Tania Margarete Mezzomo et al. Op. cit., p. 34-36

% BRASIL. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988. Artigos 200. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/constituicao/constituicao.htm. Acesso em: 16 jan. 2025.

27 SANTOS, Marisa Ferreira dos. Direito previdenciario. (Colecio esquematizado®). 13. ed. Rio de Janeiro:
Saraiva Jur, 2023. E-book. p-31. ISBN 9786553626492. Disponivel em:
https://integrada.minhabiblioteca.com.br/reader/books/9786553626492/. Acesso em: 19 abr. 2025.
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instabilidades que possam comprometer a capacidade contributiva de cada ente federativo,

estabeleceu em seu artigo 198, §2°, patamares minimos a serem repassados por cada um (ao

invés de instituir valores fixos a serem repassados), como pode ser observado abaixo.

Art. 198. § 2° A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios aplicargo,
anualmente, em agdes e servigos publicos de saude recursos minimos derivados da
aplicagdo de percentuais calculados sobre: (Incluido pela Emenda
Constitucional n° 29, de 2000) [...] I - no caso da Unido, a receita corrente liquida do
respectivo exercicio financeiro, ndo podendo ser inferior a 15% (quinze por cento);
[...] (BRASIL, art 198, §2°, inciso I, 1988)

Sob a mesma perspectiva, a Lei Complementar de n° 141 de 2012 foi responsavel

por estabelecer as demais porcentagem a serem investidas pelos outros entes federativos,

sendo os Estados e o Distrito Federal obrigados a executar o repasse de verbas da seguinte

maneira;

Art. 6° Os Estados ¢ o Distrito Federal aplicardo, anualmente, em agdes ¢ servigos
publicos de satde, no minimo, 12% (doze por cento) da arrecadagdo dos impostos a
que se refere o art. 155 e dos recursos de que tratam o art. 157, a alinea “a” do inciso
I e o inciso II do caput do art. 159, todos da Constitui¢do Federal, deduzidas as
parcelas que forem transferidas aos respectivos Municipios. (BRASIL, Lei
Complementar n° 141, art. 6°, 2012).

No mesmo raciocinio, os Municipios, além do Distrito Federal, encontram-se

subordinados ao seguinte regramento:

Art. 7° Os Municipios e o Distrito Federal aplicardo anualmente em agdes e servigos
publicos de saude, no minimo, 15% (quinze por cento) da arrecadag@o dos impostos
a que se refere o art. 156 e dos recursos de que tratam o art. 158 e a alinea “b” do
inciso I do caput e o § 3° do art. 159, todos da Constituicdo Federal. (Lei
Complementar n° 141, de 13 de janeiro de 2012). Art. 8° O Distrito Federal aplicara,
anualmente, em agdes e servicos publicos de satde, no minimo, 12% (doze por
cento) do produto da arrecadagdo direta dos impostos que ndo possam ser
segregados em base estadual e em base municipal. (BRASIL, Lei Complementar n°
141, art.7, 2012)

2  BRASIL. Lei Complementar n° 141, de 13 de janeiro de
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/lcp/lcpl141.htm. Acesso em: 10 abr. 2025.

2012.

Disponivel

em:
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Nao obstante, o Distrito Federal encontra-se vinculado, ainda, ao cumprimento do

seguinte regramento juridico:

Art. 8° O Distrito Federal aplicara, anualmente, em agdes e servigos publicos de
saude, no minimo, 12% (doze por cento) do produto da arrecadagdo direta dos
impostos que ndo possam ser segregados em base estadual e em base municipal.

(BRASIL, Lei Complementar n° 141, art. 8, 2012).

Desse modo, toda a quantia repassada pelo entes federativos serd destinada a uma
conta especifica que ird compor o denominado Fundo Nacional de Saade (FNS)*, sendo as
tratativas quanto a distribui¢do das verbas competéncia da Comissdo Intergestores Tripartite

(CIT), a qual representa uma instancia colegiada de articulagio entre os entes federativos™.

Nessa seara, destacam-se o Conselho Nacional de Secretarios de Satde (CONASS) -
representando os Estados - e o Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satde
(CONASEMS) - representando os Municipios -, ambos exercendo papel estratégico nas
deliberagdes da referida CIT, especialmente no que tange: o estabelecimento de critérios
justos e racionais dos recursos publicos (conforme as peculiaridades e caréncias de cada
esfera do governo); a definicdo de tetos orcamentarios; a criagdo de programas a serem

financiados; e operacionalizagdo das transferéncias fundo a fundo.!

2.2. Sobre o Compromisso do SUS no Fornecimento de Medicagodes

Superada a compreensdo acerca da consolidacao do Sistema Unico de Saude (SUS)
como uma garantia constitucional, bem como a estrutura de seu financiamento, torna-se
oportuno enfatizar a relevancia deste sistema no fornecimento gratuito de medicagdes a

populagio, ideal assegurado no artigo 6°, inciso VI, da Lei de n° 8.080/90%,

2 BRASIL. Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990. Art. 34, caput. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 20
set. 1990

30 BRASIL. Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990. Art. 14-A. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 20 set.
1990.

3 BRASIL. Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990. Art. 14-B, §1° e §2°. Diério Oficial da Unido, Brasilia, DF,
20 set. 1990.

32 BRASIL. Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990. Art. 6°, inciso VI. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/1eis/18080.htm. Acesso em: 3 mar. 2025.
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Previamente, salienta-se que todo e qualquer farmaco, antes de ser introduzido no
mercado nacional, deve ser submetido a rigorosa fiscalizacdo de seguranca e eficacia pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA). Em caso de sua aprovagao, o referido
o6rgdo providenciara o seu registro, além de encaminha-lo a Camara de Regulacao de Mercado
de Medicamentos (CMED), momento no qual ocorre o estabelecimento dos limites minimos e
maximos para sua precificagdo. Em sequéncia, compete a Comissao Nacional de Incorporagao
de Tecnologias do SUS (CONITEC) a analise da viabilidade de inclusdo destes produtos no
rol de medicamentos padronizados, avaliacdo esta que ampara-se no impacto or¢camentario

advindo de sua eventual incorporagdo.*

Diante deste contexto, entende-se que o SUS ndo possui o compromisso de fornecer,
de forma irrestrita, todo e qualquer medicamento disponivel no mercado, dado que tal medida

revela-se, além de imprudente, economicamente inviavel.

Nao obstante ao procedimento de incorporagdo dos farmacos exposto anteriormente,
foi implementada outra medida para evitar tumultos administrativos, qual seja a Relacao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), cujo escopo consiste em definir
(amparando-se em critérios técnico-cientificos e de custo-efetividade) as medicacdes que
devem ser prioritariamente disponibilizadas no 4mbito do sistema publico de satide**. Assim,
nos termos do artigo 25 a 29 do Decreto de n® 7.508/2011%, a revisdo do referido rol deve
ocorrer a cada dois anos, assegurando sua adequacdo as necessidades da populacdo e a

evolugdo da ciéncia médica.

