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RESUMO

O acesso a medicamentos de alto custo no Sistema Unico de Saude (SUS) é uma
questdo critica que envolve a interse¢do entre direitos fundamentais, gestdo publica e as
limitagcdes orcamentarias do Estado. A responsabilidade civil do Estado nesse contexto
ganha relevancia, especialmente com o aumento da judicializacdo da satde, que tem se
tornado um fendmeno marcante no Brasil. Cada vez mais, cidaddos recorrem ao
Judiciario para garantir o acesso a tratamentos essenciais, evidenciando a complexidade
da efetivagdo dos direitos sociais e a fun¢do do Judicidrio em protegé-los frente as
restrigdes do sistema.

O Recurso Extraordindrio 566.471/RN, julgado pelo Supremo Tribunal Federal
(STF), representa um marco significativo nesse debate, ao estabelecer diretrizes que
buscam equilibrar o direito a satde e as limitagdes financeiras do Estado. Essa decisao
ressalta a necessidade de uma abordagem que concilie a protegdo dos direitos
individuais com a sustentabilidade do SUS, um desafio que envolve nao apenas
questdes legais, mas também administrativas e orgamentarias.

Autoras como Maria Paula Dallari Bucci e Clarice Seixas Duarte (2017)
discutem os obstaculos enfrentados pelo Poder Executivo na implementagdo de politicas
publicas eficazes diante das demandas judiciais. Giacomoni (2019) complementa essa
analise ao destacar a tensdo entre o direito a saude, garantido pela Constituicao de 1988,
e as realidades financeiras do Estado. Neste cenario, a compreensao da responsabilidade
civil do Estado, torna-se essencial para entender como garantir o acesso a medicamentos
de alto custo sem comprometer a sustentabilidade do sistema de satde.

Portanto, este estudo busca explorar essas questdes, avaliando as implicagdes
legais e administrativas do fornecimento de medicamentos de alto custo, a luz das
diretrizes estabelecidas pelo STF e do conceito de direito a0 minimo existencial,
conforme discutido por autores como Torres (2009), Silva (2011) e Gaspardo (2015). A
analise pretende contribuir para um entendimento mais profundo sobre os desafios

contemporaneos no acesso a tratamentos essenciais no Brasil.

Palavras-chave: Medicamentos; direito a saude; responsabilidade civil do Estado.



ABSTRACT

Access to high-cost medications through the Brazilian Unified Health System
(SUS) is a critical issue involving the intersection of fundamental rights, public
administration, and the State’s budgetary limitations. In this context, the State’s civil
liability becomes particularly relevant, especially given the rise in health-related
lawsuits, a growing phenomenon in Brazil. Increasingly, citizens are turning to the
judiciary to secure access to essential treatments, highlighting the complexity of
enforcing social rights and the judiciary's role in protecting them in the face of systemic

constraints.

Extraordinary Appeal No. 566.471/RN, ruled on by the Federal Supreme Court
(STF), represents a significant milestone in this debate by establishing guidelines aimed
at balancing the right to health with the State's financial limitations. This decision
underscores the need for an approach that reconciles the protection of individual rights
with the sustainability of the SUS—a challenge that involves not only legal issues but

also administrative and budgetary considerations.

Authors such as Maria Paula Dallari Bucci and Clarice Seixas Duarte (2017)
discuss the obstacles faced by the Executive Branch in implementing effective public
policies in light of judicial demands. Giacomoni (2019) complements this analysis by
highlighting the tension between the right to health, guaranteed by the 1988
Constitution, and the financial realities of the State. In this context, understanding the
State’s civil liability becomes essential for assessing how to ensure access to high-cost

medications without compromising the sustainability of the healthcare system.

Therefore, this study seeks to explore these issues by evaluating the legal and
administrative implications of providing high-cost medications, in light of the
guidelines established by the STF and the concept of the right to a minimum standard of
living, as discussed by authors such as Torres (2009), Silva (2011), and Gaspardo
(2015). This analysis aims to contribute to a deeper understanding of the contemporary

challenges in accessing essential treatments in Brazil.

Keywords: Medications; right to health; State civil liability.
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INTRODUCAO

A efetivacdo do direito a saude no Brasil, assegurado constitucionalmente como
um direito de todos e dever do Estado, enfrenta desafios significativos diante das
limitagdes estruturais, administrativas e orcamentarias do Sistema Unico de Satde
(SUS). Entre os principais pontos de tensao nesse cenario, destaca-se o fornecimento de
medicamentos de alto custo, cuja demanda crescente tem intensificado o fendmeno da
judicializag¢do da saude. Esse contexto revela a complexidade da garantia dos direitos
sociais fundamentais e o papel do Poder Judicidrio na mediacdo entre os interesses

individuais e as capacidades institucionais do Estado.

A busca pelo fornecimento de medicamentos nao incorporados as politicas
publicas, frequentemente por meio de agdes judiciais, tem gerado impactos expressivos
na organizacdo do SUS e no planejamento or¢amentario dos entes federativos. Muitos
desses medicamentos, destinados ao tratamento de doencas graves ou raras, representam
custos elevados e exigem decisdes rapidas, que nem sempre estdo previstas nas
estruturas administrativas ou nos protocolos clinicos oficiais. Essa realidade tem levado
a judicializagdo como uma via alternativa para assegurar o acesso a tratamentos

essenciais, muitas vezes sob o argumento do direito a vida e a dignidade humana.

O Recurso Extraordinario 566.471/RN, julgado pelo Supremo Tribunal Federal,
representa um marco juridico relevante nesse debate. A decisdo buscou estabelecer
parametros para o fornecimento de medicamentos de alto custo fora das listas oficiais
do SUS, considerando a necessidade de compatibilizar a garantia do direito a saide com
a sustentabilidade financeira do sistema publico. A partir desse precedente, a Corte
sinalizou para uma abordagem que reconhece tanto o valor do direito individual quanto

a importancia da eficiéncia administrativa e da justica distributiva.

Neste cenario, a presente monografia propde-se a analisar os principais desafios
contemporaneos enfrentados pelo SUS no fornecimento de medicamentos de alto custo.
Serdo examinados o contexto constitucional do direito a saiude, os principios
estruturantes do SUS, os efeitos da judicializagdo da saude, e os limites da
responsabilidade civil do Estado frente a crescente demanda por tratamentos que

extrapolam as previsdes orgamentarias. A proposta ¢ oferecer uma reflexdo critica e



interdisciplinar, que dialogue com a doutrina, a jurisprudéncia e as politicas publicas,
contribuindo para a construgdo de solu¢des mais equilibradas e sustentaveis no ambito

do sistema de saude brasileiro.



CAPITULO 1 - O DIREITO A SAUDE E O PAPEL DO SUS

1.1. A saude como direito fundamental

O direito a satde ¢ consagrado como um dos pilares do Estado Democratico de
Direito brasileiro, estando previsto no artigo 196 da Constituicao Federal de 1988, que
afirma que a saude ¢ direito de todos e dever do Estado. Esse dispositivo representa um
marco na consolidacdo dos direitos sociais no Brasil, ao estabelecer que cabe ao Estado
garantir politicas publicas capazes de promover, proteger e recuperar a saude da
populagdo de forma universal e igualitaria. Em sua obra, Alexandre de Moraes destaca

que:

A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais ¢ economicas que visem a redugdo do risco de doenga e de outros
agravos ¢ ao acesso universal e igualitario a agdes e servigos para sua
promogao, protecdo e recuperagdo (CF, art. 196), sendo de relevancia publica
as agoes e servicos de saude, cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos da
lei, sobre sua regulamentagdo, fiscalizacdo e controle, devendo sua execugdo
ser feita diretamente ou por meio de terceiros e, também, por pessoa fisica ou
juridica de direito privado (CF, art. 197).

Esse direito estd intimamente ligado ao principio da dignidade da pessoa
humana, previsto no artigo 1°, inciso III da Constituicao, e constitui parte essencial do
chamado “minimo existencial”, expressdo que, segundo Ricardo Lobo Torres,
representa o conjunto de direitos indispensaveis para uma vida digna. Assim, garantir o

acesso a saude ¢ condi¢do necessaria para assegurar o pleno exercicio da cidadania.

Apesar da previsdo constitucional, a efetivacdo do direito a saude enfrenta
diversos obstaculos, como limitagdes orcamentarias, falhas administrativas e
desigualdades regionais. A judicializacdo da satde surge, nesse contexto, como uma
reacdo a ineficiéncia do Estado em cumprir seu dever, sendo muitas vezes o tinico meio

encontrado por cidadaos para acessar medicamentos e tratamentos essenciais.

Com o objetivo de tornar esse direito efetivo, foi criado o Sistema Unico de
Satde (SUS), regulamentado principalmente pela Lei n® 8.080 de 1990, conhecida como

Lei Organica da Satde. O SUS ¢ estruturado com base em principios fundamentais



como a universalidade, a integralidade, a equidade, a descentralizagdo e a participagao

social.

A universalidade assegura o acesso de todos os cidadaos aos servicos de saude,
independentemente de sua condigdo econdmica, social ou geografica. A integralidade
busca oferecer atengcdo completa a satde, abrangendo desde agdes preventivas até
tratamentos mais complexos. A equidade visa corrigir desigualdades, destinando mais
recursos a quem mais precisa. A descentralizacdo distribui competéncias entre Unido,
estados e municipios, permitindo uma gestdo mais adaptada as realidades locais. A
participagdo social, por sua vez, garante que a populacdo tenha voz ativa na formulagao

e fiscalizacdo das politicas publicas de saude.

A gestao do SUS ¢ compartilhada entre os trés niveis de governo. O Ministério
da Saude define diretrizes nacionais e coordena o sistema. Os estados atuam como
articuladores regionais das politicas publicas e os municipios sdo responsaveis pela
execucdo direta dos servigos de saude. Apesar dessa organizagdo, o sistema enfrenta
desafios relacionados ao subfinanciamento, a fragmenta¢do administrativa e a falta de

integragdo entre os entes federativos, como apontado por Bucci e Duarte.

