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RESUMO

As decisdes do Supremo Tribunal Federal nos Temas 6 e 1234 ampliam o acesso a medicamentos ndo-
padronizados pelo Sistema Unico de Satde (SUS), promovendo o direito individual a satide, mas também geram
um impacto financeiro significativo para o SUS, que pode comprometer a alocagdo equitativa de recursos ¢ a
sustentabilidade do sistema a longo prazo. Sendo assim, o objetivo do presente estudo foi: Analisar os efeitos das
decisdes do Supremo Tribunal Federal nos Temas 6 e 1234 sobre o acesso a medicamentos ndo- padronizados no
Sistema Unico de Saude (SUS) e as implicagdes juridicas, econdmicas e administrativas dessas decisdes para a
sustentabilidade e a equidade do sistema de satde publica no Brasil. Conclui-se que a judicializacdo da satde no
Brasil tem aumentado, especialmente no fornecimento de medicamentos de alto custo e tratamentos inovadores,
gerando um impacto financeiro significativo no SUS. As decisdes do STF e STJ buscam equilibrar a garantia de
direitos individuais com a sustentabilidade do sistema, adotando critérios mais rigorosos para evitar abusos, mas
que podem dificultar o acesso a tratamentos essenciais. A implementagdo de politicas publicas eficientes, a analise
técnica prévia e o fortalecimento da CONITEC sdo essenciais para garantir um sistema de saude justo, eficiente e
financeiramente viavel.

PALAVRAS-CHAVE: Medicamentos. Saude Publica. Direito.

INTRODUCAO
Este estudo busca analisar as implicacdes dos Temas 6 e 1234, julgados pelo

Supremo Tribunal Federal, na oferta de medicamentos ndo-padronizados pelo Sistema
Unico de Saude (SUS) e as repercussdes juridicas e econdmicas dessas decisdes. A
pesquisa visa investigar, especificamente, como a aplicacao desses precedentes juridicos
influencia o direito a satide e ao acesso a tratamentos individualizados para pacientes que

ndo respondem aos medicamentos convencionais disponiveis na lista do SUS.

Além disso, busca-se avaliar os desafios financeiros e administrativos enfrentados
pelo Estado e como esses temas impactam a alocag@o de recursos publicos em medicamentos
de alto custo, considerando as diretrizes da universalidade e integralidade do SUS. As
decisdoes do Supremo Tribunal Federal nos Temas 6 e 1234 ampliam o acesso a
medicamentos nio-padronizados pelo Sistema Unico de Satide (SUS), promovendo o direito
individual a satde, mas também geram um impacto financeiro significativo para o SUS, que

pode comprometer a alocagdo equitativa de recursos e a sustentabilidade do sistema a longo
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prazo.

A analise do impacto dos Temas 6 ¢ 1234 do Supremo Tribunal Federal (STF) sobre
0 acesso a medicamentos ndo-padronizados pelo Sistema Unico de Saude (SUS) é relevante
porque toca questdes essenciais para a realizagdo do direito a saude no Brasil. Essas
decisdes judiciais sdo frequentemente invocadas para garantir a individuos o acesso a
tratamentos personalizados e de alto custo, especialmente quando os medicamentos nao
estdo incluidos na lista oficial do SUS. Embora essas decisdes assegurem direitos
individuais, elas também impdem desafios financeiros e logisticos significativos ao sistema
de saude publica, potencialmente ameacando sua sustentabilidade.

Estudar esse tema permite compreender as consequéncias juridicas e econdmicas das
decisdes do STF e avaliar como o equilibrio entre o direito a satide e a capacidade financeira
do SUS pode ser mantido. Além disso, a pesquisa pode trazer insights para politicas ptblicas
que promovam um acesso mais eficiente e equitativo aos medicamentos, contribuindo para a
melhoria das diretrizes de universalidade, integralidade e equidade do SUS, bem como para a
formulagdo de solugdes que mitiguem os impactos orcamentarios sem comprometer a qualidade
dos servigos de saude.

