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RESUMO

Este artigo analisa os critérios juridicos para a concessao de medicamentos de alto custo pelo
Estado, com base em decisdes do Superior Tribunal de Justica (STJ) e do Supremo Tribunal
Federal (STF). Objetiva-se identificar os requisitos estabelecidos pelos tribunais para o
fornecimento de medicamentos ndo padronizados no SUS, tais como (i) comprovagdo de
imprescindibilidade terapéutica, (ii) incapacidade financeira do paciente e (iii) registro na
ANVISA, conforme os julgados REsp 1.657.156/RJ (STJ) e RE 1.366.243 (STF). Por meio
de uma metodologia qualitativa e documental, examina-se como essas decisoes equilibram o
direito fundamental a saude (CF/88, art. 196) com os limites orcamentarios do
Estado. Conclui-se que a jurisprudéncia, embora garanta acesso a tratamentos essenciais,
exige comprovagao técnica rigorosa, refletindo a tensdo entre politicas publicas e direitos
individuais.

Palavras-chave: Direito a Saude; Medicamentos De Alto Custo; Jurisprudéncia STJ;
Jurisprudéncia STJ.

Abstract

This article analyzes the legal criteria for the provision of high-cost medications by the
State, based on rulings from the Superior Court of Justice (STJ) and the Federal Supreme
Court (STF). The objective is to identify the requirements established by these courts for the
supply of non-standardized medications under the Unified Health System (SUS), such as (1)
proof of therapeutic indispensability, (ii) the patient's financial incapacity, and (iii) registration
with ANVISA (Brazilian Health Regulatory Agency), as outlined in the judgments REsp
1,657,156/RJ (STJ) and RE 1,366,243 (STF). Using a qualitative and documental
methodology, the study examines how these decisions balance the constitutional right to
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health (CF/88, Art. 196) with the State's budgetary constraints. The conclusion indicates that,
while jurisprudence ensures access to essential treatments, it demands rigorous technical
proof, reflecting the tension between public policies and individual rights.

Keywords: Right to health; High-cost medications; STJ’s case law; STF’s case law.

INTRODUCAO

A garantia do acesso a medicamentos de alto custo pelo Estado brasileiro representa
um dos dilemas mais complexos na intersec¢do entre Direito e Satde Publica. O problema
pode ser analisado a partir de trés dimensdes principais: 1) o acesso a medicamentos e
procedimentos médicos; ii) a responsabilidade do Estado e de entidades de saude
suplementar; iii) o impacto na saude publica.

A Constitui¢do Federal de 1988, em seu artigo 196, estabelece a satide como "direito
de todos e dever do Estado", garantindo o acesso universal a medicamentos essenciais. No
entanto, a realidade brasileira revela uma lacuna significativa: milhares de pessoas ndo
conseguem obter tratamentos vitais devido aos altos custos, especialmente no caso de doengas
raras, cronicas ou oncologicas. Essa contradi¢ao entre o previsto na legislacdo e a pratica
expoe vulnerabilidades no sistema de saude. Embora o Estado tenha o dever constitucional de
fornecer medicamentos essenciais, a concessao de tratamentos de alto custo permanece como
um tema controverso. Por um lado, hd o imperativo ético-juridico de proteger a vida e a
dignidade humana; por outro, os limites orcamentarios e a necessidade de alocacdo racional
de recursos impdem desafios a gestao publica.

Essa tensdo ¢ agravada pela crescente judicializagdo, com o Conselho Nacional de
Justica (CNJ, 2025) registrando, desde o ano de 2020 os seguintes numeros de processos
sobre o tema da saude: 2020: 361.905; 2021: 377.097; 2022: 400.732; 2023: 499.163; 2024:
630.691. No ano de 2025, s6 no primeiro trimestre, ja foram registrados mais de 140 mil
processos sobre o tema. Especificamente sobre o fornecimento de medicamentos foram
registrados os seguintes dados: entre 2020 a 2022, foram protocolados cerca de 40 mil novos
casos por ano; ja em 2023, foram protocolados mais de 47 mil novos casos, enquanto que em
2024 o ntmero chegou a mais de 50 mil; também no primeiro trimestre de 2025, os
protocolos ja chegavam a mais de dez mil.