Em complementacdo ao objetivo de viabilizar a execucdo das atividades inerentes a
assisténcia farmacéutica no ambito do SUS, foram estabelecidos trés componentes
estruturantes nos quais, atualmente, encontram-se regidos por um acordo formal consolidado
no Tema 1234 do Supremo Tribunal Federal (STF)*, sendo eles: o Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica (CBAF), de responsabilidade dos Municipios e voltado a oferta de
medicamentos essenciais no ambito da Aten¢do Primaria a Saude; o Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), voltado a disponibilizacdo de medicamentos destinados

ao tratamento de doengas frequentes e de alta complexidade, além de ser responsabilidade,

33 SANTOS, Alethele de Oliveira; LOPES, Luciana Toledo (Orgs.). Op. cit., p. 159-170.

3 BARCELLOS, op. cit., p. 262.

> BRASIL. Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011. Regulamenta a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990.
Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/18080.htm. Acesso em: 4 mar 2025.

3¢ BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario n. 1.366.243. Relator: Min. Gilmar Mendes.
Julgado em: 13 set. 2024. Publicado no DJE em: 11 out. 2024.
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predominantemente, da Unido e dos Estados; e o Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CESAF), o qual encontra-se sob gestao do Estado (podendo ser compartilhada
com os demais entes federativos, conforme o caso) e direcionado ao fornecimento de

farmacos prescritos para o manejo de doengas raras®’.

No entanto, embora o SUS represente uma politica publica consolidada, dotada das
particularidades que garantem o devido atendimento das demandas assistenciais e sanitaristas
da coletividade, cumpre destacar que o atual cendrio nacional evidencia uma problematica
persistente no tocante as determinagdes judiciais que estabelecem o sequestro de verbas
publicas para o fornecimento de farmacos ndo previstos na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), gerando, consequentemente, a desarticulagdo de seu
planejamento orcamentario. Ressalte-se que tal entrave serd objeto de andlise no capitulo

subsequente.

3. A Judicializacao da Saude Como Desafio para a Efetividade do SUS

Embora os capitulos anteriores demonstrem a devida concretizagdo do Direito a Saude
pela instituicdo do Sistema Unico de Saude (SUS), o atual contexto do pais revela um
progressivo comprometimento das responsabilidades estabelecidas pelas legislagdes vigentes
em razdo da crescente judicializagdo de demandas relacionadas aos farmacos nao

padronizados (ndo inseridos no RENAME) ou que apresentem custo elevado.*®

Com vistas a ilustrar tal situagdo, expde-se que, consoante aos dados disponibilizados
pelo Conselho Nacional de Justiga (CNJ) em seu painel de estatisticas processuais de direito a
saude, foram ajuizadas, em 2024, uma quantia de 657.473 novas ag¢des relacionadas a saude,

representando um aumento de 15% em relagdo ao ano anterior.*

37 BRASIL. SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL — STF. Recurso Extraordinario n° 1.366.243, Relator: Min.
Gilmar Mendes, julgado em 13 set. 2024. Publicado no DJE em 11 out. 2024.

38 SANTOS, Lenir; TERRAZAS, Fernanda (org.). Op. cit., p. 87-92.

3 CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA. Férum da Savde faz balango de atividades e define marcos para
atividades em 2025. Disponivel em:
https://www.cnj.jus.br/forum-da-saude-faz-balanco-de-atividades-e-define-marcos-para-atividades-em-2025/.
Acesso em: 6 abr. 2025.
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Paralelamente, no mesmo periodo, o Nucleo de Apoio Técnico do Judicidrio
(NATJUS), registrou um aumento de 40% no numero de notas técnicas solicitadas para

embasar decisdes judiciais sobre pedidos voltados ao fornecimento de medicagdes.*’

Neste mesmo sentido, verifica-se que a extensao deste cendrio € igualmente constatada
pelo gréfico fixado abaixo, o qual apresenta dados relativos as demandas judiciais da 5* Vara
de Fazenda Publica e Satde Publica do Distrito Federal e mostra que o fornecimento de

farmacos nao padronizados configura-se como um dos assuntos mais ajuizados entre os anos

de 2024 e 2025.

GRAFICO 1 - QUANTIDADE DE NOVOS CASOS POR ASSUNTO (2024-2025)

CONSULTA (12500)
NAO PADRONIZADO (12495)
UNIDADE DE TERAPIA INTENSIL...
TRATAMENTO MEDICO-HOSPIT...
CIRURGIA (12501)
PADRONIZADO (12494)

ELETIVA (12502)

ONCOLOGICO (12496)
CONTROLE SOCIAL E CONSELH...
INTERNAGAO/TRANSFERENCIA ...
TRATAMENTO MEDICO-HOSPIT....
URGENCIA (12503)
FORNECIMENTO DE INSUMOS (...
FORNECIMENTO DE MEDICAME...
SISTEMA UNICO DE SAUDE (SU...
CONVENIO MEDICO COM O SU...
CURATIVOS/BANDAGEM (12497)
LEITO DE ENFERMARIA / LEITO ...
PLANOS DE SAUDE (12486)
REAJUSTE DA TABELA DO SUS (...

Fonte: CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA. Justica em Numeros — Painel Tematico da Saude.
Disponivel em: https://justica-em-numeros.cnj.jus.br/painel-saude/. Acesso em: 6 abr. 2025

Torna-se imprescindivel mencionar, ainda, que a constante interven¢ao do Poder
Judiciario na seara da saude por meio de decisdes que determinam o fornecimento de
medicamentos (registrados ou ndo perante a ANVISA) tem se mostrado onerosa para os entes
publicos, especialmente quando se trata de medicamentos de alto custo, uma vez que,

conforme informagdes fornecidas pelo Tribunal de Contas da Unido (TCU) a respeito da

0 Tbid.
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atuagdo da Unido no atendimento de demandas judiciais, o dispéndio passou de R$1,2 bilhdo

(no ano de 2019) para R$2,24 bilhdes (no ano de 2023)."

Tal realidade torna-se ainda mais preocupante quando o medicamento pleiteado ¢ de
uso continuo, o que impde ao ente publico a obrigacdo de seu fornecimento ininterrupto por
via judicial até que ocorra sua eventual padronizagdo, registro ou substitui¢do terapéutica

(caso este ilustrado pela jurisprudéncia abaixo).