O fornecimento de medicamentos de alto custo representa um dos maiores
desafios dentro da politica publica de saude. Esses medicamentos sdo geralmente
destinados ao tratamento de doencas raras, cronicas ou graves, € possuem valores muito
elevados, gerando impacto direto sobre o orgamento do SUS. Embora a assisténcia
farmacéutica esteja prevista na Lei n° 8.080 como parte da integralidade do
atendimento, a incorporagdo de novos medicamentos depende de critérios técnicos,
econdmicos e regulatorios, como a analise de custo-beneficio e a aprovagdo pela

Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC).

Diante da negativa administrativa de fornecimento, muitos pacientes recorrem
ao Judiciario para garantir o acesso a esses tratamentos. Esse fendmeno, conhecido
como judicializagao da satde, evidencia o conflito entre o direito individual a saude e as
limitagdes orcamentarias e institucionais do Estado. Muitas vezes, os medicamentos
solicitados ndo estdo incluidos nas listas oficiais do SUS ou ainda ndo foram

incorporados pelas politicas publicas de satde. Nesses casos, o Judicidrio é provocado a



decidir sobre questdes técnicas e or¢amentarias, interferindo diretamente na gestdo

publica.

Um marco importante nesse contexto € o julgamento do Recurso Extraordinario
566.471 do Rio Grande do Norte pelo Supremo Tribunal Federal. Nessa decisao, o STF
reconheceu a importincia de garantir o acesso aos medicamentos necessarios a satde e
a vida dos cidaddos, mas também ressaltou que essa obrigagdo deve ser compativel com
as possibilidades financeiras do Estado. O tribunal estabeleceu critérios que devem ser
considerados pelos juizes nas decisdes sobre fornecimento de medicamentos de alto
custo, como a existéncia de registro na Anvisa, a comprovacao da necessidade médica e

a inexisténcia de alternativa terapéutica disponivel no SUS.

O fornecimento de medicamentos de alto custo exige, portanto, um esfor¢o
conjunto dos Poderes da Republica e das esferas de governo, bem como um
aperfeicoamento constante das politicas publicas. A busca por solucdes equilibradas que
conciliem o direito individual a satide com a sustentabilidade do sistema ¢ essencial
para que o SUS continue sendo um instrumento efetivo de garantia da dignidade

humana e de promocao da justiga social.

O direito a satde ¢ reconhecido pela Constituicdo Federal de 1988 como um
direito fundamental de natureza social, impondo ao Estado o dever de assegurar a todos
os cidaddos o acesso universal e igualitario as acdes e servicos de saude. Alexandre de
Moraes, em sua obra "Direito Constitucional", destaca que a saude, como direito social,
exige prestacdes positivas do Estado, destinadas a garantir condi¢des minimas para uma
existéncia digna e igualitaria. Esses direitos vao além da simples abstencdo estatal,
implicando ag¢des concretas e continuas por parte dos Poderes Publicos, com vistas a

efetiva inclusdo social e prote¢ao das camadas mais vulneraveis da populagao.

A Constituicdo, em seu artigo 196, estabelece que "a saude ¢ direito de todos e
dever do Estado", devendo ser garantida mediante politicas publicas que visem a
reducdo do risco de doengas e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para
sua promogdo, protegdo e recuperagao. Essa disposi¢do impde ao Estado a
responsabilidade de assegurar o acesso a medicamentos essenciais, inclusive os de alto

custo, quando necessarios para a preservacdo da vida e da satde dos cidadaos.



No entanto, o fornecimento de medicamentos de alto custo pelo Estado tem sido
objeto de intensa discussdo jurisprudencial. O Supremo Tribunal Federal (STF), no
julgamento do Recurso Extraordinario (RE) 566471, conhecido como Tema 6 da
repercussao geral, decidiu que, em regra, o Estado nao ¢ obrigado a fornecer
medicamentos nao registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ou
ndo incorporados as politicas publicas de satde. Contudo, excepcionalmente, o
fornecimento pode ser determinado judicialmente, desde que preenchidos
cumulativamente os seguintes requisitos: comprovacao da imprescindibilidade do
medicamento para o tratamento do paciente; inexisténcia de substituto terapéutico
incorporado pelo SUS; comprovagdo de eficacia do medicamento pleiteado a luz da
medicina baseada em evidéncias; incapacidade financeira do paciente para arcar com o
custo do medicamento; e propositura da demanda necessariamente em face da Unido,

responsavel pela incorporagao de medicamentos no SUS.

Alexandre de Moraes, ao acompanhar o relator no julgamento do RE 566471,
ressaltou que o excesso de judicializacdo da satde tem prejudicado politicas publicas,
pois decisdes judiciais favoraveis a poucas pessoas, por mais importantes que sejam
seus problemas, comprometem o or¢amento total destinado a milhdes de pessoas que
dependem do Sistema Unico de Satde (SUS). Ele afirmou: "Nido ha maégica
orgamentaria ¢ ndo ha nenhum pais do mundo que garanta acesso a todos os

medicamentos e tratamentos de forma generalizada".

Portanto, embora o direito a satde seja fundamental e imponha ao Estado a
obrigacdo de garantir o acesso a medicamentos, inclusive os de alto custo, essa
obrigacdo esta condicionada a observancia de critérios estabelecidos pela jurisprudéncia
do STF, visando equilibrar o direito individual a saude com a sustentabilidade financeira
do sistema publico de saude. A atuagdo do Poder Judiciario, nesses casos, deve ser
pautada pela analise criteriosa das circunstancias especificas de cada demanda,
buscando garantir o direito a saide sem comprometer a eficacia e a equidade das

politicas publicas de saude.

1.2.  Estrutura e principios do SUS



O Sistema Unico de Satide (SUS) representa uma das mais significativas
conquistas sociais do Brasil contemporaneo, sendo a materializacdo do direito a satide
como um direito fundamental, conforme estabelecido pela Constituicdo Federal de
1988. Este sistema publico de satde, de abrangéncia nacional, foi concebido para
assegurar a todos os cidaddos brasileiros o acesso universal, integral e equitativo aos
servigos de saude, independentemente de sua condicdo socioecondmica, localizacio

geografica ou qualquer outra caracteristica pessoal.

A estrutura organizacional do SUS ¢ delineada de forma descentralizada e
hierarquizada, distribuindo responsabilidades entre os trés niveis de governo: federal,
estadual e municipal. O Ministério da Satde, no ambito federal, ¢ incumbido de
formular politicas de satide, estabelecer diretrizes nacionais e financiar parte das agoes e
servicos. As Secretarias Estaduais de Saude coordenam e apoiam os servigos de média e

alta complexidade, além de monitorar e avaliar as agdes desenvolvidas nos municipios.

Dessa maneira, as Secretarias Municipais de Saude sdo responsaveis pela
execugdo direta das acdes de saude, especialmente na Atencdo Primdria a Satude, que
inclui a Estratégia Saude da Familia e outras iniciativas locais. Esse modelo de gestao
descentralizada permite maior autonomia para os estados e municipios, garantindo que

as acoes de satde estejam mais proximas das necessidades locais da populagao.

Os principios fundamentais que regem o SUS s3o a universalidade, a
integralidade e a equidade. A universalidade assegura que todos os cidadaos tém direito
ao acesso ao sistema de satde, sem qualquer forma de discriminagdo. A integralidade
implica que as agdes de saude devem ser combinadas e voltadas simultaneamente para a
promogdo, preven¢do, diagndstico, tratamento, reabilitacio e redugdo de danos,
considerando o individuo em sua totalidade. A equidade busca reduzir as desigualdades
em saude, garantindo que as pessoas mais vulneraveis e em situagdo de maior risco
tenham prioridade no acesso aos servigos de satde, direcionando recursos e agdes para

regides mais carentes e populagcdes mais vulneraveis.

oo~

Além desses, o SUS ¢ orientado por principios organizativos que visam
efetivacdo pratica de suas diretrizes. A descentralizagdo redistribui poder e

responsabilidade entre os trés niveis de governo, com cada esfera sendo auténoma e



soberana nas suas decisdes e atividades, respeitando os principios gerais e a participacdo

da sociedade. Acerca disso, dispde Alexandre de Moraes:

Em relagdo a satude e a assisténcia publica, a Constitui¢do Federal consagra a
existéncia de competéncia administrativa comum entre Unido, Estados,
Distrito Federal e Municipios (art. 23, I e IX, da CF), bem como prevé
competéncia concorrente entre Unido e Estados/Distrito Federal para legislar
sobre protecdo e defesa da satde (art. 24, XII, da CF), permitindo aos
Municipios “suplementar a legislacdo federal e a estadual no que couber”,
desde que haja interesse local (art. 30, II, da CF); e prescrevendo ainda a
descentralizacdo politico-administrativa do Sistema de Saude (art. 198, CF, e
art. 7° da Lei n° 8.080/1990), com a consequente descentralizacdo da execugdo
de servigos, inclusive no que diz respeito as atividades de vigilancia sanitaria e
epidemiologica (art. 6° I, da Lei n® 8.080/1990). (pag. 1.741)

A regionalizagdo e hierarquiza¢do organizam os servigos em niveis crescentes de
complexidade, planejados a partir de critérios epidemioldgicos e com definicdo e
conhecimento da populacdo a ser atendida. A participacdo popular € expressa por meio
de mecanismos de deliberagdo e gestdo compartilhados, como os conselhos e
conferéncias de saude, realizados nos trés niveis de gestdo — municipal, estadual e
federal — e que devem ocorrer a cada quatro anos, com representagdo de varios

segmentos sociais.

Sob esse contexto, vé-se que Sistema Unico de Saude (SUS) representa uma das
mais significativas conquistas sociais do Brasil contemporaneo, sendo a materializacao
do direito a satde como um direito fundamental, conforme estabelecido pela
Constituicao Federal de 1988. Este sistema publico de satde, de abrangéncia nacional,
foi concebido para assegurar a todos os cidadaos brasileiros o acesso universal, integral
e equitativo aos servigos de saude, independentemente de sua condi¢do socioecondmica,

localizagdo geografica ou qualquer outra caracteristica pessoal.