A concessdao de medicamentos de alto custo pelo Poder Publico tem implicagdes
profundas na satde coletiva. Se, por um lado, garante tratamento a individuos em situagdes
criticas, por outro, requer uma avaliacdo cuidadosa de custo-beneficio para evitar distor¢des

no sistema. Dados do Tribunal de Contas da Unido indicam que os gastos da Unido com



demandas judiciais na area da saude apresentaram crescimento significativo no periodo de
2019 a 2023, saltando de R$ 1,2 bilhdo para R$ 2,24 bilhdes - um incremento de 84% no
periodo. Esses valores, que incluem tanto a aquisi¢do de insumos estratégicos para saude
quanto depdsitos judiciais, atingiram uma média anual de R$ 1,6 bilhdo, com tendéncia de
crescimento continuo (BRASIL, 2023).

Do ponto de vista doutrinario, esse debate é fundamentado na tensdo entre o0 minimo
existencial (BARROSO, 2012), que garante aos cidadaos condi¢des basicas de vida e saude, e
areserva do possivel (ALEXY, 2008), que reconhece os limites financeiros do Estado.
Enquanto parte da doutrina defende a judicializacdo como mecanismo legitimo para assegurar
direitos fundamentais (SARLET, 2021), outros argumentam que ela pode gerar desequilibrios
nas politicas publicas. Nesse contexto, os tribunais superiores — especialmente o Superior
Tribunal de Justica (STJ) e o Supremo Tribunal Federal (STF) — desempenham papel crucial
na mediacdo desses conflitos, como evidenciado nos julgados REsp 1.657.156/RJ e RE
1.366.243/SC, que serao analisados neste estudo.

Este artigo tem como objetivos: (1) mapear os critérios jurisprudenciais consolidados
pelo STJ e STF para a concessdo de medicamentos ndo padronizados no SUS; e (2) avaliar o
impacto dessas decisdes na aloca¢do de recursos da saude publica, considerando seu efeito
sobre o orgamento ¢ a gestao do sistema.

Metodologicamente, este estudo adota uma abordagem qualitativa e documental,
analisando acordaos do STJ e STF selecionados por sua representatividade tematica. Esses
dados sdo cruzados com estatisticas do CNJ e do Ministério da Saude, abrangendo o recorte
temporal de 2018 a 2025, periodo marcado pela consolidagdo das teses jurisprudenciais em
questdo. A analise busca nao apenas compreender os fundamentos das decisoes judiciais, mas
também propor reflexdes criticas sobre os caminhos para reduzir a judicializagdo e fortalecer

o SUS como sistema universal e integral.

2 RESULTADOS E DISCUSSAO
2.1 Direito a satide e medicacées de alto custo: o minimo existencial e a reserva do
possivel.

Com a Constituicdo Federal de 1988, houve uma consideravel ampliagdo do rol de
direitos e garantias fundamentais, todos explicitados no artigo 5°. Outro aspecto que merece
ser abordado ¢ o de que a declaracao dos direitos fundamentais foi destacada no inicio do
texto constitucional, Titulo II, tornando as institui¢Oes estatais condicionadas aos direitos

fundamentais e que os mesmos deverdo ser observados, ou seja, legislativo, executivo e



judiciério e todas as questdes pertinentes a estes 0rgaos como or¢amento € ordem econdmica,
por exemplo, sdo orientados e delimitados por tais direitos (ALEXY, 2008).

No tocante as politicas publicas de saude, a aplicagdo da reserva do possivel adquire
uma dimensdo especial, na medida em que um direito fundamental revestido da maior
significancia - o direito a vida - ¢ frequentemente confrontado com questdes de cunho
financeiro e, em ultima instancia, com o proprio direito a vida. Essa ponderagdo de valores
tem como corolario um excessivo ativismo judicial, na medida em que, cada vez mais, os
individuos recorrem ao Poder Judicidrio para fazer valer os mandamentos constitucionais

garantidores do direito subjetivo a saide (BARROSO, 2007). Nesse sentido:

Aqui se chega ao ponto crucial do debate. Alguém poderia supor, a um primeiro
lance de vista, que se estd diante de uma colisdo de valores ou de interesses que
contrapde, de um lado, o direito a vida e a satde e, de outro, a separagdo de Poderes,
os principios orcamentarios ¢ a reserva do possivel. A realidade, contudo, ¢ mais
dramatica. O que esta em jogo, na complexa ponderagdo aqui analisada, ¢ o direito a
vida e a satde de uns versus o direito a vida e a saude de outros. Nado ha solugdo
juridicamente facil nem moralmente simples nessa questio (BARROSO, 2007, p.