DIREITO ADMINISTRATIVO E CONSTITUCIONAL. RECURSO
INOMINADO. DIREITO A SAUDE. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO.
LIMITACAO TEMPORAL NAO CABIVEL. RECURSO PROVIDO.I. CASO EM
EXAME 1. O recurso. Recurso Inominado interposto em face da sentenga que
julgou procedente o pedido inicial para impor ao recorrido a obrigacio de
fornecer o medicamento, nos termos da prescricio médica apresentada,
todavia, com a fixacdo de prazo de fornecimento pelo periodo de 12 (dose)
meses ap6s o transito em julgado da sentenca. [..] II. QUESTAO EM
DISCUSSAO 3. A questio em discussio consiste em solucionar se é ou nio devida
a fixagdo de prazo limite para o fornecimento de medicacdo pelo Distrito Federal.
III. RAZOES DE DECIDIR [..] 5. Na hipotese, o recorrente necessita do
medicamento ACIDO ZOLEDRONICO Sing/100m1 e CARBONATO DE CALCIO
+ VITAMINA D3 (cp 500+400 UI ou 600+400 UI), conforme Laudo Médico (ID
68330758). O medicamento ¢ registrado na ANVISA, incorporado ao SUS,
padronizado para o tratamento da enfermidade apresentada pela parte recorrente,
que somente nio estava sendo fornecido em razio de desabastecimento dos
estoques da Secretaria de Saude do DF (ID 68332059 p. 11). 6. Na situagdo em
exame, a sentenga recorrida, em que pese tenha deferido o fornecimento do
medicamento, fixou prazo para entrega ao paciente pelo prazo de 12 meses a contar
do transito em julgado da sentenga (ID 68332072). 7. Analisando o conjunto
probatdério presente nos autos, verifica-se que o relatério médico (ID’s
68330758, 68332059) atesta que o paciente necessita de uso continuo dos
medicamentos CARBONATO DE CALCIO + VITAMINA D3 (cp 500+400 UI
ou 600+400 UI) e FRASCO OU BOLSA 100ML do medicamento ACIDO
ZOLEDRONICO SOLUCAO INJETAVEL 5MG/100ML. 8. Nesse sentido,
essa Turma, em caso similar, entendeu nio ser razoavel limitar o fornecimento
do medicamento ao prazo de 12 meses, se no relatério médico nio consta a
limitacido de tempo para o uso da medicacio. Desse modo, 0 medicamento deve
ser fornecido a recorrente, enquanto ela necessitar do tratamento, mediante
apresentacio de prescricio médica atualizada, conforme determinacgio do SUS.
Ademais, o laudo consta expressamente a duracao do tratamento continuo, ou
seja, por um periodo superior aos meses fixados em sentenca. Precedentes:
Acérdaos 1953359, 1108313. IV. DISPOSITIVO 9. Recurso provido para,
reformando em parte a sentenca, excluir o prazo para concessio dos
medicamentos, desde que a recorrente atenda as condi¢oes exigidas pelo SUS.
Mantida a sentenca nos demais termos. [...] 11. A sumula de julgamento servira
de acordao (art. 46, Lei n. 9.099/95). [...]

(BRASIL. Tribunal de Justica do Distrito Federal e dos Territérios. Acérdao
1975962, Recurso Inominado n. 0795559-83.2024.8.07.0016, Rel. Juiza Maria
Isabel da Silva, Segunda Turma Recursal, julgado em 10 mar. 2025, publicado no
DlJe em 17 mar. 2025)

4 TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO — TCU. Sistema Unico de Saiide: acesso e sustentabilidade.
Disponivel em: https://sites.tcu.gov.br/listadealtorisco/sistema _unico_de saude acesso_e_sustentabilidade.html.
Acesso em: 7 abr. 2025.
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Assim, constata-se que as decisdes judiciais que determinam bloqueios de verbas
publicas para custear tais farmacos, embora demonstrem respeito ao Principio da
Inafastabilidade de Jurisdi¢cao (consagrado no inciso XXXV do art. 5° da CF/88), o qual versa
acerca da impossibilidade do magistrado abster-se de julgar o caso concreto frente a possiveis
lacunas ou obscuridades do ordenamento juridico®, e sejam revestidas de legitimidade do
ponto de vista da protecao individual, provocam desajustes or¢amentdrios substanciais a

promocao de politicas voltadas a coletividade.

Em resumo, o problema ndo reside apenas na cifra elevada de um unico tratamento,
mas na multiplicacdo dessas ordens judiciais, que canalizam recursos vultosos para atender

demandas individuais em detrimento da coletividade.

Tome-se, por exemplo, o caso do medicamento denominado Trikafta (Elexacaftor +
Tezacaftor + Ivacaftor), destinado ao tratamento da fibrose cistica, que, embora registrado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em marg¢o de 2022, somente foi
incorporado ao Sistema Unico de Saude (SUS) em setembro de 2023*. Antes de sua
padronizagdo, o custo anual estimado por paciente era de aproximadamente R$639.954,53,
conforme valores apresentados pela empresa proponente a Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec)*. Sob essa Otica, compreende-se que a
expressiva cifra motivou um elevado niimero de pacientes recorrendo ao Judiciario com a
finalidade de obter acesso ao tratamento, resultando em decisdes que determinaram o custeio

pelos entes federativos (conforme ilustrado abaixo).

# ALVIM, Eduardo A.; GRANADO, Daniel W.; FERREIRA, Eduardo A. Direito processual civil. 6. ed. Rio de
Janeiro:  Saraiva  Jur, 2019.  E-book. p.178. ISBN  9788553611416. Disponivel em:
https://integrada.minhabiblioteca.com.br/reader/books/9788553611416/. p. 178-181 .Acesso em: 6 abr. 2025.

“ BRASIL. Ministério da Saude. Ministério da Saide incorpora novo medicamento para fibrose cistica no
SUS. Disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/noticias/2023/setembro/ministerio-da-saude-incorpora-novo-medicam

ento-para-fibrose-cistica-no-sus. Acesso em: 6 abr. 2025.

# BRASIL. Ministério da Saide. Comissio Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — Conitec.
Relatorio de recomendacdo: elexacaftor + tezacaftor + ivacaftor para o tratamento de pacientes com
fibrose cistica com 6 anos ou mais de idade com pelo menos uma muta¢io F508del no gene CFTR. Brasilia:
Ministério da Saude, 2023. p. 23. Disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2023/20230524 relatorio_tecnico_medicamento_el

exacaftor_tezacaftor ivacaftor cpl8.pdf. Acesso em: 6 abr. 2025.
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AGRAVO DE INSTRUMENTO. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO.
REGISTRADO NA ANVISA. NAO PADRONIZADO PELO SUS. TRIKAFTA.
IMPRESCINDIBILIDADE. RELATORIO MEDICO QUE APONTA RISCO DE
MORTE PRECOCE DO MENOR IMPUBERE QUE SE ENCONTRA EM
TRATAMENTO NA REDE DO SUS. DEMANDA JUSTIFICADA PELO
NATJUS. TUTELA DE URGENCIA CONCEDIDA. 1. De acordo com o art. 300,
do CPC, para o deferimento da tutela de urgéncia, exige-se demonstracio de plano
da probabilidade do direito, bem como do perigo de dano ou de risco ao resultado
util do processo. 2. Segundo entendimento jurisprudencial, a obrigacdo do Estado
em fornecer medicamentos ndo incorporados em atos normativos do Sistema Unico
de Satde - SUS - impde a demonstragdo, por meio de laudo médico fundamentado e
circunstanciado, da imprescindibilidade do medicamento, da ineficacia dos farmacos
fornecidos pelo SUS, além da incapacidade financeira de arcar com o custo do
medicamento e existéncia de registro na ANVISA. Trata-se de tese consolidada pelo
Superior Tribunal de Justiga - STJ - em sede de recursos repetitivos no julgamento
do Resp 1.657.156/RJ (Tema n° 106). 3. No caso em exame, tem-se a verificagdo
quanto a imprescindibilidade do tratamento do agravante, menor impubere, por meio
do medicamento Trikafta, apontando-se tecnicamente a sua adequagdo e eficécia,
conforme parecer do NATJUS que considerou a demanda justificada e ainda apontou
a avaliacdo custo-efetividade pela CONITEC, segundo o qual “o Trikafta® foi
avaliado e recebeu recomendagdo favoravel a incorporagdao no SUS por trazer
beneficios clinicos importantes, como a melhora da fungdo pulmonar, do estado
nutricional do paciente, com consequente reducdo das internagdes hospitalares,
retirada do paciente da fila de transplante pulmonar e melhora da qualidade e
expectativa de vida”. 4. Presentes os requisitos cumulativos impostos pelo Tema
106/STJ, imperiosa a concessdo da tutela de urgéncia, com ordem ao Distrito
Federal para que fornega o medicamento imprescindivel a vida do menor envolvido
na lide. 5. Deu-se provimento ao agravo de instrumento.