Sendo assim, o objetivo do presente estudo foi: Analisar os efeitos das decisdoes do
Supremo Tribunal Federal nos Temas 6 e 1234 sobre o acesso a medicamentos ndo-
padronizados no Sistema Unico de Satide (SUS) e as implicagdes juridicas, econdmicas e
administrativas dessas decisdes para a sustentabilidade e a equidade do sistema de satide publica
no Brasil. O presente estudo constitui uma pesquisa bibliografica descritiva de natureza
qualitativa, na qual se utilizam como fontes livros, artigos académicos e jurisprudéncias
pertinentes ao tema em questdo. A pesquisa visa aprofundar a compreensdao do assunto
abordado, analisando criticamente as obras e documentos selecionados que dialogam com a

tematica proposta.

1. O SISTEMA UNICO DE SAUDE BRASILEIRO

1.1. CONTEXTO HISTORICO
O inciso XXXV do artigo 5° da Constitui¢ao Federal estabelece que "a lei ndo excluira

da apreciacdo do Poder Judiciario lesdo ou ameaga a direito". A auséncia ou insuficiéncia dos
servigos de satude prestados pelo Estado representa, sem duvida, uma ameaga ao direito a vida
e, em diversas situacdes, pode resultar em danos irreparaveis a esse direito (Balestra, 2015).

O sistema de saude enfrenta limitagdes quanto a participagdo direta e adequada da
populacdo, carecendo de um canal administrativo eficaz que receba e trate as diferentes

demandas da sociedade em relagdo ao direito a satide. Dessa forma, sem informagdes claras e



acessiveis a todos que necessitam de medicamentos ou tratamentos, resta como alternativa a
busca pela tutela jurisdicional para assegurar a efetivagao desse direito (Figueiredo, 2013).

A partir da década de 1970, o Poder Judiciario ampliou sua atuagdo na politica e na
sociedade, buscando assegurar os direitos fundamentais. Esses direitos fundamentais sdo

entendidos como parte dos direitos humanos, conforme expde Sarlet (2010):

o termo 'direitos fundamentais' se aplica para aqueles direitos do ser humano
reconhecidos e positivados na esfera do direito constitucional positivo de
determinado Estado, ao passo que a expressao, direitos humanos, guardaria
relacdo com os documentos de direito internacional, por referir-se aquelas
posicdes juridicas que se reconhecem ao ser humano como tal,
independentemente de sua vinculagdo com determinada ordem constitucional
(Sarlet, 2010, p. 29).

Entre meados dos anos 1990 e o inicio dos anos 2000, houve um aumento progressivo
no numero de demandas judiciais na area da satude, decorrente da insuficiéncia da assisténcia
farmacéutica oferecida pelo Estado para atender as necessidades dos pacientes.

Dessa forma, individuos munidos de exames e prescri¢des médicas recorrem ao Poder
Judiciario, buscando assegurar que o Estado efetive seu direito a saude. Assim, o direito passa
a invadir a esfera social para garantir prote¢ao aqueles em situacdo de vulnerabilidade (Balestra,
2015).

O cidadao, entdo, utiliza mecanismos legais previstos pelo legislador para proteger
direitos eventualmente ndo efetivados. Em suma, a judicializa¢ao do direito a satide refere-se a
questdes que, em tese, deveriam ser abordadas pelos Poderes Politicos tradicionais, mas que,
devido a falhas ou omissdes, sdo tratadas pelo Poder Judicidrio. Esse ativismo judicial ¢
resultado da insuficiéncia legislativa, o que, em muitos casos, leva a um descaso com a saude
publica e fere a dignidade humana. Diante disso, o Judiciario assume uma postura mais ativa
(Dallari, 2005).