34)

O acesso a tratamentos e medicamentos de alto custo ¢ um desafio financeiro
significativo para muitos brasileiros, afetando principalmente a populacdo de baixa renda. No
entanto, existem recursos disponiveis para garantir esse acesso, como o Sistema Unico de
Saude (SUS), programas de acesso da industria farmacéutica, acdes judiciais e assisténcia
social. E fundamental entender esses recursos e como eles podem ser utilizados para garantir
0 acesso ao tratamento necessario. A Constituicdo Federal brasileira garante o direito a saude
como um dever do Estado, estabelecendo que ¢ dever do poder publico garantir o acesso
universal e igualitario as agdes e servigos de saude (Art. 196, 197 e 198). A Lei Organica da
Satde (Lei 8.080/1990) define as diretrizes e bases do Sistema Unico de Saude (SUS), que
tem como objetivo promover, proteger e recuperar a saide de todos os brasileiros
(OLIVEIRA, 2019).

Os recursos do Fundo Nacional de Saude destinam-se a prover, nos termos do art. 2°
da Lei n° 8.142, de 1990, as despesas de custeio e de capital do Ministério da Satude, seus
orgdos e entidades da administracdo indireta, as de transferéncia para a cobertura de acdes e
servicos de satide a serem executadas pelos Estados, Distrito Federal e Municipios, e outras

autorizadas pela Lei Orgamentdria Federal, em consonancia com o Plano Quinquenal do



Ministério da Saude. Sendo assim, os recursos alocados junto ao FNS se destinam as
transferéncias para os Estados, Distrito Federal e Municipios, a fim de que esses entes
subnacionais realizem, de forma descentralizada, agdes e servicos de saude, bem como
investimentos na rede de servigos e na cobertura assistencial e hospitalar, no ambito do SUS
(CONSELHO NACIONAL DO MINISTERIO PUBLICO, 2021, p. 157).

O SUS disponibiliza uma lista de medicamentos considerados essenciais, que sio
oferecidos de forma gratuita a populacdo. Além disso, os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDTs) estabelecem critérios para o fornecimento de medicamentos de alto
custo no SUS. Esses protocolos sdo fundamentais para garantir que os pacientes tenham
acesso aos medicamentos necessarios para o tratamento de suas doengas.

A reserva do possivel ndo pode ser tratada como mais um mero argumento aventado
pelo Estado, no sentido de que um determinado direito ndo pode ser efetivado por auséncia de
previsdo orcamentdria ou de recursos financeiros, nem como uma clausula impeditiva da
eficacia de politicas publicas adequadas a consecucdo de direitos. Deve, sim, ser utilizado
como determinante de uma atuacao destacada na protecdo de direitos fundamentais, tais como
o direito a seguranca juridica e o direito a boa administragdo, mas sem antolhar mutagdes
interpretativas dos poderes constituidos (REVISTA CEJ, 2016).

A judicializacdo e o ativismo judicial sdo primos. Vém, portanto, da mesma familia,
frequentam os mesmos lugares, mas ndo tém as mesmas origens. Nao sdo gerados, a rigor,
pelas mesmas causas imediatas. No contexto brasileiro, ¢ um fato, uma circunstancia que
decorre do modelo constitucional que se adotou, e ndo um exercicio deliberado de vontade
politica. Em todos os casos referidos acima, o Judiciario decidiu porque era o que lhe cabia
fazer, sem alternativa. Se uma norma constitucional permite que dela se deduza uma
pretensdo, subjetiva ou objetiva, ao juiz cabe dela conhecer, decidindo a matéria. Ja o
ativismo judicial é uma atitude, a escolha de um modo especifico e proativo de interpretar a
Constituicao, expandindo o seu sentido e alcance. Normalmente ele se instala em situagdes de
retracdo do Poder Legislativo, de um certo descolamento entre a classe politica e a sociedade

civil, impedindo que as demandas sociais sejam atendidas de maneira efetiva.