A estrutura organizacional do SUS ¢ delineada de forma descentralizada e
hierarquizada, distribuindo responsabilidades entre os trés niveis de governo: federal,
estadual e municipal. O Ministério da Saude, no ambito federal, ¢ incumbido de
formular politicas de satide, estabelecer diretrizes nacionais e financiar parte das agdes e
servigos. As Secretarias Estaduais de Satde coordenam e apoiam os servigos de média e

alta complexidade, além de monitorar e avaliar as acdes desenvolvidas nos municipios.



As Secretarias Municipais de Saude sdo responsaveis pela execugdo direta das
acOes de saude, especialmente na Atencdo Priméria a Satde, que inclui a Estratégia
Saude da Familia e outras iniciativas locais. Esse modelo de gestdo descentralizada
permite maior autonomia para os estados e municipios, garantindo que as agdes de

saude estejam mais proximas das necessidades locais da populagao.

Os principios fundamentais que regem o SUS sdo a universalidade, a
integralidade e a equidade. A universalidade assegura que todos os cidaddos tém direito
ao acesso ao sistema de saude, sem qualquer forma de discriminacdo. A integralidade
implica que as ac¢des de satide devem ser combinadas e voltadas simultaneamente para a
promogdo, prevencdo, diagndstico, tratamento, reabilitacdo e reducdo de danos,
considerando o individuo em sua totalidade. A equidade busca reduzir as desigualdades
em saude, garantindo que as pessoas mais vulneraveis e em situagdo de maior risco
tenham prioridade no acesso aos servigos de satide, direcionando recursos e agdes para

regides mais carentes e populagcdes mais vulneraveis.

Além desses, o SUS ¢ orientado por principios organizativos que visam a
efetivacdo pratica de suas diretrizes. A descentralizagdo redistribui poder e
responsabilidade entre os trés niveis de governo, com cada esfera sendo autonoma e
soberana nas suas decisdes e atividades, respeitando os principios gerais e a participacao
da sociedade. A regionalizagdo e hierarquizagdo organizam os servigos em niveis
crescentes de complexidade, planejados a partir de critérios epidemiologicos € com
defini¢do e conhecimento da populagdo a ser atendida. A participagdo popular €
expressa por meio de mecanismos de deliberagdo e gestdo compartilhados, como os
conselhos e conferéncias de saude, realizados nos trés niveis de gestdo — municipal,
estadual e federal — e que devem ocorrer a cada quatro anos, com representacdo de

varios segmentos sociais.

Portanto, a estrutura e os principios do SUS refletem o compromisso do Estado
brasileiro com a promog¢do da saude como direito de todos e dever do Estado,
assegurando a implementacao de politicas publicas que visam a melhoria da qualidade

de vida da populagao.

1.3 O fornecimento de medicamentos de alto custo



O fornecimento de medicamentos de alto custo pelo Sistema Unico de Saude
(SUS) no Brasil ¢ uma questdo que envolve a interse¢do entre o direito constitucional a

saude, a gestdo eficiente dos recursos publicos e a atuacao do Poder Judiciario.

A Constituicdo Federal de 1988 estabelece, em seu artigo 196, que "a saude ¢
direito de todos e dever do Estado", impondo ao poder publico a responsabilidade de
garantir o acesso universal e igualitario as acdes e servigos de satide. Nesse contexto, o
fornecimento de medicamentos, inclusive os de alto custo, ¢ uma das formas de efetivar

esse direito fundamental.

No entanto, a crescente demanda por medicamentos de alto custo, muitas vezes
ndo incorporados as listas oficiais do SUS, tem levado a uma intensa judicializa¢do da
saude. Pacientes recorrem ao Judiciario para obter acesso a tratamentos que ndo estdao
disponiveis na rede publica, alegando a imprescindibilidade do medicamento para sua

sobrevivéncia ou qualidade de vida.

Diante desse cenario, o Supremo Tribunal Federal (STF) tem se debrugado sobre
o tema para estabelecer parametros que equilibrem o direito individual a saide com a
necessidade de uma gestao eficiente dos recursos publicos. No julgamento do Recurso
Extraordinario (RE) 566471, conhecido como Tema 6 da repercussdo geral, o STF
definiu que, como regra geral, o Estado ndo ¢ obrigado a fornecer medicamentos nao

incorporados pelo SUS, independentemente do custo.

Contudo, em situacdes excepcionais, o fornecimento pode ser determinado
judicialmente, desde que preenchidos cumulativamente os seguintes requisitos:
comprovagdo da imprescindibilidade do medicamento para o tratamento do paciente;
inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS; comprovagao de eficacia
do medicamento pleiteado a luz da medicina baseada em evidéncias; incapacidade
financeira do paciente para arcar com o custo do medicamento; e propositura da
demanda necessariamente em face da Unido, responsdvel pela incorporacdo de

medicamentos no SUS.

Além disso, o STF homologou um acordo interfederativo no julgamento do RE
1366243 (Tema 1234), que estabelece diretrizes claras para a concessdo judicial de
medicamentos de alto custo. O acordo prevé que as demandas relativas a medicamentos

ndo incorporados ao SUS, mas com registro na Agéncia Nacional de Vigilancia



Sanitaria (Anvisa), tramitardo na Justica Federal quando o valor do tratamento anual for
igual ou superior a 210 salarios minimos, sendo os medicamentos custeados
integralmente pela Unido. Quando o custo anual unitario do medicamento ficar entre
sete e 210 salarios minimos, os casos permanecerdao na Justica Estadual, e a Unido
devera ressarcir 65% das despesas decorrentes de condenacgdes dos estados e dos

municipios. Para remédios oncoldgicos, o percentual de ressarcimento sera de 80%.

O acordo também prevé a criagdo de uma plataforma nacional que reunird todas
as informagdes sobre demandas de medicamentos, facilitando a gestdo e o
acompanhamento dos pedidos de fornecimento. Essa medida visa aprimorar a atuacao
do Judiciario e dos entes federativos na area da saude, promovendo maior eficiéncia e

equidade no acesso aos tratamentos.

Em suma, o fornecimento de medicamentos de alto custo pelo SUS ¢ uma
questdo que exige a harmonizacdo entre o direito individual a satide e a sustentabilidade
do sistema publico de saude. As decisdes do STF buscam estabelecer critérios objetivos
para a concessao judicial desses medicamentos, garantindo que o direito a satde seja

efetivado de maneira justa e responsavel.

Nesse sentido, convém analisar, ainda que brevemente, como a questao tem sido

tratada pela jurisprudéncia nacional:

AGRAVO REGIMENTAL EM RECURSO EXTRAORDINARIO.
INTERPOSICAO EM 14.05.2019. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS. PESSOAS HIPOSSUFICIENTES.
RESPONSABILIDADE SOLIDARIA DOS ENTES FEDERADOS.
REAFIRMACAO DA JURISPRUDENCIA SOB A SISTEMATICA DA
REPERCUSSAO GERAL. RE 855.178-RG. TEMA 793. REEXAME DE
FATOS E PROVAS. SUMULA 279 DO STF. ALTO CUSTO DOS
MEDICAMENTOS. AUSENCIA DE DISCUSSAO PARA FINS DE
APLICACAO DO TEMA 6 DA REPERCUSSAO GERAL. 1. O acérdio
recorrido esta alinhado a jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal,
reafirmada no julgamento do RE 855.178-RG, Rel. Min. Luiz Fux (Tema 793)
no sentido de que constitui obrigagdo solidaria dos entes federativos o dever de
fornecimento gratuito de tratamentos e de medicamentos necessarios a satde
de pessoas hipossuficientes. 2. Para se chegar a conclusdo diversa daquela a
que chegou a Turma Recursal de origem, seria necessario o reexame de fatos e
provas. Incidéncia da Stmula 279 do STF. 3. A questdo envolvendo o alto
custo dos medicamentos ndo foi objeto de discussdo no acérdao recorrido para
fins de aplicacdo do Tema 6 da repercussdo geral, cujo paradigma é o RE
566.471-RG, de relatoria do Min. Marco Aurélio. 4. Agravo regimental a que
se nega provimento, com previsdo de aplicagdo da multa prevista no art. 1.021,



§ 4°, do CPC. Mantida a decisdo agravada quanto aos honorarios advocaticios,
eis que ja majorados nos limites do art. 85, §§ 2° e 3°, do CPC.

(STF; Ag.reg. no Recurso Extraordinario RE 1193032 AgR; Relator(a): Edson
Fachin; Orgdo Julgador: 2* Turma; Data da Decisdo: 25/10/2019; Data de
Publicacdo: 08/11/2019)

No caso supracitado, no Agravo Regimental no Recurso Extraordinario n°
1.193.032/RS, julgado pela Segunda Turma do Supremo Tribunal Federal em outubro
de 2019, representa um importante precedente sobre a obrigagdo constitucional do
Estado de fornecer medicamentos, inclusive aqueles de alto custo, a cidaddos
hipossuficientes que deles necessitem para o tratamento de doengas graves. No caso
concreto, tratava-se de fornecimento dos medicamentos Reuquinol 400mg e CellCept

500mg, ambos indicados no tratamento de liipus eritematoso sistémico.

A decisdo reafirma a responsabilidade solidaria entre os entes federativos —
Unido, Estados e Municipios — para garantir o acesso a saude, conforme o disposto no
artigo 196 da Constituicdo Federal, que estabelece que a saude ¢ direito de todos e dever
do Estado, devendo ser garantida mediante politicas publicas que assegurem acesso

universal e igualitario as agdes e servicos de satde.

O relator, ministro Edson Fachin, destacou que o fornecimento de medicamentos
integra os deveres constitucionais do Estado e ndo pode ser afastado com base na
alegacdo genérica de limitagdo orgamentdria, tampouco com fundamento exclusivo na

chamada “reserva do possivel”.