A judicializagao da saude vem suprir demandas sociais que ndo foram atendidas pelo
Congresso Nacional e pelo Executivo. Assim, sempre que uma norma constitucional permanece
sem regulamentagdo ou apresenta problemas em sua regulamentacdo, o Poder Judiciario esta
legitimado a intervir. Entretanto, quando ha regulamentacao efetiva e as politicas ptblicas sdao
adequadas, o Judiciario deve se abster de intervir (Figueiredo, 2013). Nesse sentido, ensina

Luis Roberto Barroso:

o ativismo judicial, até aqui, tem sido parte da solugdo, e ndo do problema.
Mas ele € um antibidtico poderoso, cujo uso deve ser eventual e controlado.
Em dose excessiva, ha risco de se morrer da cura. A expansdo do Judiciario
ndo deve desviar a atencdo da real disfuncdo que aflige a democracia
brasileira: a crise de 22 representatividade, legitimidade e funcionalidade do
Poder Legislativo. Precisamos de reforma politica. E essa ndo pode ser feita



por juizes (Barroso, 2007, on line).

No processo de busca pela tutela jurisdicional para assegurar o direito a saude, ¢é
essencial que o magistrado examine se a prescricdo médica esta de acordo com o diagndstico
do paciente e com os tratamentos ja realizados. E igualmente necessario verificar se a receita
foi emitida por profissional devidamente habilitado e especialista na area. A decisdao do

magistrado deve fundamentar-se nos principios da razoabilidade e da proporcionalidade.

1.2. O papel do STF em garantir do direito a saude

O ativismo judicial pode ser entendido como a atuacao proativa do Poder Judiciario
frente as lacunas deixadas pelo Estado-legislador e pelo Estado-administrador na resolugdo de
conflitos de interesse que lhe sdo apresentados. Trata-se da habilidade de assumir um papel
relevante na promoc¢ao do bem-estar social e na efetivagdo do modelo de Estado de bem-estar
(Rocha, 2018). Para Barroso (2018, p. 306):

A ideia de Ativismo Judicial esta associada a uma participagdo mais ampla e
intensa na concretizacdo dos valores e fins constitucionais, com maior
interferéncia no espaco de atuagao dos outros dois Poderes. A postura ativista
se manifesta por meio de diferentes condutas, que incluem: (i) a aplicacao
direta da Constituicdo a situagdes ndo expressamente contempladas em seu
texto e independentemente de manifestacdo do legislador ordinario. (ii) a
declaracdo de inconstitucionalidade de atos normativos emanados do
legislador, com base em critérios menos rigidos que os de patente e ostensiva
violagdo da Constituigdo. (iii) a imposi¢do de conduta ou de abstengdes ao
Poder Publico, notadamente em matéria de politicas publicas.

Quando a sociedade busca no Judicidrio a solugdo para situagdes em que o legislador
permanece inerte ou omisso, surge a necessidade de o Judiciario desempenhar sua fun¢do como
agente pacificador e suprir as auséncias legislativas, enquanto o Legislativo ndo cumpre
plenamente suas atribui¢des. Gilmar Mendes aborda a tematica do ativismo judicial no ambito

do STF da seguinte forma:

Quando se registram omissdes inconstitucionais do Estado, sempre tao
ilegitimas qudo profundamente lesivas a direitos e liberdades fundamentais
das pessoas, das instituigdes e da propria coletividade, torna-se justificavel a
intervengdo do Judiciario, notadamente a desta Corte Suprema, para suprir
incompreensiveis situagdes de inércia reveladas pelas instidncias de poder em
que se pluraliza o aparelho estatal brasileiro. Nem se alegue, em tal situagao,
a ocorréncia de ativismo judicial por parte do SupremoTribunal Federal,
especialmente porque, dentre as inumeras causas que justificam esse
comportamento afirmativo do Poder Judiciario, de que resulta uma positiva
construg¢do jurisprudencial ensejadora da possibilidade de exercicio de
direitos proclamados pela propria Carta Politica, inclui-se a necessidade de
fazer prevalecer a primazia da Constituicdo da Republica, muitas vezes
vulnerada e desrespeitada por inadmissivel omissdo dos poderes publicos.
Em uma palavra, Senhor Presidente: praticas de ativismo judicial, embora
moderadamente desempenhadas pela Corte Suprema em momentos
excepcionais, tornam-se uma necessidade institucional, quando os 6rgaos do



Poder Publico se omitem ou retardam, excessivamente, o cumprimento de
obrigacdes a que estdo sujeitos, ainda mais se se tiver presente que o Poder
Judiciario, tratando-se de comportamentos estatais ofensivos a Constituicéo,
ndo pode se reduzir a uma posi¢do de pura passividade (Mendes, 2012, p.51).