Segundo Barroso (2009) a ideia de ativismo judicial est4 associada a uma participacao
mais ampla e intensa do Judiciario na concretizacdo dos valores e fins constitucionais, com
maior interferéncia no espago de atuacdo dos outros dois Poderes. A postura ativista se
manifesta por meio de diferentes condutas, que incluem: a) a aplicagdo direta da Constitui¢ao

a situagdes ndo expressamente contempladas em seu texto e independentemente de



manifestagdo do legislador ordindrio; b) a declaragdo de inconstitucionalidade de atos
normativos emanados do legislador, com base em critérios menos rigidos que os de patente e
ostensiva violacdo da Constitui¢ao; ¢) a imposi¢ao de condutas ou de abstengdes ao Poder

Publico, notadamente em matéria de politicas publicas.

As agdes judiciais sdo uma opg¢do para pacientes que enfrentam dificuldades
financeiras para obter o tratamento necessario. A Defensoria Publica oferece assisténcia
juridica gratuita para garantir o acesso a medicamentos de alto custo. Por exemplo, o
Ministério Publico também tem um papel fundamental na defesa dos direitos a saude,
podendo propor agdes civis publicas em casos onde o fornecimento de medicamentos de alto
custo ¢ negado (BRASIL, 2021).

Apesar dos recursos disponiveis, ainda existem muitos desafios para garantir o acesso
a medicamentos de alto custo no Brasil. A burocracia e a falta de transparéncia nos processos
de aprovacdo e fornecimento de medicamentos sdo alguns dos principais obstaculos. Além
disso, a falta de acesso a informacdo e a educagdo em saiude também sdo barreiras
significativas para que os pacientes possam exercer seus direitos.

A educagao em saude ¢ fundamental para que os pacientes possam exercer seus
direitos e acessar os recursos disponiveis. E importante que os pacientes tenham acesso a
informagdes claras e precisas sobre suas doengas, tratamentos e direitos. Além disso, a
educagdo em saude também pode ajudar a prevenir doengas e promover estilos de vida
saudaveis.

A sociedade civil também tem um papel fundamental na luta pelo acesso a
medicamentos de alto custo. Organizagdes ndo governamentais, grupos de apoio e redes de
solidariedade podem fornecer suporte emocional, orientagdo e auxilio financeiro para
pacientes que precisam de tratamentos de alto custo. Além disso, essas organizagdes também
podem ajudar a promover a conscientizagdo sobre a importancia do acesso a medicamentos de
alto custo.

Mesmo diante dos progressos alcangados, ainda existem muitos desafios para garantir
0 acesso a medicamentos de alto custo no Brasil. E fundamental que o governo, a industria
farmacéutica e a sociedade civil trabalhem juntos para superar esses desafios e garantir que
todos os brasileiros tenham acesso aos medicamentos e tratamentos que precisam. Além
disso, ¢ importante que sejam desenvolvidas politicas publicas eficazes para garantir o acesso

a medicamentos de alto custo.



A transparéncia e a responsabilidade sdo fundamentais para garantir que os recursos
publicos sejam utilizados de forma eficaz e eficiente para garantir o acesso a medicamentos
de alto custo. Conforme Batista et al., (2020) ¢ importante que os governos e as institui¢des
publicas sejam transparentes em relacdo aos processos de aprovagdo e fornecimento de
medicamentos, € que sejam responsaveis por garantir que os recursos publicos sejam
utilizados de forma a beneficiar a populagao.

Em resumo, o acesso a medicamentos de alto custo ¢ um desafio complexo que requer
a atuacdo conjunta do governo, da industria farmacéutica, da sociedade civil e dos pacientes.
E fundamental que sejam desenvolvidas politicas publicas eficazes, que sejam garantidos os
direitos dos pacientes e que sejam promovidas a transparéncia e a responsabilidade. Somente
assim sera possivel garantir que todos os brasileiros tenham acesso aos medicamentos e

tratamentos que precisam para viver com dignidade e qualidade de vida.

2.2 A jurisprudéncia do STJ: uma analise sobre o REsp 1.657.156/RJ.

A judicializagao do direito a satde no Brasil tem revelado desafios significativos a
organizacdo, financiamento e execuc¢do das politicas publicas. Nesse contexto, o julgamento
do Recurso Especial n° 1.657.156/RJ, pelo Superior Tribunal de Justica (STJ), em 25 de abril
de 2018, sob a sistematica dos recursos repetitivos (Tema 106), representa um marco
relevante ao delimitar os contornos legais e jurisprudenciais para o fornecimento de
medicamentos ndo incorporados as listas oficiais do Sistema Unico de Satude (SUS). A
decisdo, relatada pelo Ministro Benedito Gongalves, fixou critérios normativos claros que
balizam a atuag@o do Poder Judiciario em demandas que envolvam o acesso a tratamentos nao
padronizados, objetivando harmonizar os principios constitucionais da dignidade da pessoa
humana, da protegao a saude e da separacao dos poderes.