Nesse sentido, a Corte afirmou que, conforme ja decidido no Tema 793 da
repercussdo geral (RE 855.178/SE), os entes federados tém obrigacdo solidaria de
prover os meios necessarios para efetivar o direito a saude. Dessa forma, qualquer um
dos entes — isoladamente ou em conjunto — pode ser acionado judicialmente para

garantir esse fornecimento.

O STF também rechagou o argumento de que o medicamento, por ndo estar
registrado na Anvisa ou ndo constar nas listas do SUS, ndo deveria ser fornecido.
Conforme ficou demonstrado nos autos, a medicacdo havia sido prescrita por médico

vinculado ao SUS, e sua necessidade fora corroborada por pericia judicial. Ademais, a



condi¢do financeira da paciente foi reconhecida como incompativel com os altos custos

dos medicamentos, caracterizando sua hipossuficiéncia.

A decisao reforga que a negativa de fornecimento de medicamentos, em especial
quando nao ha outra alternativa terapéutica disponivel e estd em jogo a vida ou a
integridade fisica do paciente, configura violagdo do direito a saude e, por
consequéncia, do direito a vida e a dignidade da pessoa humana — ambos pilares
fundamentais do ordenamento constitucional brasileiro. O STF, nesse julgado, reiterou
que a simples invocacdo da auséncia de previsao or¢camentaria ndo ¢ suficiente para
eximir o Estado de seu dever, sendo necessario, ao contrario, demonstrar a auséncia

absoluta de meios, 0 que nao ocorreu no caso concreto.

Portanto, a analise do caso revela que o fornecimento de medicamentos de alto
custo ndo ¢ apenas uma politica publica sujeita a discricionariedade administrativa, mas
sim uma obrigacao juridica decorrente diretamente da Constituicdo. O Poder Judiciario,
ao garantir esse direito mediante decisdo judicial, ndo invade a esfera de competéncia
dos demais poderes, mas atua como guardido dos direitos fundamentais, conforme lhe ¢

atribuido pelo artigo 5°, §1°, da Constituicao.

Nesse sentido, o caso Ledy de Lima Nogueira, representada judicialmente para
receber os medicamentos, reafirma a centralidade da prote¢do judicial como
instrumento de concretizagdo dos direitos sociais em situagdes de urgéncia e

vulnerabilidade.

CAPITULO 2 — A JUDICIALIZACAO DA SAUDE NO BRASIL

2.1 A busca pelo Judiciario como meio de acesso a medicamentos

A busca pelo Poder Judicidrio como meio de acesso a medicamentos tem se
tornado um fendmeno cada vez mais presente na realidade brasileira, refletindo as
deficiéncias estruturais, administrativas e orcamentarias do Sistema Unico de Saude
(SUS). Embora o direito a satde esteja consagrado no artigo 196 da Constitui¢dao
Federal como um direito de todos e dever do Estado, a concretizagao desse direito

enfrenta obstaculos diversos, como a escassez de recursos, a demora na incorporagao de



novas tecnologias e medicamentos as politicas publicas e a propria complexidade da
gestdo do sistema de saude. Diante dessas dificuldades, muitos cidaddos tém recorrido
ao Judiciario como ultima alternativa para garantir o acesso a medicamentos essenciais,

em especial os de alto custo ou ainda ndo incorporados as listas oficiais do SUS.

Esse movimento de judicializacdo da saude se apoia no fundamento de que o
direito a saude, por ser um direito fundamental, ¢ plenamente exigivel, sendo dever do
Estado viabiliza-lo por meio de agdes e servigos que assegurem o acesso universal e

igualitario.

O Supremo Tribunal Federal e o Superior Tribunal de Justiga j& consolidaram
entendimento no sentido de que os entes federativos — Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios — possuem responsabilidade solidaria no fornecimento de medicamentos.
Assim, qualquer deles pode ser demandado judicialmente para cumprir essa obrigagao,
desde que preenchidos determinados requisitos. O Judiciario, por sua vez, tem se
esforcado para estabelecer critérios objetivos que possam guiar a concessao desses
pedidos, evitando decisdes contraditorias e garantindo um certo equilibrio entre o
direito individual do cidadao e a sustentabilidade financeira e organizacional do sistema

de satide publico.

Entre os critérios comumente adotados pelas cortes, destaca-se a necessidade de
demonstragdo, por meio de prescricdo médica fundamentada, da indispensabilidade do
medicamento para o tratamento do paciente. Também se exige que nao haja alternativa
terapéutica disponivel no SUS e que o medicamento esteja registrado na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), salvo em situagdes excepcionalissimas. A
comprovagdo da hipossuficiéncia financeira do paciente também ¢ condi¢do essencial
para o deferimento do pedido, de modo que o fornecimento de medicamentos por via
judicial ndo se converta em instrumento de favorecimento de interesses privados em

detrimento da coletividade.

A intensificagdo da judicializacdo tem gerado impactos significativos no
planejamento e execugdo das politicas publicas de saude. O atendimento de ordens
judiciais muitas vezes obriga os entes publicos a realizar compras emergenciais e
dispendiosas, em desacordo com os processos regulares de aquisi¢do e planejamento

or¢amentario. Isso pode comprometer o equilibrio financeiro de programas e a¢des que



atendem a um nimero muito maior de pessoas, agravando as desigualdades no acesso
aos servicos de saude. Além disso, esse fendmeno tende a favorecer cidadios que
possuem maior acesso a informag¢do e aos meios juridicos, reproduzindo, em certa

medida, as desigualdades sociais existentes.

Com o objetivo de conter os efeitos mais danosos da judicializagdo, o Supremo
Tribunal Federal homologou, em 2024, um acordo entre a Unido, os estados e os
municipios, fixando parametros para o fornecimento judicial de medicamentos de alto
custo. Entre os principais pontos desse acordo esta a definicdo de que, nos casos em que
o custo anual do medicamento for superior a 210 salarios minimos, a responsabilidade
sera da Unido, com as acdes tramitando na Justica Federal. Para medicamentos cujo
custo anual esteja entre sete e 210 salarios minimos, a acdo poderd permanecer na
Justica Estadual, cabendo a Unido ressarcir parte das despesas, com percentuais
diferenciados conforme a natureza do medicamento, como no caso dos oncoldgicos.
Além disso, foi prevista a criacdo de uma plataforma nacional para reunir informagdes
sobre demandas judiciais de medicamentos, com o intuito de melhorar a gestdo e o

controle dessas agdes.

A busca pelo Judiciario para garantir o acesso a medicamentos, portanto, revela
ndo apenas a fragilidade da gestdo publica da saude, mas também a importancia do
Poder Judicidrio na concretizacdo dos direitos fundamentais. Apesar das criticas ao
fendmeno da judicializagdo, ele tem cumprido, em muitos casos, o papel de efetivar o
direito a saude em situacdes em que a omissao administrativa coloca em risco a vida ou
a integridade fisica do cidaddo. No entanto, ¢ fundamental que se fortalegam as politicas
publicas, a gestdo técnica e os mecanismos administrativos capazes de responder com
eficiéncia as necessidades da populagdo, reduzindo, assim, a dependéncia do sistema

judicial como tnica via de acesso a saude.

Consoante o exposto, a judicializagdo da satde no Brasil tem se consolidado
como um fendmeno complexo que reflete tanto a busca dos cidadaos pela efetivacao
dos direitos garantidos pela Constituigdo quanto os desafios enfrentados pelo Estado na
gestdo dos recursos publicos e na execugdo de politicas publicas de saude. O aumento
do nimero de agdes judiciais para garantir o fornecimento de medicamentos e

tratamentos, muitas vezes ndo incluidos nas listas do Sistema Unico de Satde (SUS),



levanta questdes significativas sobre o impacto desse fendmeno na politica publica e na

administracdo orgamentaria.

O direito a satde constitui uma garantia fundamental assegurada pela
Constitui¢ao Federal e respaldada por um conjunto de normas legais que estruturam o
sistema de satde publica brasileiro. Entre essas normas, destacam-se a Lei n°® 8.080, de
1990, conhecida como Lei Organica da Saude, que disciplina as agdes e servicos de
saude no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), e a Lei n°® 8.142, também de 1990,
que trata da participagao social na formulacao das politicas publicas e da transferéncia
de recursos entre os entes federativos. Essas legislacdes representam os pilares legais
que sustentam a organizacao e o funcionamento do SUS, estabelecendo diretrizes para a

oferta de servicos de saude a populagdo.

No que se refere a responsabilidade civil do Estado, o artigo 37, §6° da
Constituicdo Federal de 1988 prevé que esta € objetiva, ou seja, independe da
comprovagdo de dolo ou culpa por parte dos agentes publicos. Essa responsabilizacao
ocorre nos casos em que houver omissao, falha ou deficiéncia na prestacao dos servigos
publicos de satide que causem prejuizo aos cidaddos. Contudo, essa obrigagao deve ser
ponderada frente as limitagdes financeiras e operacionais enfrentadas pela
administragdo publica, o que frequentemente gera conflitos entre os direitos subjetivos

dos individuos e a viabilidade economica do sistema de satde coletivo.

A intensificagdo da judicializagdo da saude, especialmente nas demandas
relacionadas ao fornecimento de medicamentos de alto custo, tem provocado impactos
expressivos na formulacdo e execucdo das politicas publicas da area. Tal fendmeno
compromete o planejamento financeiro do SUS, ja que impde gastos imprevistos,
muitas vezes sem a devida analise técnica e sem observancia das prioridades coletivas.
Além disso, levanta reflexdes relevantes sobre a legitimidade e a equidade na destinagao
dos recursos publicos, colocando em debate a tensdo entre a prote¢do dos direitos
individuais e o principio da justica distributiva na saude publica. Em sentido

convergente, segue a doutrina nacional.