Segundo o decano da Corte Constitucional, o ativismo judicial ocorre quando esta
intervém diante de omissdes inconstitucionais do Estado, assegurando a supremacia da
Constitui¢ao Federal. Conforme Luis Roberto Barroso (2018), o ativismo judicial expressa uma
atitude do intérprete, caracterizada por uma abordagem proativa e expansiva na interpretacao
da Constituicdo, ampliando o significado e o alcance de suas normas, para além da atuacao do
legislador ordinario." Nesse sentido, o ativismo judicial configura um dever do Poder
Judiciério, derivado do fendmeno da judicializacdo. Ele representa a atuagdo afirmativa do
magistrado na solugdo de conflitos de interesse frente a inércia do legislador, a omissao do
gestor publico e as demandas concretas, com base na aplicacdo de normas de decisdo.

O ativismo judicial legitimo se caracteriza pela fidelidade do juiz & vontade majoritaria
que reflete o desejo popular manifestado por meio de seus representantes eleitos, responsaveis
pela atividade legislativa e pela definicdo de politicas publicas. Ao mesmo tempo, o Judiciario
desempenha um papel contra-majoritario, ao exercer o primado da razao em defesa do principio
democratico, quando necessdrio. Nao se admite, contudo, um protagonismo arbitrario ou
isolado do Poder Judiciario, o que seria indesejavel em qualquer cenario. A judicializagdao, como
afirma Luis Roberto Barroso (2018), insere-se nesse contexto de equilibrio e atuagdo
institucional.

Os principios constitucionais constituem a base fundamental para a interpretagao,
aplicacdo e criacdo das normas, bem como para as atividades gerais do Estado. Exercem duas
fungdes principais: a primeira, impedir que atos administrativos, normas juridicas e, sobretudo,
decisdes judiciais contrariem os preceitos constitucionais; a segunda, fornecer diretrizes para
os poderes publicos em suas fungdes essenciais, especialmente na elaboracdo (atividade
legislativa) e na interpretacao e aplicacdo do direito (atividade judicante). Assim, o Poder
Legislativo deve respeitar os principios constitucionais, evitando viola-los; o Poder Judiciario
deve aplicd-los como fundamento para a execug¢do da lei; e o Poder Executivo deve
observalos na formulacdo de politicas publicas, na gestdo de recursos e na execucdo de suas
acoes (Rocha, 2018).

De acordo com Dirley da Cunha Junior (2018), os principios possuem uma

tridimensionalidade funcional: normogenética, integrativa ¢ hermenéutica. A fungao



normogenética refere-se a criagdo e constituicao de direitos, como ocorre na vedagao de penas
cruéis no Direito Penal, exigindo do legislador a observancia do principio da dignidade da
pessoa humana. A funcdo integrativa se manifesta na interpretacdo e preenchimento de lacunas
no ordenamento juridico. Ja a fungdo hermenéutica orienta o magistrado na aplicacao das leis
ao caso concreto, ponderando direitos e principios, como demonstrado na ADPF 54, no voto do
Ministro Marco Aurélio, ao afirmar que ¢ inadmissivel a prevaléncia do direito a vida de um
feto inviavel sobre garantias constitucionais da mae, como dignidade, liberdade e satde.

Os principios constitucionais, além de orientarem a formagao do livre convencimento
judicial, possuem natureza vinculante, integrando o ordenamento juridico como elementos
fundamentais. Contudo, ndo sdo absolutos, mas sujeitos a ponderagado para assegurar a maxima
efetivacdo dos direitos fundamentais, considerando o equilibrio entre normas e principios
(Rocha, 2018).