(BRASIL. Tribunal de Justica do Distrito Federal e dos Territorios. Acorddo
1886615, Agravo de Instrumento n. 0701343-81.2024.8.07.0000, Rel. Des.
Arquibaldo Carneiro Portela, 6* Turma Civel, julgado em 26 jun. 2024, publicado no
DJe em 12 jul. 2024)

Assim, a titulo de compara¢do, o valor mencionado anteriormente poderia ser
utilizado para financiar centenas de outros procedimentos, medicamentos ou leitos
hospitalares destinados a populacdo em geral, impondo a seguinte reflexdo: até que ponto o
custeio de um Unico tratamento individual, por mais necessario que seja, deve priorizado em
detrimento do investimento de recursos no aprimoramento da politica publica de satde
assegurada no texto constitucional, a qual pauta-se na logica da universalidade e no uso

racional dos recursos?

Em que pese o Tema 698 do Supremo Tribunal Federal (STF) ter reconhecido a
legitimidade do Poder Judiciario na execucdo de politicas publicas (especialmente quando
evidenciada a omissdo ou a atuagdo deficiente do Estado no cumprimento de deveres

constitucionais relacionados a direitos fundamentais)®, destaca-se outro dilema: os direitos

* BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario n.” 684.612/RJ. Relator: Ministro Ricardo
Lewandowski. Redator para o acorddo: Ministro Luis Roberto Barroso. Julgado em: 21 jul. 2023. Diario da
Justica Eletronico, Brasilia, DF, 28 ago. 2023.
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individuais podem se sobrepor as limita¢cdes orcamentérias dos entes federativos? A resposta
requer uma andlise equilibrada que considere tanto a necessidade de assegurar tratamentos
essenciais aos individuos quanto a responsabilidade de manter a viabilidade financeira e a

eficiéncia do sistema de satde publica.

Dando seguimento ao presente trabalho académico, ressalte-se que o subtopico
seguinte abordard a atuacdo das instancias judiciais superiores na uniformiza¢do dos
entendimentos relativos a tematica do fornecimento de medicamentos, delineando os

contornos do dever estatal de assegurar o acesso a tratamentos em situagcdes excepcionais.

3.1. Analise das Jurisprudéncias dos Tribunais Superiores

Sob a compreensdao do renomado doutrinador Sergio Pinto Martins, o conceito de
jurisprudéncia corresponde ao “conjunto de reiteradas decisdes dos tribunais sobre certa

matéria” (MARTINS, 2024, p. 74).

Portanto, infere-se que as jurisprudéncias exercem fun¢do fundamental como
parametro interpretativo na aplicacdo do direito, razdo pela qual demonstra-se imprescindivel
incorporar ao presente trabalho os seguintes entendimentos ja consolidados pelos Tribunais
Superiores que delimitam os contornos da obrigacao estatal no que se refere ao fornecimento

de medicamentos.

3.1.1. Da Responsabilidade dos Entes Federativos nas A¢des Judiciais

Ante ao fendmeno voltado ao ajuizamento de demandas relacionadas ao fornecimento
de medicamentos, revela-se imprescindivel a correta identificagdo do ente federativo

competente para figurar no polo passivo da relagdo processual.

Neste contexto, cumpre salientar o disposto no artigo 23, inciso II, da Constitui¢do
Federal de 1988, cujo escopo reconhece a competéncia comum da Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios na ado¢ao de medidas voltadas a promogao, protegao e recuperagao da

saude.*®

% BRASIL. Constitui¢do (1988). Constituicdo da Republica Federativa do Brasil. Art. 23, inciso II. Brasilia,
DF: Senado Federal, 1988. Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/constituicao/constituicao.htm.
Acesso em: 30 mar. 2025.
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Nao obstante, observa-se que tal preceito encontra-se em perfeita sintonia ao previsto
no artigo 198, inciso I, da legislagdo supracitada, na medida em que estabelece a
descentralizacdo como diretriz fundamental para a implementagao e execug¢dao do Sistema
Unico de Saude (SUS), isto ¢, a gestdo desta politica publica atribui competéncias diversas e
indispensaveis a cada ente cada ente federativo, assegurando a corresponsabilidade na sua

condug¢do.”’

Baseando-se no exposto, o entendimento sedimentado no Tema 793 pelo Supremo
Tribunal Federal (STF), firmou a tese de que toda e qualquer prestacao voltada a promocgao de
saude insere-se no ambito da responsabilidade solidaria dos entes federativos, isto €, todos

atraem a obrigagdo de concretizar o direito reivindicado pelo autor na seara da saude.*

No entanto, impende destacar que a mesma jurisprudéncia enfatiza a necessidade de
ressarcimento do ente que suportar, de forma indevida, encargos financeiros cuja obrigagao
incumbiria a outro ente, isto é, na hipotese de um municipio custear tratamento de alta
complexidade cuja responsabilidade financeira seria do Estado ou da Unido, podera o Poder
Judiciario determinar a restitui¢do dos valores despendidos, a fim de resguardar o equilibrio

federativo.*

Em contraponto as consideragdes acima, o Tema 686 do Supremo Tribunal de Justica
(STJ) reconheceu ser dispensavel a inclusao da Unido no polo passivo das demandas de satide
quando ja figurar outro ente federativo, orientagcdo a qual encontra amparo no fato da iminente

protelacdo da resolugio da lide.*

Entretanto, no que tange as demandas judiciais voltadas ao fornecimento de farmacos
ndo registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), o Tema 500 do

Supremo Tribunal Federal (STF) sedimentou a propositura obrigatdria em face da Unido.”!

47 BRASIL. Constitui¢do (1988). Constituicio da Republica Federativa do Brasil de 1988. Art. 198, L.
Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm. Acesso em: 20 abr. 2025.

4 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. RE 855.178/SE, Rel. Min. Luiz Fux, Tribunal Pleno. Julgado em: 23
maio 2019. Publicado no DJe em: 1° ago. 2019.

* Ibid.

0 BRASIL. Superior Tribunal de Justiga. Recurso Especial n. 1.203.244/SC, Rel. Min. Herman Benjamin, 1*
Secdo. Julgado em: 9 abr. 2014. Tema 686 (recurso repetitivo). Didrio da Justica Eletronico, Brasilia, 10 abr.
2014.

5! BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario n. 657.718/MG, Rel. Min. Ministro Marco
Aurélio., Tribunal Pleno. Julgado em: 22 maio 2019. Publicado no Didrio da Justi¢ca Eletrénico, Brasilia, 19 nov.
2020.
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3.1.2. Da Possibilidade Juridica de Ajuizar Demandas Voltadas ao Fornecimento de

Medicamentos Nao Registrados na ANVISA

Superada a discussdo anterior quanto a defini¢do do ente federativo legitimado a
compor o polo passivo nas agdes voltadas ao fornecimento de medicamentos, insta analisar a
viabilidade juridica do ajuizamento dessas demandas, com enfoque naquelas que tenham por

objeto fArmacos nao registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Dando seguimento, amparando-se nas consideracdes delineadas no Capitulo 2 (em
especial no subtopico 2.2.) do presente trabalho, reitera-se que o fornecimento regular de
medicagdes pelo Sistema Unico de Satide (SUS) encontra-se condicionado a sua inser¢o na
Relagcdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), inclusdo esta que pressupde
registro prévio perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA), o qual atesta

sua seguranga, eficcia e qualidade.™

Destaca-se que a exigéncia mencionada acima encontra-se amparada na Lei de n°
9.782 de 1999, especialmente em seu artigo 7, inciso IX, concedendo a ANVISA competéncia

para conceder ou cancelar registros de produtos sujeitos a vigilancia sob sua area de atuagio.”