O caso em andlise teve origem em demanda ajuizada por paciente hipossuficiente
diagnosticada com glaucoma crénico bilateral, a qual pleiteava o fornecimento gratuito de
colirios especificos, prescritos por médico da rede publica, mas ausentes das listas oficiais de
medicamentos do SUS. A Corte de origem reconheceu o direito da autora ao tratamento,
considerando devidamente comprovadas a sua condi¢do clinica, a inexisténcia de alternativas
eficazes disponibilizadas pelo SUS e a incapacidade econdmica para custear a medicagcdo. Em
sede de recurso especial, o Estado do Rio de Janeiro argumentou que a assisténcia
farmacéutica estatal estaria restrita aqueles medicamentos expressamente incluidos em
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas oficiais, conforme previsto no artigo 19-M da Lei

n® 8.080/1990, com redacdo dada pela Lei n® 12.401/2011.



Ao julgar o mérito da controvérsia, o STJ fixou a seguinte tese repetitiva: “a concessao
de medicamentos nao incorporados em atos normativos do SUS exige a presenca cumulativa
dos seguintes requisitos: (i) comprovacao, por meio de laudo médico fundamentado e
circunstanciado, da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, bem como da
ineficacia dos fArmacos fornecidos pelo SUS para o tratamento da moléstia; (i1) incapacidade
financeira do paciente para arcar com o custo do medicamento prescrito; e (iii) existéncia de
registro do medicamento na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA”. A
exigéncia cumulativa desses requisitos evidencia a tentativa da Corte de frear o uso
indiscriminado da via judicial como substituta da politica publica, sem, contudo, inviabilizar o
acesso a tratamentos que se revelem imprescindiveis a preservacao da vida ou a melhoria da
qualidade de vida de pacientes em situagcdo de vulnerabilidade.

A decisdo, ademais, enfrentou de forma direta a alegagcdo de violagdo ao principio da
separacdo dos poderes, sustentando que, ao determinar o fornecimento excepcional de
medicamentos ndo padronizados, o Poder Judicidrio ndo estaria usurpando competéncias
administrativas do Executivo, mas sim exercendo seu papel constitucional de garantir a
efetividade dos direitos fundamentais. Nesse ponto, o acoérdao foi enfatico ao afirmar que a
protecdo a saude, prevista no artigo 196 da Constituicdo Federal, configura dever do Estado e
direito subjetivo do cidaddo, devendo ser assegurada inclusive pela via judicial, nos casos de
omissao ou insuficiéncia da prestagdo estatal.

Outro aspecto relevante da decisao foi a modulagao dos efeitos da tese, estipulando
que os trés requisitos seriam exigidos de forma cumulativa apenas nos processos ajuizados a
partir da data de publicacdo do acérdio dos embargos de declaragdo, ou seja, em 4 de maio de
2018. Tal modulagdo conferiu maior seguranca juridica as ag¢des ja em curso, evitando
prejuizos a demandas ajuizadas sob entendimento anterior mais flexivel, em que se admitia o
deferimento do fornecimento com base em critérios menos rigorosos.

A jurisprudéncia também firmou entendimento de que o laudo médico prescrito ndo
precisa, necessariamente, ser subscrito por profissional vinculado ao SUS, desde que esteja
devidamente fundamentado e seja assinado por médico que efetivamente acompanhe o
paciente. Essa flexibilizacdo demonstra a preocupag¢do da Corte com a preservagdo da
autonomia médica e com a garantia de que a imprescindibilidade do tratamento seja avaliada
de maneira individualizada e técnica, independentemente da vinculagdo institucional do
profissional responsavel pela prescrigao.

A exigéncia de registro do medicamento na ANVISA foi considerada imprescindivel a

luz do artigo 19-T da Lei n® 8.080/1990, que veda a dispensacdo de medicamentos



experimentais pela rede publica. Tal requisito objetiva proteger os pacientes contra riscos
decorrentes da utilizacdo de farmacos sem eficacia e seguranga comprovadas, reafirmando o
compromisso do ordenamento juridico com a medicina baseada em evidéncias € com o
respeito ao principio da precaucdo. O fornecimento judicial de medicamentos que ainda nao
tenham passado por processo regular de registro junto a autoridade sanitaria foi, assim,
expressamente afastado, em consonancia com o interesse publico na integridade das politicas
de saude.