O principio do minimo existencial busca impedir que o legislador reduza garantias
essenciais, protegendo conquistas cidadds e assegurando prestagdes minimas pelo Poder
Executivo, frequentemente por meio de decisdes judiciais que ordenam servigos basicos.
Conforme Ricardo Lobo Torres (2009), o direito ao minimo existencial ndo esta explicitamente
positivado na Constituicdo de 1988, mas pode ser inferido de dispositivos como os artigos 1°,
3°,5° e 6°. Este direito implicito, pré-constitucional e inerente a dignidade humana, fundamenta-
se na liberdade, garantindo condi¢des iniciais para a igualdade, felicidade e exercicio dos
direitos humanos.

A teoria do minimo existencial se desdobra em trés dimensdes: normativa,
interpretativa e dogmatica, todas convergindo para a protecao dos direitos humanos essenciais

e a efetividade da dignidade da pessoa humana (Rocha, 2018).

2. ANALISE DO TEMA 6 E DO TEMA 1234 NO STF

2.1 Tema 6: obrigagdes do Estado no fornecimento de medicamentos ndo

registrados na anvisa.

O Tema 6 trata das obrigagdes do Estado no fornecimento de medicamentos que nao
possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA). Essa questao
insere-se no contexto da judicializacdo da saude, exigindo um debate sobre os direitos
fundamentais, a seguranca sanitaria e os impactos na politica publica de saude (Silva, 2023).

O direito a satde ¢ garantido pela Constituicdo Federal de 1988, estabelecendo a

responsabilidade do Estado em assegurar a assisténcia farmacéutica. No entanto, o



fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA levanta questionamentos sobre os
critérios para sua distribui¢do e os riscos associados a sua utilizagdo sem aval regulatorio
(Mendes, 2024).

O STF tem analisado a obrigatoriedade do Estado em fornecer tais medicamentos,
ponderando entre o direito a vida e a satide e a necessidade de respeitar as normas regulatorias.
Recentemente, a Corte estabeleceu requisitos para a concessao judicial desses medicamentos,
incluindo a inexisténcia de alternativa terapéutica no SUS e a comprovagdo de eficacia através
de estudos cientificos reconhecidos (Oliveira, 2023).

A ANVISA desempenha um papel essencial na regulagdo de medicamentos, garantindo
que apenas produtos seguros e eficazes sejam disponibilizados. A obrigatoriedade do Estado
em fornecer medicamentos ndo registrados compromete esse sistema regulatorio e pode gerar
riscos sanitarios, além de incentivar a busca por tratamentos sem a devida comprovagao
cientifica (Rodrigues, 2024).

Ademais, o fornecimento desses medicamentos impacta o orgcamento da saude publica,
podendo comprometer recursos destinados a politicas de atencdo bésica e tratamentos
amplamente testados. Estudos indicam que a judicializacao da saude tem provocado distor¢des
na alocagao de recursos, favorecendo individuos que acionam o Judiciario em detrimento da
coletividade (Ferreira, 2023).

A jurisprudéncia e a legislacdo devem ser aprimoradas para garantir maior seguranca
juridica e previsibilidade na concessao de medicamentos nao registrados. Isso inclui a criagao
de protocolos que avaliem o impacto econdmico e sanitario dessas decisdes, evitando a
distribuicdo de tratamentos de eficacia ndo comprovada (Almeida, 2024).

O Estado também tem a obrigacdo de promover o acesso equitativo as tecnologias em
saude, garantindo que novos medicamentos sejam incorporados ao SUS de maneira
transparente e eficiente. O fortalecimento das institui¢des reguladoras e a elaboragdo de
diretrizes claras para a incorporag¢do de novas terapias sdo fundamentais para evitar decisdes
casuisticas (Santos, 2023).