Neste sentido, objetivando alinhar o regramento exposto aos casos complexos que
envolvem a necessidade de farmacos ainda nao registrados perante a ANVISA, o Tema 500
do STF assentou importantes balizas para o deferimento judicial dessas demandas, sendo elas:
os farmacos pleiteados ndo devem configurar natureza experimental, além de inexistir
substituto com registro no pais e existir o seu registro perante renomadas agéncias de

regulacdo no exterior.*

3.1.3. Da Possibilidade Juridica de Ajuizar Demandas Voltadas ao Fornecimento de

Medicamentos Nao Incorporados ao SUS

Em continuidade a tematica da viabilidade de ag¢des cujo pleito consiste no
fornecimento de firmacos, emerge uma nova problemadtica a ser analisada: o cabimento da

exigibilidade do fornecimento de medicagdes ndo incorporadas ao Sistema Unico de Saude

32 Cf. Capitulo 2, subtdpico 2.2, deste trabalho.

> BRASIL. Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Art. 7° IX. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/19782.htm. Acesso em: 20 abr. 2025.

> BRASIL. STF. RE 657.718/MG, Rel. Min. Ministro Marco Aurélio., op. cit..
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(SUS), isto ¢é, aquelas que ndo compde a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais

(RENAME).

Para solucionar tal impasse, instituiu-se, inicialmente, o Tema 106 pelo Supremo
Tribunal de Justica (STJ), cujo entendimento reconheceu tal exigibilidade, mas em carater
excepcional, devendo ser preenchidos os seguintes requisitos: apresentacdo de laudo médico
que ateste a imprescindibilidade do farmaco pleiteado (e expor a ineficacia daqueles
incorporados no RENAME para o tratamento da doenga em questdo), além de juntar demais
documentos comprobatorios que atestem a hipossuficiéncia econdmica do paciente e a

inexisténcia de alternativa terapéutica disponibilizada pelo SUS.>

Nao obstante, destaca-se um ultimo requisito a ser observado: a imprescindivel
atuacdo do Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NATJUS) no processo, haja vista
representar um 6Orgdo instituido pela Recomendagdo n° 238/2016 do Conselho Nacional de
Justica (CNJ)*®, cuja finalidade corresponde a prestar suporte aos magistrados por meio de
pareceres técnicos a respeito da eficacia do medicamento pleiteado no tratamento da doenca

alegada, assegurando a seguranca juridica, bem como a integridade do processo decisorio®”.

Posteriormente, o Tema 1234 do STF fora responsavel por aprofundar tal tematica,
regendo especialmente sobre os medicamentos que demonstrem custo anual de 210 salarios
minimos, atribuindo a responsabilidade de custeio a Unido. No entanto, na hipotese de
impossibilidade de seu cumprimento, o ente podera ressarcir quem o fez por meio de repasses
monetarios entre os fundos. Além disso, caberd ao magistrado avaliar a pertinéncia de
inclusdo dos Estados e Municipios, de modo a assegurar o cumprimento efetivo da decisdo
judicial®,

Salienta-se, ainda, que o deferimento do fornecimento do medicamento impde ao
magistrado obrigacdo de estabelecer que o valor do farmaco ndo ultrapasse o montante
correspondente ao prego obtido através do desconto proposto no processo de incorporacao

pelo CONITEC, ou, alternativamente, o valor ja praticado pelo ente na aquisi¢do publica,

> BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Recurso Especial n® 1.657.156/RJ. Relator: Ministro Benedito
Gongalves. Julgado em 25 de abril de 2018. Didrio da Justica Eletrénico, Brasilia, DF, 27 abr. 2018..

% BRASIL. Conselho Nacional de Justica. Resolu¢do n°® 238, de 26 de julho de 2016. Didrio da Justica
Eletronico, Brasilia, DF, 27 jul. 2016. Disponivel em: https://atos.cnj.jus.br/atos/detalhar/2339. Acesso em: 30
mar. 2025.

7 BRASIL. Conselho Nacional de Justica. Férum da Saade: e-NatJus. Disponivel em:
https://www.cnj.jus.br/programas-e-acoes/forum-da-saude-3/e-natjus/. Acesso em: 30 mar. 2025.

8 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. RE 1.366.243, op. cit.
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uma vez que tal compreensdo fundamenta-se nas disposi¢cdes contidas no artigo 9° da

Recomendacdo 146 de 2023 do Conselho Nacional de Justiga (CNJ)¥.

Assim, apoOs apreciagdo e deferimento, o magistrado também serd incumbido de
proceder a analise do ato administrativo (comissivo ou omissivo) que tenha resultado na nao
incorporagao do medicamento pela CONITEC, bem como da negativa de fornecimento na
esfera administrativa, conforme o entendimento estabelecido entre os entes federativos em

autocomposi¢do no Supremo Tribunal Federal®.

Concluindo o conteudo exposto, compreende-se a inexisténcia de aplicabilidade
dissociada dos entendimentos jurisprudenciais fixados pelos Tribunais Superiores, haja vista a
predominancia de um sistema interpretativo coerente e harmodnico, sendo perceptivel, por
exemplo, a influéncia do Tema 500 do STF na constru¢cdo dos Temas 106 (STJ) e 1234 (STF)
ao condicionar o fornecimento de medicagdes a existéncia de registro perante a ANVISA
(ainda que versem sobre a padronizacdo dos farmacos pleiteados), de modo que a sua
inexisténcia configura cenario excepcional no qual deverdo ser demonstrados critérios

técnicos e juridicos especificos.

3.1.4. Da Possibilidade Juridica de Ajuizar Demandas Voltadas ao Fornecimento de

Medicagoes de Alto Custo

Observa-se que a discussdo acerca da viabilidade juridica do Estado ser compelido,
judicialmente, a fornecer medicamentos de alto custo (especialmente aqueles nao
incorporados ao SUS) tem adquirido centralidade na jurisprudéncia patria, culminando na

sedimenta¢do do Tema 006 do Supremo Tribunal Federal como solugdo para este impasse.®!

Aprofundando sobre esta tematica, a jurisprudéncia em questdo, assim como nos
demais temas mencionados no presente capitulo, requer o preenchimento de requisitos
imprescindiveis, sendo eles: a apresentagdo de recusa formal de seu fornecimento no ambito
administrativo; analise de possiveis ilegalidades no processo de incorporacdo do medicamento

pelo CONITEC (seja pela auséncia de solicitagdo formal de incorporagdo ou pela mora na

% BRASIL. Conselho Nacional de Justica. Recomendaciio n. 146, de 2023. Didrio da Justica Eletrénico,
Brasilia, 2023. Disponivel em: https://atos.cnj.jus.br/atos/detalhar/5360. Acesso em: 30 mar. 2025.