Maria Paula Dallari Bucci e Clarice Seixas Duarte (2017) apontam que a atuacao
do Poder Judiciario ao determinar o fornecimento de medicamentos pode afetar

profundamente o planejamento financeiro do Estado, ao exigir a destinacdo de recursos



para tratamentos especificos que, muitas vezes, ndo estdo contemplados nas diretrizes
previamente estabelecidas pelas politicas publicas de saude. Em especial, os
medicamentos de elevado custo impdem um peso consideravel sobre o orcamento do
SUS, podendo prejudicar a alocagdo de verbas para outras areas igualmente essenciais

da assisténcia em saude.

Na mesma linha, James Giacomoni (2019) ressalta que as decisdes judiciais,
quando ndo sintonizadas com a realidade fiscal e administrativa do Estado, podem gerar
consequéncias negativas, como o esvaziamento de investimentos em agdes basicas e de
prevencdo, pilares fundamentais do sistema de satide publica. Esse cenario expde um
impasse de natureza ética e gerencial: de que maneira € possivel assegurar o
atendimento das demandas individuais por saude, sem colocar em risco o principio da

universalidade e a equidade no acesso aos servigos prestados a coletividade?

De igual modo, Renato Barth Pires (2001), acompanhado por diversos
estudiosos do tema, defende que uma das formas de mitigar os efeitos
desestabilizadores da judicializacdo consiste na formulagdo de politicas publicas mais
integradas, bem como no fortalecimento da articulagdo entre os poderes Executivo,
Legislativo e Judiciario. Para tanto, € necessario estabelecer diretrizes normativas mais
objetivas, além de promover uma incorporagdo criteriosa e eficiente de novos

medicamentos e tratamentos ao SUS.

Tais medidas podem contribuir para que o acesso aos cuidados de saude deixe de
depender, exclusivamente, da via judicial, promovendo maior racionalidade,

previsibilidade e justiga na condug¢do das agdes de satde publica.

2.2 Principais decisoes judiciais e o papel do STF

O Supremo Tribunal Federal (STF) desempenha um papel crucial na defini¢ao
de diretrizes para o fornecimento de medicamentos de alto custo no Brasil,
especialmente diante do aumento significativo da judicializagdo da saude. Nos ultimos
anos, o STF tem buscado equilibrar o direito individual a satide com a sustentabilidade
do Sistema Unico de Saude (SUS), estabelecendo critérios claros para a concessdo

judicial de medicamentos.



Em setembro de 2024, o STF concluiu o julgamento do Recurso Extraordinario
(RE) 566471, com repercussdo geral (Tema 6), fixando parametros para a concessao
judicial de medicamentos registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), mas ndo incorporados ao SUS. A Corte estabeleceu que, como regra geral, a
auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de dispensagdo do SUS impede seu

fornecimento por decisdo judicial.

Entretanto, excepcionalmente, ¢ possivel a concessdo judicial desde que
preenchidos cumulativamente requisitos como: negativa administrativa de
fornecimento, auséncia de substituto terapéutico no SUS, comprovacdo de eficacia
baseada em evidéncias cientificas de alto nivel, imprescindibilidade clinica do
tratamento e incapacidade financeira do paciente para arcar com o custo do

medicamento.

Além disso, o STF homologou um acordo entre a Unido, estados € municipios,
estabelecendo critérios para o fornecimento de medicamentos de alto custo. O acordo
define que as acdes judiciais envolvendo pedidos de medicamentos nao incorporados ao
SUS, mas com registro na Anvisa, devem tramitar na Justica Federal quando o valor
anual do tratamento for igual ou superior a 210 salirios minimos, sendo a Unido
responsavel pelo custeio. Para tratamentos com custo anual entre sete e 210 salarios
minimos, as a¢des tramitam na Justica Estadual, com a Unido ressarcindo 65% das

despesas, percentual que sobe para 80% no caso de medicamentos oncoldgicos.

O acordo também prevé a criagdo de uma plataforma nacional para centralizar
todas as demandas judiciais de medicamentos, facilitando a gestdo e o acompanhamento

dos casos, além de melhorar a atuag¢do do Judiciario nesse tema.

Essas iniciativas do STF visam racionalizar o sistema judicial da satde, garantir
a igualdade no acesso a tratamentos e assegurar que as decisdes judiciais estejam
alinhadas com avaliagdes técnicas baseadas em evidéncias cientificas. O presidente do
STF, ministro Luis Roberto Barroso, destacou que a judicializacdo excessiva da satde
se tornou um dos maiores desafios do Judiciario brasileiro, sendo essencial estabelecer
politicas e parametros aplicaveis a todas as pessoas para evitar que decisoes individuais

comprometam o acesso universal aos beneficios do SUS.



Dito isso, convém analisar alguns casos julgados pelo STF para o fornecimento
de medicamentos de alto custo. No caso abaixo, no julgamento do Agravo Regimental
no Recurso Extraordindrio com Agravo n° 935.824, oriundo do Estado do Rio de
Janeiro, pela Primeira Turma do Supremo Tribunal Federal, constitui um importante
precedente para a andlise da atuacdo do Poder Judiciario na garantia do direito
fundamental a satde. Trata-se de um caso em que o tribunal estadual havia determinado
o fornecimento de medicamento ndo incluido nas listas padronizadas do Sistema Unico
de Saude (SUS), em favor de uma paciente que apresentou prescricdo médica
demonstrando a essencialidade daquele tratamento especifico para sua condi¢do de

saude.

O Estado do Rio de Janeiro interpds recurso extraordinario, sob a alegacdo de
que nao estaria demonstrada a ineficacia dos medicamentos disponibilizados pelo SUS e
de que a decisdo judicial desconsiderava os critérios administrativos e técnicos que
norteiam a incorporacdo de medicamentos ao sistema publico. Além disso, sustentou
que o Judiciario ndo poderia substituir-se a Administragdo Publica na formulagdo e

execugao das politicas publicas de saude.

O recurso, contudo, ndo foi conhecido pelo Supremo Tribunal Federal. O relator,
Ministro Luis Roberto Barroso, entendeu que a andlise das alegagdes apresentadas
exigiria reexame do conjunto fatico-probatério constante nos autos, o que ¢ vedado em
sede de recurso extraordinario, nos termos da Sumula 279 da Corte. Por essa razdo, o
agravo regimental interposto também foi desprovido, mantendo-se a decisdo que havia

determinado o fornecimento do medicamento.

Muito além das questdes processuais envolvidas, esse julgamento reafirma a
compreensdo consolidada no Supremo Tribunal Federal de que o direito a saude nao ¢
uma promessa abstrata, mas sim um direito subjetivo de natureza fundamental, com
eficacia imediata, conforme previsto no artigo 196 da Constitui¢do Federal. Tal
dispositivo estabelece que a satude ¢ direito de todos e dever do Estado, devendo ser
assegurada por meio de politicas publicas que promovam o acesso universal e
igualitdrio as acdes e servicos de saude. O relator fez referéncia a precedentes
emblematicos da Corte, como o Recurso Extraordinario 271.286, de relatoria do

Ministro Celso de Mello, no qual se afirma categoricamente que a omissdo estatal no



fornecimento de meios indispensaveis a preservagdo da satide configura desrespeito a

propria Constituigao.

A decisdo destaca que, embora o planejamento e a gestdo das politicas publicas
de satde caibam prioritariamente ao Poder Executivo, tal competéncia nao ¢ absoluta e
ndo pode servir de escudo para o descumprimento de deveres constitucionais. Em
situacdes em que ha prescrigdo médica indicando a necessidade de um determinado
medicamento, aliado a auséncia de alternativa terap€utica eficaz na rede publica e a
incapacidade financeira do paciente, o Poder Judiciario pode e deve intervir para
assegurar o tratamento, ainda que o medicamento ndo esteja previamente incorporado as

listas do SUS.

E importante ressaltar que o STF, ao enfrentar casos como esse, tem buscado
adotar uma postura de equilibrio. A Corte reconhece as dificuldades or¢gamentarias e
administrativas enfrentadas pelos entes federativos, mas também compreende que essas
limitacdes ndo podem justificar a negag¢do de direitos fundamentais, sobretudo quando
esta em jogo a preservacdo da vida e da dignidade da pessoa humana. Nesse
julgamento, fica claro que, embora a judicializagdo da saude deva ser analisada com
responsabilidade e critério, ela se mostra, em muitos casos, como uma ferramenta

legitima e necessaria diante da insuficiéncia ou falha na execugdo das politicas publicas.

Portanto, a analise do Agravo Regimental no ARE 935.824 evidencia, portanto,
que o Supremo Tribunal Federal reafirma sua missao constitucional de guardido dos
direitos fundamentais, especialmente nos casos em que a inércia ou a insuficiéncia da
Administragdo Publica colocam em risco o pleno exercicio do direito a satde. O
fornecimento gratuito de medicamentos de alto custo, quando comprovadamente
essenciais e inacessiveis ao cidaddo, ndo constitui um privilégio, mas sim a

concretizacdo de um dever estatal imposto pela Constituicdo de 1988.

Ao manter a decisdo do tribunal de origem, o STF ndo apenas protege o direito
individual da parte requerente, como também refor¢a o compromisso da jurisdicdo

constitucional com os valores da dignidade, da igualdade e da justica social.