Dessa forma, a obrigatoriedade do fornecimento de medicamentos sem registro na
ANVISA pelo Estado deve ser tratada com cautela, observando principios constitucionais e as

diretrizes regulatorias. E necessario um equilibrio entre o direito a satide e a segurancga sanitaria,

garantindo que apenas medicamentos comprovadamente eficazes sejam disponibilizados a

populagdo (Pereira, 2024).



2.2 Tema 1234: condi¢des para concessdo de medicamentos nao incorporados no SUS

O Tema 1234 refere-se as condigdes para concessdo de medicamentos ndo
incorporados no Sistema Unico de Satde (SUS), abordando os critérios e os desafios envolvidos
nesse processo. A incorporagdo de novos tratamentos deve ser realizada com base em
evidéncias cientificas, na disponibilidade or¢amentdria e na eficécia clinica dos farmacos
(Silva, 2024).

O direito a satde ¢ garantido pela Constitui¢ao Federal de 1988, mas sua efetivacao
exige a formulacdo de politicas que otimizem os recursos disponiveis. No contexto dos
medicamentos ndo incorporados, ¢ essencial equilibrar a necessidade dos pacientes com a
sustentabilidade econdmica do sistema de satde ptblico (Mendes, 2023).

A judicializagdo da satide tem sido um fator determinante na concessdao de
medicamentos ndo incorporados, uma vez que muitas demandas individuais sdo levadas ao
Judiciario. Essa pratica pode gerar impactos financeiros significativos, comprometendo a
distribuicao equitativa dos recursos (Oliveira, 2024).

A Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
desempenha papel fundamental na avaliagdo de novos medicamentos, analisando aspectos
como segurancga, custo-beneficio e viabilidade or¢amentéria. A concessdo de farmacos nao
incorporados deve seguir protocolos rigorosos para garantir a eficacia do tratamento
(Rodrigues, 2023).

A definicao de critérios objetivos para a concessao de medicamentos ndo incorporados
¢ essencial para evitar desigualdades no acesso a saude. Diretrizes claras podem contribuir para
a previsibilidade das decisdes e minimizar a interferéncia judicial na formulagao das politicas
publicas (Ferreira, 2024).

A elaboracdo de estudos de impacto econdmico e clinico € necessaria para fundamentar
a incorporagao de novos tratamentos. A analise criteriosa das alternativas terapéuticas permite
otimizar os recursos do SUS e garantir a distribui¢ao equitativa dos medicamentos (Almeida,
2024).

A transparéncia nas decisdes sobre concessdo de medicamentos ndo incorporados

fortalece a confianca na gestdo publica e assegura que as escolhas sejam embasadas em

evidéncias técnicas. O fortalecimento das instituigdes reguladoras ¢ fundamental para evitar
distor¢des no sistema de satde (Santos, 2023).

Dessa forma, o Tema 1234 deve ser analisado com base em critérios cientificos e na
realidade econdmica do SUS, assegurando a sustentabilidade do sistema e o acesso equitativo

aos tratamentos. A formulacdo de diretrizes claras e o aperfeicoamento dos mecanismos de



avaliacdo sdo essenciais para garantir a eficiéncia da politica de satde (Pereira, 2024).

2.3 Interpretagdes e posicionamentos adotados pelo STF nos julgamentos dos temas

As decisdoes do STF sobre temas relacionados a satde desempenham papel
fundamental na formulagdo de politicas publicas e na defini¢do dos direitos fundamentais. O
STF tem sido chamado a decidir sobre a concessao de medicamentos ndo incorporados, a
judicializagao da satide e a responsabilidade do Estado na prestacao de servigos de saude (Silva,
2024).

A interpretacdo do STF sobre o direito a satde estd diretamente relacionada ao artigo
196 da Constitui¢ao Federal, que estabelece que a satde ¢ direito de todos e dever do Estado.
Contudo, a Corte tem buscado equilibrar esse direito com a necessidade de preservar a
sustentabilidade do Sistema Unico de Satide (SUS) e respeitar os critérios regulatérios da
ANVISA (Mendes, 2023).