% BRASIL. Supremo Tribunal Federal. RE 1.366.243, op. cit.

¢ BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Plenario. Recurso Extraordindrio n. 566.471. Relator: Min. Marco
Aurélio. Julgado em: 20 set. 2024. Publicado no Didrio da Justi¢a Eletronico, Brasilia, 28 nov. 2024.
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apreciacdo de sua insercdo); demonstragdo da impossibilidade de sua substituicdo por outro
listado na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME); a comprovagao de sua
eficacia para o tratamento; a atuacdo do NATJUS no tramite processual; e a instrucao de
documentos comprobatorios quanto a insuficiéncia economica do polo ativo para custear o

tratamento.%?

Em complementac¢do, embora discorrido nos subtdpicos anteriores, o Tema 1234 do
STF enquadra-se perfeitamente a este cendrio, uma vez que também versa sobre a viabilidade
da judicializacdo de farmacos de alto custo (especificamente aqueles cujo custo anual

configura-se superior a 210 salarios minimos).

Explorando a jurisprudéncia supracitada, reitera-se que restou assentado, para fins de
fixacdo de competéncia, a Justica Federal como responsavel pela tramitagdo das agdes que
postulam o fornecimento de medicamentos nos quais, embora registrados perante a ANVISA,

ndo encontram-se incorporados as politicas publicas do SUS.%

Ainda sobre as diretrizes de concessdo do Temas 1234 do STF, nota-se que, além da
estipulagdo de requisitos semelhantes aos do Tema 006 do STF (como a demonstracdo de
recusa administrativa formal atrelada ao fornecimento, ilegalidade ou mora no processo de
incorporacdo pelo CONITEC, além da atribuicdo do autor demonstrar a eficacia do farmaco e
impossibilidade de substituicao terapéutica), determinou a criacdo de uma plataforma nacional
de informacgdes sobre as demandas farmacéuticas, objetivando centralizar, uniformizar e dar
transparéncia as demandas administrativas e judiciais relativas ao fornecimento de

medicamentos, em especial aqueles nio incorporados no SUS.**

Pontua-se que tal plataforma, além de apontar qual ente federativo serd responsavel
pelo custeio e fornecimento do medicamento, permitird o monitoramento dos pacientes
beneficidrios de decisdes judiciais via consultas virtuais por meio de dados especificos (como
CPF, nome da medicacdo e CID), atribuindo, ainda, ao responsavel pela prescricio do
medicamento ndo incorporado ao SUS a obrigagdo de assumir o acompanhamento clinico
continuo do paciente, apresentando, periodicamente, relatdrios atualizados contendo
informagdes sobre a evolugcdo do tratamento, inclusive quanto a eventuais melhorias,

estabiliza¢des, agravamentos ou modificagdes relevantes no plano terapéutico. ©

62 Ibid.
% BRASIL. Supremo Tribunal Federal. RE 1.366.243, op. cit.
% Ibid.
% Ibid.
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Por fim, concluindo a andlise sistemdtica acerca das jurisprudéncias sedimentadas
pelos Tribunais Superiores, resta devidamente elucidada a consolidacdo de uma estrutura
interpretativa voltado a delimitacdo das responsabilidades estatais no que tange o
fornecimento de medicamentos, abrangendo as seguintes hipoteses: farmacos de alto custo;
medicagdes ndo constituidas de registro perante a ANVISA; e aquelas ndo incorporados ao
Sistema Unico de Saude (SUS). Ademais, infere-se que as teses firmadas revelam nio apenas
a preocupagdo do Poder Judiciario com a efetividade do direito a saude, mas também o
esforco por conferir racionalidade, previsibilidade e seguranca juridica as decisdes judiciais

que envolvem a judicializagdo da assisténcia farmacéutica.

Contudo, em que pese tenha sido consolidada a viabilidade da intervencdao do Poder
Judiciario na concretizacdo de politicas publicas, o capitulo subsequente tem por objetivo
evidenciar como a lacuna normativa do ordenamento juridico brasileiro referentes a definigao
dos limites e critérios para a realocagdo de recursos financeiros por determinagdes judiciais
que visam a satisfacio de demandas unicamente individuais torna oportuna a andlise
comparativa com experiéncias estrangeiras, como a do Reino Unido, para aferir possivel

aprimoramento da gestao publica.

4. Exposicao do Modelo Inglés no Fornecimento de Medicamentos

Com base nos aspectos abordados pelos capitulos anteriores, conclui-se que a politica
publica brasileira atrelada ao fornecimento de medica¢des no dmbito do SUS aproxima-se de
um ideal de exceléncia. Todavia, tal potencial tem sido progressivamente comprometido por
adversidades que, no momento da elaboragdo normativa deste sistema, ndo haviam sido
contempladas pelos legisladores, ensejando, assim, na crescente judicializagdo que observa-se

atualmente.

Sob esta Otica, a analise do sistema nacional de saude britdnico revela-se
enriquecedora ao apresentar elementos que permitem refletir sobre sua possivel aplicacao,

ainda que adaptada, a realidade brasileira.
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4.1. Breve Contexto Sobre a Estrutura do Servi¢o Nacional de Satde Britanico (National

Health Service)

Com atuacdo semelhante ao Sistema Unico de Saude (SUS), o National Health
Service (NHS) representa o sistema publico de satde vigente no Reino Unido, instituido com
base nos principios da universalidade, equidade, integralidade e financiamento publico
(caracteristicas que refletem consondncia ao projeto estatal da época, cuja prioridade era a de

reconstru¢do do Estado de bem-estar social no pos-guerra).®®

No que tange a sua organizacao e abrangéncia nacional, pontua-se que seu exercicio,
assim como o SUS, desempenha-se sob a premissa da descentralizacdo, mas de modo a
proporcionar variagdes estruturais de execugdo entre os paises que compdem o Reino Unido
(Inglaterra, Escoécia, Pais de Gales e Irlanda do Norte), conferindo a cada jurisdicdo uma

autonomia administrativa, mas sob uma diretriz em comum.

Acerca da hierarquia administrativa presente neste sistema, pontua-se que a
responsabilidade de formular as diretrizes de saude publica foi atribuida ao Department of
Health and Social Care, ao passo que a operacionalizacdo dos servigos ¢ atribuida as

entidades autdbnomas denominadas NHS Trusts.®’

4.2. Sobre o Compromisso do National Health Service (NHS) no Fornecimento de

Medicacoes

Objetivando estabelecer uma comparagdo mais aprofundada entre ambos os sistemas
de saude abordados, especialmente na forma como executam o fornecimento de
medicamentos a populagdo, ressalta-se que o National Health Service (assim como no
procedimento de incorporagdo dos medicamentos no RENAME) apresenta cardter rigido
quanto aos critérios de regulacdo e avaliagdo, sendo as atividades de deliberagdo acerca da

incorporagao de novas tecnologias ao sistema publico e andlise de seu impacto orgamentario

% NICOLETTI, Maria Aparecida; FARIA, Taissa de Mattos. Analise comparativa dos sistemas de saude
brasileiro e britinico na aten¢do basica. Revista Brasileira de Ciéncias Farmacéuticas, Brasilia, v. 29, n. 4, p.
314-315, dez. 2017. DOL: https://doi.org/10.14450/2318-9312.v29.e4.a2017.p 313-327.