EMENTA: DIREITO CONSTITUCIONAL. DIREITO A SAUDE. AGRAVO
REGIMENTAL EM RECURSO EXTRAORDINARIO COM AGRAVO.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO PELO PODER PUBLICO. LISTA



DO SUS. COMPROVACAO DA NECESSIDADE. IMPOSSIBILIDADE.
CONTROVERSIA DECIDIDA COM BASE NO CONJUNTO
FATICO-PROBATORIO  DOS  AUTOS.  SUMULA  279/STF
SOBRESTAMENTO. MEDICAMENTO DE ALTO CUSTO. INOVACAO
DE FUNDAMENTO EM AGRAVO REGIMENTAL. 1. O Tribunal de
origem, com base na analise da pericia médica, entendeu por determinar o
fornecimento de medicamento que ndo se encontra na lista de farmacos
fornecidos pelo Sistema Unico de Satide — SUS. 2. Para chegar a conclusio
diversa do acdérddo recorrido, seria imprescindivel uma nova apreciagdo dos
fatos e do material probatério constante dos autos (Sumula 279/STF),
procedimento inviavel em recurso extraordinario. Precedentes. 3. A tese de
que os medicamentos se caracterizariam como de alto custo ndo fez parte das
razdes do recurso extraordinario, sendo aduzida somente nesta via recursal.
Constitui-se, portanto, em inovagdo insuscetivel de apreciacdo neste momento
processual. Precedentes. 4. Agravo regimental a que se nega provimento.
(STF; Agreg. no Recurso Extraordinario com Agravo ARE 935824 AgR;
Relator(a): Roberto Barroso; Orgdo Julgador: 1* Turma; Data da Decisio:
09/08/2016; Data de Publicacdo: 26/08/2016)

Ha de se destacar, ainda, o julgamento do Agravo Regimental na Reclamagao n°®
65.522, apreciado pela Primeira Turma do Supremo Tribunal Federal sob a relatoria do
Ministro Alexandre de Moraes, trata de um caso de extrema relevancia no contexto do
fornecimento de medicamentos de alto custo pelo Estado, a luz do dever constitucional
de assegurar o direito a saude. A controvérsia envolveu o pedido de uma criangca menor
de dois anos, internada em Unidade de Terapia Intensiva (UTI), para obtengdo do
medicamento Zolgensma, tratamento de altissimo custo indicado para a atrofia muscular
espinhal (AME), uma doenca grave, progressiva e, se ndo tratada a tempo,

potencialmente fatal.

A decisdo da instancia inferior, que havia negado o pedido de liminar para o
fornecimento do medicamento, foi considerada pelo STF como violadora da
jurisprudéncia consolidada da Corte no julgamento do Tema 6 da repercussdo geral (RE
566.471). Neste julgamento paradigmatico, o STF reconheceu que, em situagdes
excepcionais, ¢ possivel o fornecimento judicial de medicamentos ndo incorporados ao
SUS, desde que observados determinados critérios, como a comprovacdo da
necessidade clinica, a inexisténcia de alternativa terapéutica no SUS, a eficacia

comprovada do medicamento e a incapacidade financeira do paciente.

No caso da Reclamacdo 65.522, o Supremo entendeu que, mesmo sem o0
esgotamento das instancias ordindrias, a situagdo especifica exigia uma resposta urgente
e proporcional, uma vez que envolvia direitos fundamentais de elevada estatura

constitucional: o direito a saude e o direito a vida, acrescidos da prioridade absoluta

garantida a criangas, conforme estabelecido no artigo 227 da Constituicdo Federal. Este



artigo determina que ¢ dever da familia, da sociedade e do Estado assegurar a crianga,
com absoluta prioridade, o direito a vida, a saude, a alimentacdo, entre outros. Assim, a
recusa em fornecer o medicamento em tempo habil foi considerada uma violagdo a ratio
decidendi do Tema 6, além de ferir diretamente o principio da protecdo integral da

crianga.

O relator destacou que, embora a reclamagdo ndo deva ser utilizada como
substitutivo de recurso, o caso em tela constituia uma situagao excepcional, envolvendo
direitos cuja protecdo deve ser garantida com urgéncia e efetividade. A decisao reafirma
o papel do STF como guardido dos direitos fundamentais, especialmente quando a
atuacdo administrativa se mostra omissa ou ineficaz diante de necessidades vitais.
Também refor¢a a ideia de que, embora a judicializagdo da satide deva observar os
limites impostos pela jurisprudéncia da Corte e pelas normas de regéncia do SUS, esses
limites ndo podem ser invocados para negar, de maneira absoluta, o direito ao
tratamento de enfermidades graves, sobretudo quando estad em risco a vida de uma

crianga.

Assim, o desfecho do julgamento — com a negativa de provimento ao agravo
interno — refor¢a o entendimento de que o fornecimento gratuito de medicamentos de
alto custo, em determinadas situagdes de urgéncia e comprovada necessidade, ndo
apenas se insere no ambito do direito & satde, mas também se impde como uma

obrigacao constitucional inafastavel do Estado.

O precedente aludido abaixo evidencia que, mesmo diante das dificuldades
orcamentarias e das complexidades técnicas envolvidas na incorporacdo de
medicamentos ao SUS, o direito a vida e a saude deve prevalecer quando presentes os
requisitos juridicos e faticos reconhecidos pelo STF, em especial nos casos que

envolvem pessoas em situacdo de vulnerabilidade, como criangas gravemente enfermas.

CONSTITUCIONAL, ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL.
AGRAVO INTERNO NA RECLAMACAO. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO DE ALTO CUSTO. ZOLGENSMA. ALEGACAO DE
AUSENCIA DE ESGOTAMENTO DE INSTANCIA. SUPERACAO.
CRIANCA MENOR DE DOIS ANOS DE IDADE, INTERNADA EM UTL
PRIORIDADE ABSOLUTA (ART. 227 DA CONSTITUICAO). TEMA
06-RG. VIOLACAO. AGRAVO DESPROVIDO. I. CASO EM EXAME 1.
Agravo Interno em reclamagdo ajuizada ante a auséncia de deferimento de
liminar para fornecimento de medicamento de alto custo (Zolgensma),



pleiteada por crianga menor de dois anos de idade, internada em UTIL. II.
QUESTAO JURIDICA EM DISCUSSAO 2. Discute-se a suposta violagio a
autoridade das decisdes proferidas por esta Corte ao apreciar o Tema 06-RG,
RE 566.471, Rel. Min. ANDRE MENDONCA e o Tema 500-RG, RE 657.718,
Rel. Min. MARCO AURELIO. IIl. RAZOES DE DECIDIR 3. A decisio
reclamada, ao ndo deferir a medida liminar, apds a apresentacdo da pericia,
incorreu em ofensa a ratio decidendi do julgado proferido por esta CORTE,
quando da analise do Tema 06 da Repercussdo Geral, RE 566.471, Rel. Min.
ANDRE MENDONCA. 4. Em que pese a ndo finaliza¢io da fixagdo da tese de
julgamento pela CORTE no Tema 06-RG, restaram estabelecidos parametros a
serem observados quando da analise do preenchimento dos requisitos aptos ao
deferimento de pedido que visa assegurar o fornecimento de medicamento de
alto custo, situa¢do que nio ocorreu no caso concreto. 5. “A reclamagdo nao é
sucedaneo recursal nem ¢é admissivel contra atos sem aderéncia estrita a
decisdes vinculantes deste Supremo Tribunal Federal. No entanto, o caso em
questdo trata de direitos fundamentais da maior grandeza, os direitos a vida e a
saude de uma crianca, a quem a Constituicdo Federal atribui prioridade
absoluta (art. 227)” (Rcl 62.049 AgR, Rel. Min. CRISTIANO ZANIN,
Primeira Turma, DJe 05/10/2023) IV. DISPOSITIVO 6. Agravo interno a que
se nega provimento.

(STF; Agreg. na Reclamagdo Rcl 65522 AgR; Relator(a): Alexandre de
Moraes; Orgdo Julgador: 1* Turma; Data da Decisdo: 12/08/2024; Data de
Publicagdo: 20/08/2024)

2.3 Impactos da judicializacido para o sistema publico e a Responsabilizacio do

Estado

A judicializag¢do das politicas publicas no Brasil tem se configurado como um
fenomeno de relevante magnitude, especialmente quando se analisa sua incidéncia no
sistema publico, notadamente na area da saude. Tal processo consiste na ampliacao da
atuacdo do Poder Judiciario em matérias que historicamente eram reservadas a
competéncia dos Poderes Executivo e Legislativo, resultando em uma intervencao

judicial crescente na formulacdo, implementagdo e execucdo de politicas publicas.

Essa dindmica decorre, em parte, do papel constitucional conferido ao Judiciario
como guardidao dos direitos fundamentais, fun¢do esta que, embora indispensavel para a
concretizacdo da tutela judicial efetiva, tem sido ampliada a ponto de provocar impactos

significativos na administragdo publica e na gestdo orgamentaria do Estado.

Ao observar a experiéncia concreta do municipio de Sao Paulo, verifica-se que a
judicializagdao da saude representa um desafio substancial para a gestdo publica local,
haja vista que, em determinado periodo, os gastos com decisdes judiciais relativas a
aquisicdo de medicamentos e tratamentos representaram uma parcela consideravel do
orcamento municipal destinado a assisténcia farmacéutica. Essa situa¢do evidencia uma

distorcao na alocagdo de recursos publicos, uma vez que mais da metade dos dispéndios



judiciais foram destinados a medicamentos cuja responsabilidade originaria seria dos
Estados ou da Unido, e o restante a tratamentos ndo contemplados pelos protocolos
estabelecidos pelo Sistema Unico de Satde (SUS). Tal quadro ndo apenas eleva os
custos financeiros para o ente federativo, mas também compromete a previsibilidade e o
planejamento das politicas publicas de saude, dificultando a gestao eficiente e equanime

dos recursos publicos.

Em nivel estadual, observa-se situagdo semelhante, como no caso de Minas
Gerais, onde a demanda judicial por medicamentos especificos impds um Onus
financeiro considerdvel ao orcamento publico, consumindo uma parcela relevante dos
recursos destinados a assisténcia farmacéutica. Essa realidade impde desafios
administrativos que extrapolam a mera questdo financeira, pois a intervencao judicial
em politicas publicas interfere diretamente no planejamento estratégico e na defini¢ao
de prioridades, principios essenciais para a administragdo publica eficaz. Ao determinar,
por meio de decisdes judiciais, o fornecimento imediato de determinados tratamentos, o
Judiciério, ainda que legitimamente buscando a protecdo de direitos individuais, pode
causar desequilibrios na distribuicdo dos recursos publicos, prejudicando o acesso

coletivo e violando principios constitucionais como o da isonomia.