Nos julgamentos, o STF tem adotado o principio da reserva do possivel, que considera
a capacidade financeira do Estado na concessao de tratamentos. Dessa forma, nao basta alegar
a necessidade do medicamento; € preciso comprovar a inexisténcia de alternativas disponiveis
no SUS e apresentar evidéncias cientificas sobre a eficicia do tratamento pleiteado (Oliveira,
2024).

Outro aspecto relevante nas decisdes do STF ¢ a necessidade de respeitar a
competéncia dos 6rgdos reguladores. A Corte tem refor¢ado que a ANVISA e a CONITEC
devem ser os principais responsaveis pela avaliagdo da seguranga e eficacia dos tratamentos,
evitando que o Judiciario substitua a analise técnica desses 6rgaos (Rodrigues, 2023).

A uniformizagao das decisdes também tem sido uma preocupagao do STF, que busca
estabelecer critérios objetivos para evitar disparidades no fornecimento de medicamentos por
meio de agdes judiciais. O objetivo ¢ impedir que determinadas demandas individuais
comprometam a equidade no acesso a saude (Ferreira, 2024).

O STF tem reafirmado que a concessdo de medicamentos ndo incorporados deve

observar principios como a isonomia e a justica distributiva. A anélise do impacto orgcamentario

e a viabilidade da incorporagdo de novos tratamentos no SUS sdo fatores determinantes nas
decisoes (Almeida, 2024).

A transparéncia e a previsibilidade nas decisdes sdo aspectos fundamentais que tém
sido defendidos pelo STF. Ao estabelecer critérios claros, a Corte contribui para evitar

distor¢cdes e promover maior seguranca juridica para os gestores de satude publica (Santos,



2023).

Assim, as interpretacdes e posicionamentos adotados pelo STF nos julgamentos sobre
temas de saude demonstram a busca pelo equilibrio entre o direito a saude e a sustentabilidade
do SUS. A formulagado de diretrizes claras ¢ essencial para garantir que as decisdes atendam ao
interesse coletivo e preservem a capacidade do sistema de oferecer tratamentos eficazes a toda

a populacdo (Pereira, 2024).

3. IMPACTOS NO ACESSO A MEDICAMENTOS NAO-PADRONIZADOS

3.1 Consequéncias das decisdes parao acesso amedicamentos de alto custo e inovadores

O acesso a medicamentos de alto custo e inovadores ¢ um desafio significativo para
os sistemas publicos de satde, especialmente no contexto da judicializacdo. As decisdes
judiciais que determinam a obrigatoriedade do fornecimento desses tratamentos impactam
diretamente a alocagdo de recursos ¢ a sustentabilidade do Sistema Unico de Satde (SUS)
(Silva, 2024).

O artigo "As novas decisdes do STF e o futuro da judicializacdo da satde no Brasil",
de Rafael Gomes Franga e Jordao Horacio da Silva Lima (2024), analisa o impacto das recentes
decisdes do STF na judicializagdo da satde no pais. Os autores destacam que o STF tem
buscado estabelecer critérios mais claros para a concessdao judicial de medicamentos e
tratamentos ndo incorporados pelo Sistema Unico de Saude (SUS), visando equilibrar o direito
a satde com a sustentabilidade financeira do sistema.

A inclusao de medicamentos inovadores no SUS depende de avaliacao técnica
realizada pela CONITEC no SUS . No entanto, a pressdo gerada por decisdes judiciais pode
antecipar a oferta desses tratamentos sem a devida analise de custo-beneficio, comprometendo
a equidade no acesso a saude (Mendes, 2023).

A definicdo de parametros pelo STF ¢ fundamental para orientar as instancias
inferiores do Judiciario, evitando decisdes conflitantes € promovendo maior seguranca juridica.

Além disso, enfatizam a importancia da atuag¢do conjunta dos Poderes Executivo, Legislativo e

Judiciario na formulagdo de politicas publicas de satide que atendam as necessidades da
populagdo de forma equitativa e eficiente (Franga; Lima, 2024).