7 Ibid.
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competéncias do National Institute for Health and Care Excellence (NICE), instituto criado

em 1999.8

Ainda no que tange o exercicio do NICE, pontua-se que sua atua¢do baseia-se em
parametros de custo-efetividade especificos, levando em consideracdo a métrica denominada
QALY (quality-adjusted life year), a qual combina a quantidade e a qualidade de vida
proporcionada por determinado tratamento. A titulo de exemplificacdo, entende-se que um
QALY equivale a um ano de vida em saude perfeita, ao passo que a indica¢ao de valores

inferiores indicam anos vividos com limita¢des, dor ou comprometimento funcional.®

Aprofundando os conhecimentos sobre a referida métrica, salienta-se que a sua
quantificagdo encontra-se condicionada a etapas metodoldgicas rigorosas, as quais baseiam-se
em dados oriundos de ensaios clinicos, registros de pacientes e estudos observacionais,
objetivando estimar a sobrevida com e sem determinado tratamento. Para tanto, utiliza-se,
ainda, um instrumento conhecido como EQ-5D, amplamente utilizado no Reino Unido, o qual
atribui escores ao estado de saude do paciente com base em dimensdes como mobilidade, dor,
ansiedade e funcionalidade™. Neste sentido, o produto entre o tempo de vida adicional € o
escore de qualidade resulta no total de QALYs gerados, o que permite avaliar quanto o
sistema de satde devera investir para proporcionar um ano adicional de vida em plena

qualidade.”

A luz da compreensdo exposta acima, importa mencionar que a formalizacio das
decisdoes do NICE dao-se por meio de relatérios denominadas Technology Appraisals, os
quais apresentam os medicamentos submetidos pela industria farmacéutica, de modo a
considerar os dados clinicos obtidos, os beneficios de seu fornecimento pelo NHS e modelo

econdmico.”

% EWBANK, Leo; OMOJOMOLO, David; SULLIVAN, Kane; McKENNA, Helen. The rising cost of
medicines to the NHS: what’s the story? Londres: The King’s Fund, 2018. p. 5. Disponivel em:
https://www.kingsfund.org.uk/publications/rising-cost-medicines-nhs. Acesso em: 13 abr. 2025.

% PINHO, Micaela Moreira; VEIGA, Paula Alexandra Correia Veloso. Avaliacido de custo-utilidade como
mecanismo de alocacio de recursos em saude: revisio do debate. Cadernos de Savide Publica. Rio de
Janeiro, v. 25, n. 2, p. 240241, fev. 2009. Disponivel em: https://doi.org/10.1590/S0102-311X2009000200002.
Acesso em: 13 abr. 2025.

" HERDMAN, M. et al. Development and preliminary testing of the new five-level version of EQ-5D
(EQ-5D-5L). Quality of Life Research, Dordrecht, v. 20, n. 10, p. 1727-1736, 2011. Disponivel em:
https://doi.org/10.1007/s11136-011-9903-x. Acesso em: 13 abr. 2025.

" bid., p. 240-241.

2 EWBANK et al., op. cit.p. 5.
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Sobre o modelo econdmico supracitado, costuma-se considerar aceitavel valores entre
£20.000 e £30.000 por QALY. Todavia, frente a circunstancias extraordinarias (como no
tratamento de doencas raras ou tratamentos paliativos em estagio terminal), admite-se a

adogdo de limites mais altos, podendo chegar a £300.000 por QALY."

Assim, uma vez emitida pelo NICE uma recomendacdo favoravel (Technology
Appraisals), os Clinical Commissioning Groups ou o proprio NHS assumem o dever legal de
garantir o fornecimento do medicamento no prazo maximo de 90 dias, o que confere ao
processo carater vinculante, mitigando litigios e assegurando a uniformidade no acesso em

todo territorio.”

No entanto, assim como no Brasil, a crescente demanda por terapias inovadoras
somada ao elevado custo dos farmacos t€ém pressionado significativamente o NHS, gerando

desafios para a preservagao de sua sustentabilidade financeira.

Estimativas apontam que os gastos com medicamentos no Reino Unido aumentaram
de £13 bilhdes em 2010/11 para £17,4 bilhdes em 2016/17, com destaque para a elevagao
expressiva nas despesas hospitalares, notadamente em relagdo a medicamentos oncologicos e
de maior complexidade. Tal crescimento (que perdura até os dias atuais) em descompasso
com a propor¢do orgamentaria disponivel do NHS, imp6s a adocdo de medidas alternativas de

controle.”

Nesse contexto, foi introduzido, no ano de 2017, o Budget Impact Test, o qual permite,
diante de uma recomendagdo positiva do NICE referente ao fornecimento de medicagdes cujo
impacto orcamentario anual ultrapasse £20 milhdes, a extensdo do prazo de 90 dias
inicialmente previsto, viabilizando a celebracdo de acordos comerciais com os fabricantes,
visando a reducdo de valores, compatibilizando o avango tecnologico com os limites

financeiros do sistema publico de saude.”

Todavia, esta medida enseja no seguinte dilema a ser trabalhando no subtopico
subsequente: qual o posicionamento adotado pelo Reino Unido no que tange a judicializagdo
dos medicamentos que tiveram sua incorporacdo ao NHS adiada pelas recomendacdo do

Budget Impact Test, mesmo apds deferimento de inser¢ao emanado pelo NICE?

" EWBANK et al., op. cit.p. 27.
“ EWBANK et al., op. cit.p. 5.
» EWBANK et al., op. cit. p. 6
% EWBANK et al., op. cit. p. 27
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4.3. A Judicializacdo de Demandas Voltadas aos Medicamentos Nao Incorporados ao NHS

Em resposta ao questionamento exposto no final do subtdpico anterior, torna-se
necessario compreender, inicialmente, o fato do sistema juridico britdnico apresentar-se
intrinsecamente vinculado a corrente do Common Law, de modo que os julgamentos sdao
fundamentados em sua maioria por precedentes, ao contrario do Brasil, que encontra-se

regido por um conjunto de leis escritas (Civil Law).”

Além disso, no que tange a tramitagdo dos processos de saude, contrariamente ao
modelo brasileiro, as decisdes judiciais no Reino Unido reconhecem a autoridade e
especializacdo dos 6rgdos administrativos e técnicos, como o NICE e o NHS, inviabilizando o
judiciario de interferir diretamente nas decisdes sobre politicas publicas, a menos que haja
evidente ilegalidade, irracionalidade ou violagdo de direitos fundamentais no procedimento

corroborou na néo incorporagdo de determinado farmaco.”

Portanto, em que pese os moldes britanicos reconhecam a viabilidade de tal
judicializagdo, seu maquinario juridico ndo entende cabivel uma revisao do mérito técnico das
decisoes do NHS, do NICE ou até¢ mesmo do Budget Impact Test, buscando preservar uma

autonomia de suas decisdes.

Com vistas a elucidar tal cenario, expoe-se a decisdo do tribunal inglés referente ao
caso Eisai Ltd v NICE, situagdo na qual a farmacé€utica contestou judicialmente a decisdao do
NICE de restringir o uso de donepezil (Aricept), indicado para Alzheimer, apenas aos
pacientes em estagios moderados e graves da doenca, excluindo os casos leves com base em
critérios de custo-efetividade. Ademais, fora alegada a falta de transparéncia no processo,
especialmente pela negativa do NICE em fornecer o modelo econdmico completo utilizado na
analise. No entanto, em que pese o Tribunal Superior de Justica da Inglaterra e Pais de Gales
(High Court) ter reconhecido a falha procedimental, reafirmou a legitimidade da atuacdo

técnica do NICE, ndo intervindo no mérito da decisdo.”