Com isso, o julgamento do REsp 1.657.156/RJ consolidou-se como referéncia
jurisprudencial para a andlise de casos similares, ao estabelecer parametros claros e
equilibrados entre a protecdo do direito individual a saide e a observancia dos limites
técnico-normativos das politicas publicas de saude. A posicao do STJ, embora tenha mantido
aberta a possibilidade de concessdo judicial de medicamentos ndo incorporados ao SUS,
instituiu filtros técnicos rigorosos, com vistas a evitar distor¢des na alocacdo de recursos
publicos e o comprometimento da sustentabilidade do sistema.

Pode-se concluir que a decisdo proferida pelo STJ busca compatibilizar os principios
constitucionais da dignidade da pessoa humana, da universalidade do acesso a satde e da
eficiéncia administrativa, ao mesmo tempo em que afirma o papel do Poder Judicidrio como
guardido dos direitos fundamentais, sem, contudo, permitir que sua atuacdo ultrapasse os
limites razoaveis da interferéncia nas politicas publicas estruturadas. O reconhecimento do
carater excepcional da concessao judicial de medicamentos nao padronizados reforca a
necessidade de aprimoramento dos mecanismos institucionais de incorporagdo de tecnologias
no SUS, tornando o sistema mais responsivo as reais demandas da populagdo, com base em

critérios cientificos, éticos e econOmicos.

2.3 A jurisprudéncia do STF: uma analise sobre o RE 1.366.243/SC.

O Supremo Tribunal Federal (STF), ao referendar parcialmente a tutela provisoria
incidental no Recurso Extraordinario 1.366.243/SC, de relatoria do Ministro Gilmar Mendes,
fixou parametros importantes sobre a responsabilidade dos entes federativos nas acdes
judiciais que envolvem o fornecimento de medicamentos nio incorporados ao Sistema Unico
de Saude (SUS). A controvérsia, qualificada pela repercussao geral no Tema 1.234, gira em
torno da legitimidade da Unido para figurar no polo passivo dessas acdes € da competéncia da
Justica Federal para seu julgamento. A decisdo se insere em um contexto de tensdo entre o

principio da solidariedade federativa e a sustentabilidade do sistema de satide publica.



O acérdao proferido pelo STF marca um distanciamento critico em relagdo ao
entendimento anteriormente consolidado no Superior Tribunal de Justiga (STJ), especialmente
no julgamento do IAC 14. Para o STF, a solidariedade entre os entes federativos no campo da
saude publica ndo deve ser compreendida como absoluta, tampouco como um salvo-conduto a
livre escolha do cidaddo quanto ao ente contra o qual pretende litigar. Nas palavras da Corte,
“a solidariedade constitucional ndo se equipara a livre escolha do cidaddo do ente federativo
contra o qual pretende litigar” (RE 1.366.243/SC, voto do relator).

O Ministro Gilmar Mendes criticou frontalmente a constru¢do do STJ, ao afirmar que
a tese firmada no IAC 14 parte de uma “petitio principii”, isto ¢, uma faldcia de raciocinio
circular, ao presumir que ndo seria possivel ao Judiciario determinar a inclusdo do ente
responsavel no polo passivo, ao mesmo tempo em que reafirma essa limitacdo como sua
propria conclusdo. De acordo com o relator, a jurisprudéncia do STJ "instala desconexdo entre
a reparticdo legislativa de competéncias e responsabilidades no &mbito da politica publica do
Sistema Unico de SaGde e a judicializagio da matéria”, gerando impacto direto na
organizacao do SUS e no or¢gamento publico.

O julgamento destacou dados quantitativos relevantes que comprovam os efeitos
deletérios da judicializacdo indiscriminada. Conforme citado no voto, houve aumento de 84%
nos gastos com agdes judiciais entre os anos de 2016 e 2020, conforme dados do Tribunal de
Contas da Unido (TCU), sem que esse crescimento se traduzisse em melhoria efetiva da
prestagdo de saude publica. Também foi mencionado o aumento de demandas com base em
medicamentos ndo padronizados, o que compromete a racionalidade do planejamento
sanitario e a eficiéncia do gasto publico.