Além disso, a judicializa¢do intensifica o debate acerca dos limites e da
necessaria separacdo entre os Poderes da Republica, especialmente no que tange a
legitimidade democratica das decisdes. Quando o Judiciario assume um papel
proeminente na formulagao de politicas publicas, transfere-se a ele uma atribui¢ao que,
em regra, compete ao Executivo e ao Legislativo, 6rgdos diretamente eleitos para
representar os interesses da sociedade e definir prioridades conforme o interesse publico
geral. Essa usurpacdo indireta pode gerar um enfraquecimento dos demais poderes,
comprometendo a representatividade democratica e potencialmente desencadeando uma
crise institucional, na medida em que decisdes judiciais passam a determinar politicas
publicas sem a devida participagdo dos atores politicos e sociais envolvidos no processo

democratico.

Ademais, temos que outro ponto relevante refere-se a desigualdade no acesso a
tutela judicial. A judicializagdo tende a privilegiar aqueles que dispdem de maiores
recursos, informacgdo e acesso a assisténcia juridica, frequentemente concentrados em

segmentos sociais de maior poder aquisitivo. Tal realidade implica que a efetivagdo dos



direitos garantidos pelo Estado de Direito pode ocorrer de maneira desigual,
beneficiando uma parcela restrita da populacdo em detrimento dos grupos socialmente
vulnerdveis. Essa assimetria contraria os principios da universalidade e da equidade que
fundamentam o sistema publico, agravando as disparidades sociais e comprometendo o

ideal de justica social.

O ativismo judicial, enquanto postura proativa e interventiva do Poder Judiciario
na esfera das politicas publicas, ¢ um dos fenomenos que impulsiona a judicializacado e,
por conseguinte, reforca tais impactos. Ao assumir um protagonismo que ultrapassa o
papel tradicionalmente atribuido ao Judicidrio, esse ativismo contribui para a
transferéncia das decisdes politicas para o ambito judicial, com consequéncias que
podem ser prejudiciais a separacdo dos poderes e a estabilidade das institui¢des
democraticas. Essa tendéncia exige uma reflexdo cuidadosa sobre os limites da atuacao
judicial, de modo a preservar o equilibrio institucional e a garantir que o acesso a
Justica ndo se sobreponha a necessidade de planejamento e gestdo adequada das

politicas publicas.

Diante desse panorama, conclui-se que a judicializagdo das politicas publicas,
apesar de legitima enquanto mecanismo de protecdo de direitos, apresenta desafios
significativos para o sistema publico brasileiro, sobretudo no tocante a satide. O desafio
reside em buscar um equilibrio entre a efetividade da tutela judicial e a autonomia
administrativa e politica dos demais poderes, de modo que o planejamento publico
possa ser realizado com responsabilidade fiscal e sensibilidade social. Apenas assim
sera possivel assegurar a concretizacdo dos direitos fundamentais de maneira justa,
equitativa e sustentavel, preservando a legitimidade democratica e a eficacia da gestao

publica.

CAPITULO 3 — DESAFIOS E PERSPECTIVAS PARA O ACESSO EFETIVO A
MEDICAMENTOS

3.1 Limitac6es orcamentarias e gestio publica

A gestdo publica do fornecimento de medicamentos de alto custo pelo Sistema

Unico de Saude (SUS) insere-se em um contexto de complexidade estrutural e juridica



que impde aos entes federativos uma série de desafios no tocante a conciliacdo entre as
limitagcdes orcamentdrias e a efetividade do direito fundamental a satide. Com efeito, o
ordenamento juridico brasileiro reconhece, de maneira inequivoca, o direito a saude
como um direito social, de natureza prestacional, cuja titularidade ¢ de todos os
cidaddos e cuja garantia incumbe, nos termos da Constitui¢cdo da Republica Federativa
do Brasil de 1988, ao Estado, em suas diversas esferas de atuacdo: Unido, Estados,

Distrito Federal e Municipios.

Ocorre, entretanto, que a realizacdo plena desse direito encontra-se
frequentemente condicionada a disponibilidade de recursos financeiros e a capacidade
administrativa do poder publico para organizar, gerir ¢ implementar politicas publicas
sanitarias de modo eficiente e equitativo. Tal cenario se mostra ainda mais delicado
quando se trata do fornecimento de medicamentos de alto custo, que, muitas vezes, nao
constam das listas oficiais de medicamentos padronizados, ndo foram incorporados pelo
SUS ou ainda se encontram em fase inicial de avaliagdo pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). A crescente demanda por
medicamentos onerosos, com destaque para aqueles utilizados no tratamento de doencas
raras, oncologicas ou de origem genética, tem pressionado de forma intensa os cofres

publicos.

A situacdo se agrava a medida que os cidaddos, diante da insuficiéncia das
politicas publicas em atender prontamente suas necessidades especificas de satde,
recorrem ao Poder Judiciario em busca de provimento jurisdicional que determine o
fornecimento imediato do tratamento requerido. Essa pratica, que caracteriza o
fenomeno da judicializagdo da saude, tornou-se recorrente no Brasil e, embora seja
expressao legitima do exercicio do direito de acesso a Justica e da busca pela
concretizagdo de direitos fundamentais, acarreta sérias consequéncias para o

planejamento e a gestdo dos recursos publicos.

Nesse sentido, o Supremo Tribunal Federal, sensivel aos impactos provocados
pela judicializacdo indiscriminada sobre a administracdo publica e atento a necessidade
de se estabelecer parametros que orientem a atuacao do Judicidrio em matéria de saude
publica, firmou entendimento no sentido de disciplinar a concessdo judicial de
medicamentos de alto custo. Segundo os critérios pactuados, foi estabelecido que,

quando o medicamento solicitado estiver registrado junto a Agéncia Nacional de



Vigilancia Sanitaria (Anvisa), mas ainda ndo tiver sido incorporado formalmente ao
SUS, e quando o custo anual do referido medicamento for igual ou superior a duzentos
e dez salarios minimos, a responsabilidade pelo seu custeio serda da Unido, competindo a

Justica Federal o julgamento da demanda.

Por outro lado, para os medicamentos cujo custo anual se situe entre sete e
duzentos e dez saldrios minimos, a competéncia serd da Justica Estadual, ficando
estabelecido que a Unido arcard com 65% dos valores despendidos pelos Estados e
Municipios. Em casos especificos de medicamentos oncologicos, esse percentual de
ressarcimento pela Unido poderd atingir 80%, reconhecendo-se, assim, a particularidade

e a gravidade dessas situagoes.

Como instrumento adicional de racionalizagdo e controle, foi instituida uma
plataforma digital de carater nacional com a finalidade de centralizar e sistematizar as
demandas judiciais relativas ao fornecimento de medicamentos. Tal medida visa
conferir maior transparéncia, previsibilidade e eficiéncia a atuagdo estatal, permitindo
que os gestores publicos tenham acesso aos dados essenciais para o gerenciamento das
acoes judiciais e possibilitando uma articulacao mais efetiva entre os entes federativos e
o Poder Judiciario. Por meio desse sistema, busca-se ainda uniformizar a analise
administrativa dos pleitos, evitar decisdes conflitantes e promover uma melhor

avaliag¢do da viabilidade técnica, economica e terapéutica das demandas formuladas.

Em sintese, a problematica que envolve as limitagdes orcamentarias e a gestao
publica para o fornecimento de medicamentos de alto custo pelo SUS demanda uma
abordagem multifatorial, que envolva tanto a observancia do principio da reserva do

possivel quanto o respeito a dignidade da pessoa humana e ao direito a vida.

A atuagdo do Judicidrio, embora essencial para corrigir omissoes € garantir o
acesso a saude, deve pautar-se pela razoabilidade, pela deferéncia as politicas publicas
democraticamente legitimadas e pela busca do equilibrio institucional. Assim, ¢
imprescindivel que as esferas governamentais, em articulagdo com o sistema de Justica,
construam solucdes estruturantes que assegurem a sustentabilidade do SUS e a
efetividade dos direitos fundamentais em um contexto de escassez de recursos e

demandas crescentes por saude e dignidade.



3.2 Responsabilidade do Estado e equilibrio entre direitos e recursos

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 reconhece a satide
como um direito social de natureza fundamental, assegurando em seu artigo 196 que se
trata de um “direito de todos e dever do Estado”. Esse direito estd intimamente
vinculado ao principio da dignidade da pessoa humana, previsto no artigo 1°, inciso III,

erigido como um dos pilares da ordem constitucional brasileira.

Diante disso, cabe ao Estado o compromisso de promover condi¢gdes adequadas
para a efetivagdo do direito a satde, por meio da formulagdo e implementagdo de
politicas publicas de cunho econdmico e social que objetivem a prevencdo de
enfermidades e outros agravos, bem como assegurem o acesso amplo, igualitario e
universal as agdes e servicos destinados a promocgao, prote¢do e recuperagao da saude

da populagao.

O Cédigo Civil Brasileiro de 2015 prevé a responsabilidade civil objetiva do
Estado, baseada na teoria do risco administrativo. Tal concep¢do implica que o poder
publico deve indenizar os danos decorrentes de suas condutas comissivas ou omissivas,
independentemente da apuracdo de culpa, desde que se estabelega um nexo de
causalidade entre a atuagdo estatal e o prejuizo sofrido. No campo da satde, essa
responsabilidade se intensifica, especialmente nos casos em que o Estado se omite na
garantia do fornecimento de medicamentos ou tratamentos indispensaveis a manuten¢ao

da vida e da integridade fisica dos cidadaos.

No estudo desenvolvido por Maria Paula Dallari Bucci e Clarice Seixas Duarte
(2017), a judicializagdo da saude ¢ examinada sob a perspectiva do poder executivo,
revelando-se os desafios enfrentados pela administracdo publica ao tentar conciliar a
efetividade do direito fundamental a saide com as restricdes orcamentarias ¢ a escassez
de recursos financeiros. Ainda que a via judicial se revele um instrumento legitimo para
a defesa de direitos, sua utilizagdo frequente em matéria de saude publica pode acarretar
repercussdes significativas no equilibrio fiscal do Estado, comprometendo, em
determinadas circunstancias, a viabilidade financeira e institucional do Sistema Unico

de Saude (SUS).