" MARTINS, op. cit., p. 70.

® CALNAN, Michael. Tomada de decisio em meio 2 incerteza: avaliando medicamentos de alto preco na
Inglaterra. Ciéncia & Saude Coletiva, Rio de Janeiro, v. 26, n. 11, p. 5524-5529, 2021. Disponivel em:
https://www.scielo.br/j/csc/a/sj YvhtSDn37FQXNpsjghnpH/?lang=pt. Acesso em: 21 abr. 2025.

” UK court rules against NICE on Alzheimer’s drugs. Psychiatric News, v. 42, n. 17, 2007. Publicado pela
American Psychiatric Association. Disponivel em: https://psychiatryonline.org/doi/10.1176/pn.42.17.0007.
Acesso em: 21 abr. 2025.
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4.4. Sobre a Viabilidade de Aplicacdo Deste Modelo no Brasil: Avanco ou Retrocesso?

Em consonancia ao abordado sobre o National Health Service (NHS), observa-se que
a viabilidade de transposicdo deste modelo para o contexto brasileiro suscita um debate

complexo no qual sdo abrangidos inimeros aspectos juridicos, institucionais e sociais.

Como abordado anteriormente, o sistema juridico brasileiro foi influenciado pelo Civil
Law e, portanto, caracteriza-se pela codificacio de direitos e atua¢do mais incisiva do
Judiciario na prote¢do de direitos fundamentais®. Assim, conclui-se inviavel a transposi¢do
integral do sistema britdnico ao contexto brasileiro, uma vez que comprometeria a propria

esséncia do ordenamento juridico vigente.

Em contrapartida, entende-se cabivel a reflexdo sobre um realinhamento institucional
do Poder Judicidrio em relagdo as demandas de saude, inspirando-se no modelo britanico,

atribuindo-lhe o controle predominantemente procedimental.

Sob esta perspectiva, em substitui¢do ao estabelecimento da obrigagdo de fornecer
determinado farmaco aos entes federativos, compeliria ao Judiciario apenas o exercicio da
condenagdo a prestar esclarecimentos quanto a regularidade administrativa dos produtos
pleiteados, isto €, quanto a existéncia de registros perante a ANVISA (ou, caso negativo, a
existéncia de seu requerimento), da verificagao das solicitagdes de incorporagdao do farmaco

no RENAME pelo CONITEC.

Tal hipotese, além de preservar a competéncia do Poder Judicidrio em relagdo ao
controle da execugdo das politicas publicas, reduziria os riscos decorrentes de uma
judicializagdo desenfreada responsavel por impor obrigacdes financeiras imprevistas que

desarticulam planejamentos orcamentarios previamente estruturados.

Contudo, ndo se pode desconsiderar que esta proposta também enseja riscos,
sobretudo diante da realidade de pacientes em estado de vulnerabilidade, cuja urgéncia no
acesso ao tratamento encontra-se em descompasso com burocracia atrelada ao seu
fornecimento. Tal morosidade atrelada aos processos de avaliagdao técnica dos tratamentos

para serem incorporados ao SUS compromete a efetivagcdo do direito a saude, configurando

8 MARTINS, op. cit., p. 74.
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verdadeiro retrocesso quando trata-se de quadros clinicos cuja deterioracdo decorre

diretamente da auséncia de tratamento oportuno.

Dessa forma, ainda que o modelo britdnico inspire mecanismos mais racionais de
controle do acesso a medicamentos, sua eventual ado¢ao no Brasil deve ser cuidadosamente
ponderada. A devida harmonizacdo entre a autoridade técnico-administrativa e a atuagdo
judicial exige um desenho normativo que preserve a protecdo dos casos urgentes, sem perder
de vista a necessidade de previsibilidade or¢amentaria e coeréncia das politicas ptblicas de

saude.

5. CONCLUSAO

Em conclusdo a andlise da problematica investigada no presente trabalho académico,
constata-se que a judicializacdo da saude, ainda que motivada pela legitima busca de
efetivacao de direitos fundamentais constitucionalmente garantidos, constitui um fendmeno
cuja atuacdo ndo raro impde desafios de grande magnitude a gestdo racional de recursos
financeiros dos entes federativos, comprometendo, por sua vez, os ideais do Sistema Unico de

Saude (SUS), além de sua propria sustentabilidade.

A elucidagdo deste cenario da-se pela crescente demanda judicial por medicamentos
(sobretudo aqueles de alto custo, ndo registrados perante a ANVISA ou ndo incorporados
formalmente a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais), ensejando decisdes judiciais
que, ao privilegiarem a solucdo de demandas individuais, ocasionam desequilibrios
financeiros significativos, prejudicando a capacidade de resposta do sistema publico as

necessidades coletivas.

Em consonancia a pesquisa ilustrada, pontua-se que a interferéncia do Poder Judiciario
na execug¢ao de politicas publicas de saude ndo se configura ilegitima, haja vista a necessidade
da sua atuacdo em casos de omissdo estatal ou de ineficiéncia administrativa que corroborem

para o comprometimento da dignidade da pessoa humana.

Por outro lado, suas atividades devem ser permeadas por critérios técnicos, juridicos e
éticos que assegurem ndo apenas a protecao do individuo em situacio de vulnerabilidade, mas
também a preservacao da logica distributiva que sustenta o SUS (visto que a desarticulacao do

planejamento orcamentario e a realocacdo compulsoria de verbas publicas decorrentes de
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decisdes judiciais individualizadas representam riscos concretos a eficacia do proprio direito a

satde em sua dimensao coletiva).

Neste sentido, a analise jurisprudencial desenvolvida revelou que os tribunais
superiores vém, progressivamente, estabelecendo balizas interpretativas destinadas a
racionalizar as decisdes sobre fornecimento de medicamentos. A titulo de exemplificacdo, os
Temas 500, 793, 106 e 1234, firmados pelo Supremo Tribunal Federal e pelo Superior
Tribunal de Justica, determinam condigdes e requisitos especificos a serem observados pelos

magistrados, a fim de assegurar maior previsibilidade e justi¢a nas decisdes.

Em seguimento, o estudo comparado com o modelo britdnico, por sua vez,
demonstrou a relevancia de mecanismos institucionais como o NICE, que articula parametros
técnico-cientificos e andlises de custo-efetividade para decidir sobre a incorporagdo de
tecnologias e medicamentos no National Health Service (NHS). Ademais, exp0s como o
maquinario juridico britanico procurou lidar com a possivel judicializagdo no dmbito da
saude, experiéncia esta que, embora nao transponivel de forma integral ao contexto brasileiro
(uma vez que, a negativa de determinado tratamentos ou medicacdes em casos urgentes
levaria ao comprometimento do proprio ideal constitucional, qual seja a protecao da saude),
oferece importante li¢do: a efetivacdo do direito a satide ndo pode prescindir de critérios
racionais e democraticos de alocagdo de recursos, sob pena de comprometer a equidade e a

sustentabilidade do sistema publico de saude.
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