Um dos principais pontos firmados no acordao foi a diferencia¢do entre medicamentos
padronizados e ndo padronizados. Nos casos em que o medicamento requerido estiver
incorporado aos protocolos e listas oficiais do SUS, a demanda deve ser proposta contra o
ente federativo responsavel pela sua disponibilizacdo, conforme as regras de reparti¢ao
previstas na legislagdo sanitaria (Leis 8.080/1990, 12.401/2011, 12.466/2011 e Decreto
7.508/2011). J& para medicamentos nao padronizados, a Corte admitiu, de forma excepcional
e provisoria, que as agdes possam ser ajuizadas no foro de livre escolha do cidaddo, vedando,
contudo, a inclusdo da Unido no polo passivo ou a declinagdo de competéncia, até o
julgamento final do tema.

Essa distingao repercute diretamente na estrutura e funcionamento do SUS, conforme
reconhecido pelo Ministro Alexandre de Moraes, ao afirmar que a solidariedade federativa

“limita-se a obrigacdo comum de atuarem no ambito do SUS”, devendo ser respeitada a



“estruturacdo e distribui¢do de competéncia” legalmente prevista. O voto de Gilmar Mendes
acrescenta que “o conceito de solidariedade no ambito da saude deve contemplar e dialogar
com o arcabouco institucional que o Legislador, no exercicio de sua liberdade de
conformacdo, deu ao Sistema Unico de Satde”.

O acorddo ainda incorporou criticas a jurisprudéncia do STJ no que tange a 1dgica que
autoriza a parte a escolher livremente o ente federativo contra o qual litigar, ignorando o risco
de sobrecarga de determinados entes e desorganizagdo do sistema. Como observou o Ministro
Edson Fachin no julgamento do Tema 793, a solidariedade ilimitada tem provocado “retirada
de recursos inclusive de medidas preventivas, como do saneamento basico e da vacinagao
infantil”, agravando as desigualdades sociais e enfraquecendo a capacidade de gestdo do
Estado.

Diante disso, o STF propds os seguintes pardmetros interpretativos provisorios: i)
Medicamentos padronizados: a agdo deve observar a repartigdo de competéncias do SUS,
sendo necessario demandar o ente responsavel conforme o grupo em que o medicamento
esteja inserido; 1) Medicamentos ndo padronizados: a acao pode ser ajuizada perante o juizo
(estadual ou federal) escolhido pelo cidaddao, mas sem a inclusdo da Unido no polo passivo.
Assim, diante de medicamentos padronizados, a competéncia e o polo passivo serdo definidos
conforme a reparti¢do federativa, enquanto que no caso de medicamentos nao padronizados, o
juizo sera escolhido pelo cidadao, excluindo-se, entretanto, a Unido. Esses parametros devem
ser observados em todos 0s processos sem sentenca prolatada até 17 de abril de 2023. Ja os
processos com sentenca proferida até essa data seguirdo na jurisdi¢do do juizo sentenciante
até o transito em julgado e eventual fase de cumprimento.

Tal posicionamento busca conter os efeitos da judicializacdo excessiva e garantir
maior racionalidade na alocacao dos recursos publicos. Assim, reafirma-se a competéncia da
Unido apenas quando prevista legalmente, resguardando o equilibrio federativo e a eficacia do
planejamento sanitario. Assim, a decisdo do STF representa um avanco na busca por uma
jurisprudéncia que seja compativel com a sustentabilidade do SUS, com a estrutura
constitucional federativa e com a necessidade de racionalizar o uso da via judicial como
instrumento de acesso a saude. Ao mesmo tempo em que resguarda o direito individual a
saude, a Corte procura evitar a desorganizagcdo orcamentaria € o esvaziamento técnico das
politicas publicas sanitarias, conferindo maior seguranga juridica e equilibrio institucional ao

sistema.

2.4 A Divergéncia com o STJ e seus Reflexos na Judicializacido da Saude



A posi¢do adotada pelo STF no RE 1.366.243 contrasta significativamente com o
entendimento anteriormente consolidado pelo Superior Tribunal de Justica no TAC 14.
Enquanto o STJ defendia a tese da livre escolha do ente federativo a ser demandado,
independentemente da padronizacdo do medicamento no SUS, o STF estabeleceu limites
claros a esta abordagem, criticando-a por desconsiderar a estrutura organizacional do sistema
de saude.