Por sua vez, Carina Barbosa Gouveia (2015) enfatiza que a concretizagdo do

direito a saude, por ser de natureza fundamental, demanda mais do que o simples



reconhecimento formal; exige acles praticas e estruturadas que garantam sua
efetividade, inserindo-se no contexto de fortalecimento democratico e organizacdo

institucional do Estado.

Nesse sentido, torna-se imprescindivel que as politicas publicas sejam
concebidas de forma racional e técnica, capazes de responder adequadamente as
demandas judiciais, sem gerar desequilibrios que comprometam a fun¢ao do Estado de

assegurar o acesso equanime a saude para toda a coletividade.

Destaca-se ainda que Ricardo Lobo Torres (2009) desenvolve a nogdo de
"minimo existencial", conceito que abrange o direito a satide como um dos elementos
integrantes dos direitos sociais imprescindiveis a garantia de uma existéncia digna.
Dentro dessa perspectiva, a obrigacdo estatal de fornecer medicamentos de alto custo se
impde nos casos em que tal medida se mostra essencial para assegurar esse patamar
minimo de dignidade. Contudo, a realizagao concreta desse direito deve ser conduzida
com a devida cautela, respeitando os limites impostos pela realidade or¢amentaria, a fim
de evitar que sua aplicagdo comprometa a sustentabilidade do sistema publico de saude

como um todo.

Gisleni Valezi Raymundo (2017), ao analisar a problematica da politica de
medicamentos no Brasil, identifica que a auséncia de um planejamento eficaz e a
fragilidade das politicas publicas destinadas ao setor podem ocasionar desabastecimento
e fomentar uma crescente dependéncia da judicializagdo como via de acesso aos
medicamentos. Tal circunstancia revela uma ineficiéncia na atuagcdo do Estado em sua
obrigacdo de assegurar o direito a satde, implicando uma falha de natureza civil que
deve ser enfrentada por meio de uma administragdo or¢amentaria mais racional e uma

articulacdo mais eficaz entre os diferentes entes e poderes publicos.

A interdependéncia entre os direitos fundamentais, o acesso universal a satde e
a responsabilidade civil do Estado ¢ marcada por um elevado grau de complexidade. A
atuacdo do Estado brasileiro, na condi¢do de principal garantidor do direito a saude,
deve estar orientada por principios que assegurem a todos os individuos as condi¢des
necessarias para manter sua saude, o que inclui, quando indispensavel, o fornecimento
de medicamentos de alto custo. Essa atribuicdo estatal, no entanto, requer uma gestao

publica que seja tecnicamente eficiente e fiscalmente responsavel, de modo a



compatibilizar o exercicio desse direito com as restricdes orcamentdrias existentes,
promovendo, assim, a manutengdo e o fortalecimento do Sistema Unico de Saude

(SUS).

Portanto, a judicializagdo, enquanto instrumento legitimo de efetivacdo dos
direitos fundamentais, deve ser acompanhada de politicas publicas estruturadas que
permitam a concretizacdo do direito a satide de forma equanime e financeiramente

viavel para o Estado.

3.3 Possiveis solucdes e caminhos para o futuro

Diante das complexidades que permeiam o fornecimento de medicamentos de
alto custo no Brasil, especialmente a luz dos principios constitucionais da dignidade da
pessoa humana, da universalidade do acesso a satide e da justi¢a social, revela-se
imperiosa a ado¢do de solucdes estruturantes e sustentaveis que possam garantir, de
forma democratica e igualitdria, o exercicio pleno do direito fundamental a saude. A
persisténcia da judicializacdo como principal meio de acesso a farmacos onerosos,
embora represente um mecanismo legitimo de prote¢do individual de direitos, ndo pode
constituir a regra geral, sob pena de se perpetuar um sistema de acesso excludente,

desorganizado e fiscalmente insustentavel.

E imprescindivel que o Estado brasileiro, por meio de seus diversos entes
federativos e instancias de gestdo publica, desenvolva politicas sanitarias coerentes,
continuas e baseadas em evidéncias cientificas, com o intuito de ampliar e atualizar
periodicamente os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs). Esses
instrumentos normativos, quando bem formulados, t€ém o potencial de incluir
medicamentos de alto custo no rol de tratamentos ofertados pelo Sistema Unico de
Satde (SUS), de modo a atender com maior previsibilidade e seguranca juridica as
demandas da populacdo. Tal medida ndo apenas contribui para a racionalizagdo do uso
de recursos publicos, como também mitiga a dependéncia excessiva do Judiciario como

via de acesso a assisténcia farmacéutica.

Além disso, torna-se cada vez mais urgente o fortalecimento das fontes de
financiamento da saude publica, com especial atencdo para a criacdo de fundos

especificos voltados a aquisicdo de medicamentos de alto custo, de forma a garantir



maior estabilidade e planejamento no custeio dessas demandas. A ampliacdo de
parcerias publico-privadas, especialmente no que diz respeito ao estimulo a pesquisa e a
producao nacional de medicamentos estratégicos, também se apresenta como alternativa
viavel para a redugdo dos custos de aquisicao e para a diminui¢ao da dependéncia do
mercado internacional, que frequentemente impde pregos elevados e condig¢des

desfavoraveis a soberania sanitaria do pais.

Outro aspecto que ndao pode ser negligenciado ¢ a urgente necessidade de
desburocratizagdo dos processos administrativos relacionados a dispensagao de
medicamentos, sobretudo para os cidadios em situacdo de vulnerabilidade
socioeconOmica. A simplificagdo de fluxos, a digitalizacdo de procedimentos e a
capacitacdo dos profissionais envolvidos na rede publica sdo medidas que contribuem
para tornar o sistema mais acessivel, agil e sensivel as urgéncias dos individuos que

dependem exclusivamente do SUS para a continuidade de seus tratamentos.

A participagdo social na formulagdo, acompanhamento e avaliagdo das politicas
de saude deve ser fortalecida por meio da valorizacdo dos conselhos de satde e de
outros espacos de deliberagdo democratica. Ao garantir a escuta ativa dos usudrios do
sistema, a gestdo publica se alinha aos preceitos do controle social e da cidadania
participativa, fundamentos estes que conferem legitimidade as decisdes estatais e

promovem maior equidade na aloca¢do dos recursos publicos.

Por fim, ¢ imprescindivel que haja investimentos constantes em campanhas
educativas ¢ em acdes de conscientizagdo da populagdo acerca de seus direitos em
matéria de saude, bem como dos meios administrativos disponiveis para a obtencao de
medicamentos de alto custo. A implementacio de mecanismos robustos de
monitoramento e avaliagdo das politicas publicas, com base em indicadores de
efetividade, eficiéncia e equidade, também se revela essencial para assegurar que os

objetivos tragados sejam alcangados de forma concreta e sustentavel.

Dessa forma, a democratizagdo e gratuidade no fornecimento de medicamentos
de alto custo no Brasil s6 serdo efetivamente alcancadas mediante a articulagdo
coordenada entre medidas normativas, administrativas, financeiras e participativas, com

vistas a constru¢do de um sistema de saude mais justo, inclusivo e resiliente, fiel aos



ditames constitucionais e aos compromissos fundamentais assumidos pelo Estado

brasileiro diante de sua populagao.



CONCLUSAO

A analise acerca do acesso a medicamentos de alto custo no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS) revela um panorama multifacetado, permeado por desafios
juridicos, econdmicos ¢ administrativos que refletem diretamente na efetividade do
direito fundamental a saude, constitucionalmente assegurado. A complexidade inerente
a garantia desse direito exige do Estado uma atuagdo diligente e equilibrada, que
contemple tanto a necessidade imperiosa de assegurar o minimo existencial aos

individuos quanto a sustentabilidade financeira do sistema publico de saude.

Observa-se que a judicializacdo da satde tem se configurado como mecanismo
de efetivacdo do direito a assisténcia farmacéutica, sobretudo diante das insuficiéncias
estruturais e das limitagdes or¢amentarias enfrentadas pelo SUS. Contudo, tal
fendmeno, apesar de instrumental para a prote¢do dos direitos individuais, impde riscos
a gestdo publica e pode comprometer a universalidade e a integralidade dos servigos
oferecidos. Dessa forma, evidencia-se a necessidade premente de politicas publicas
estruturadas, pautadas em critérios técnicos e cientificos rigorosos, que promovam a
inclusdo racional e transparente de medicamentos no rol disponibilizado pelo sistema

publico, assegurando seguranca juridica e previsibilidade na oferta.

Ademais, a responsabilidade civil objetiva do Estado impde a obrigagdo de
reparagdo frente as falhas na prestagdo desse servigco publico essencial, destacando a
importancia de uma gestao eficiente dos recursos e de estratégias que otimizem a
alocagdo orgamentdria, sem prejuizo da prote¢do dos direitos dos usudrios. A
consolidacdo de mecanismos financeiros especificos, a promog¢ao da produ¢do nacional
e a reducdo de custos por meio de parcerias estratégicas configuram caminhos

imprescindiveis para a superagdo dos entraves existentes.

Por fim, o fortalecimento da participagdo social, aliado a transparéncia e ao
controle social, revela-se elemento crucial para a constru¢do de politicas de saide mais
justas e adequadas as reais necessidades da populacdo. Investir na educagdo e
conscientizacdo dos cidaddos quanto aos seus direitos e aos procedimentos para o
acesso a medicamentos de alto custo ¢ igualmente fundamental para a efetivacdo do

direito a saude.



Em suma, o enfrentamento dos desafios contemporaneos relativos ao acesso a
medicamentos de alto custo no SUS demanda um esfor¢o integrado e continuo, que
conjugue responsabilidade juridica, planejamento orcamentario eficiente, inovacao
administrativa e engajamento social, garantindo que o direito a saiude se traduza em
praticas efetivas e sustentaveis, conforme os preceitos constitucionais e os principios do

Estado Democratico de Direito.
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