Esta divergéncia entre as duas Cortes Superiores revela-se particularmente relevante
quando analisamos seus fundamentos e consequéncias praticas. O STJ, em sua decisdo, partiu
do pressuposto de uma solidariedade federativa absoluta no ambito da saude, fundamentada
no artigo 23, II da Constituicdo Federal. Esta posi¢do, embora aparentemente favoravel ao
pleno acesso aos medicamentos, mostrou-se problematica na pratica, gerando um cenario de
inseguranca juridica e sobrecarga financeira para os entes federativos.

O STF, em contrapartida, identificou na abordagem do STJ uma peti¢ao de principio -
falacia logica em que a conclusdo ¢ assumida como premissa. A Corte constitucional
argumentou que a livre escolha do ente demandado ndo poderia ser estabelecida sem
considerar a complexa estrutura do SUS, organizada pelas Leis 8.080/1990 e 12.401/2011,
além do Decreto 7.508/2011. Esta critica técnica foi acompanhada de uma analise pragmatica
dos efeitos da judicializagdo, destacando como decisdes desalinhadas da politica publica
podem comprometer a sustentabilidade financeira do sistema.

As implicagdes praticas desta divergéncia sao profundas. Enquanto a posi¢dao do STJ
tendia a multiplicar ac¢des judiciais contra multiplos entes simultaneamente, a tese do STF
busca racionalizar o processo, direcionando as demandas aos entes realmente responsaveis
pela prestacdao. Esta mudanca de paradigma reflete uma preocupacao com a governanca do
SUS e com a alocagdo eficiente de recursos publicos, sem prejuizo da garantia do direito a
saude.

A andlise comparativa das duas posigdes revela que o STF, ao limitar a aplicagdo do
principio da solidariedade, ndo esté restringindo o acesso a medicamentos, mas sim buscando
uma maior sintonia entre as decisdes judiciais ¢ a organizacdo administrativa do sistema de
saude. Esta abordagem, mais refinada e contextualizada, representa um avango na
jurisprudéncia brasileira, equilibrando a prote¢do de direitos fundamentais com a necessaria

seguranca juridica e sustentabilidade financeira das politicas publicas de saude.

3 CONSIDERACOES FINAIS



A relevancia atribuida ao direito a saude pela Constituicdo Federal consagra a
obrigacdo de o Estado prestar um servico publico de forma universal e integral, sem
subordinagdo a juizos de conveniéncia e oportunidade do Administrador Publico, a fim de que
se possa garantir o direito publico subjetivo de todo cidadio ao minimo existencial. O
desequilibrio entre a obrigagdo estatal prevista na Lei Maior e a efetivagdo do direito
fundamental a saude tem acarretado a judicializa¢do de demandas para o controle das politicas
publicas, ja que as escolhas alocativas, pautadas por critérios de macrojustica, constantemente
prejudicam o interesse das minorias. Nesse cendrio, o fornecimento de medicamentos nao
incorporados a lista oficial do Sistema Unico de Satide (SUS) nido pode ser considerado uma
violagdo ao principio da isonomia, mas sim a garantia da dignidade da pessoa humana
mediante observancia ao principio da proporcionalidade, pois cedi¢o que os cidadaos nao
podem ser padronizados em protocolos prévios de enfermidades.

Admitindo o fornecimento de medicamentos ndo incorporados na lista do SUS, o
Superior Tribunal de Justica (STJ), fixou como requisito para o deferimento dos farmacos a
comprovagdo, por meio de laudo médico fundamentado expedido por médico que assiste o
paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim como da ineficacia,
para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS. Além disso, aduziu que
compete também ao requerente a comprovagdo da incapacidade financeira do paciente de
arcar com o custo do medicamento prescrito e a existéncia do registro do medicamento na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Sobre o mesmo tema, o Supremo
Tribunal Federal (STF) acrescentou aos requisitos estabelecidos pelo STJ que,
excepcionalmente, poderd haver a concessao judicial de medicamento sem registro sanitério,
em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido e este ja houver sido requerido;
haver registro do medicamento em renomadas agéncias de regulacdo no exterior e inexistir
substituto terapéutico com registro no Brasil.

Delineados os requisitos para a concessao, ¢ papel do Poder Judiciario, nos casos em
que demandado, exercer a consolidacdo dos direitos fundamentais diante da inércia e desidia

do Poder Publico.
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