Por fim, Franca e Lima (2024) alertam para a necessidade de se considerar ndo apenas
aspectos econdmicos, mas também os principios constitucionais e os direitos fundamentais dos
cidadaos ao se discutir a judicializagdo da satude. Eles defendem que a efetivacao do direito a

saude requer um esforgo coletivo e coordenado entre os diversos atores envolvidos, incluindo



gestores publicos, profissionais de saude e o proprio Judiciario.

As decisdes que obrigam o fornecimento de medicamentos de alto custo sem previsao
orcamentaria impactam diretamente o financiamento das politicas publicas. Estudos indicam
que a destinacao de recursos para tratamentos individuais pode prejudicar a oferta de servigos
essenciais, afetando a populagdo de maneira desigual (Rodrigues, 2024).

A falta de uniformidade nos julgamentos sobre a concessdo de medicamentos
inovadores também gera incertezas para gestores e profissionais da satide. O Judiciario, ao
determinar a aquisi¢ao de tratamentos especificos, pode desconsiderar diretrizes clinicas e
evidéncias técnicas, criando precedentes que afetam a gestdo da satde publica (Ferreira, 2023).

Outro ponto relevante ¢ a influéncia da indéstria farmacéutica nas demandas judiciais
por medicamentos inovadores. A auséncia de transparéncia no processo de incorporagdo de
novas tecnologias pode favorecer interesses econdomicos em detrimento da avaliacao cientifica
e do planejamento sanitario adequado (Almeida, 2024).

A implementacdo de politicas publicas mais eficientes na incorporagdo de
medicamentos de alto custo é essencial para reduzir os impactos negativos das decisdes

judiciais. Medidas como aprimoramento da gestdo de recursos, avaliagdes rigorosas de custo-
efetividade e fortalecimento da transparéncia nos processos decisorios sao fundamentais para
garantir a equidade no acesso (Santos, 2023).

Dessa forma, as decisdes judiciais sobre o acesso a medicamentos inovadores devem
equilibrar o direito a saude com a sustentabilidade do sistema publico. A busca por solugdes
que aliem justica social e responsabilidade econdmica ¢ essencial para garantir que avangos

terapéuticos sejam acessiveis a todos de maneira justa e viavel (Pereira, 2024).

3.2 Analise de casos emblematicos e jurisprudéncia relevante

A anélise de casos emblematicos e da jurisprudéncia relevante no campo da satde
revela a evolucao da interpretacdo judicial sobre o direito ao acesso a tratamentos e
medicamentos. Decisdes judiciais t€ém estabelecido precedentes que influenciam a formulacao

de politicas publicas e a alocagdo de recursos no SUS (Silva, 2024).

Entre os casos emblematicos, destaca-se o julgamento do Recurso Extraordinario (RE)
566471 pelo STF, que fixou a tese de que o Estado ¢ obrigado a fornecer medicamentos de alto
custo ndo incorporados ao SUS quando inexistirem alternativas terapéuticas eficazes. Essa
decisdo reforgcou a necessidade de comprovacao da eficacia do medicamento, bem como da

incapacidade financeira do paciente (STF, 2011).



No julgamento do Tema 106 do STJ, consolidou-se o entendimento de que ¢ dever do
Estado fornecer medicamentos ndo registrados na ANVISA apenas em situagdes excepcionais.
Para isso, deve-se comprovar a urgéncia do tratamento, a inexisténcia de alternativa terapéutica
nacional e a importancia da medicacao para a sobrevida do paciente, evitando assim uma
concessao indiscriminada de farmacos (STJ, 2018).

A jurisprudéncia também tem evoluido no que tange a incorporagdo de medicamentos
inovadores. O julgamento do Tema 793 pelo STF reafirmou que a analise da CONITEC deve
ser considerada para a decisdo judicial, evitando a alocagdo de recursos em tratamentos sem
comprovagao cientifica suficiente e garantindo maior previsibilidade para a politica de satde
(STF, 2019).

Outro aspecto relevante ¢ a distribuicdo de medicamentos experimentais. O
julgamento do RE 657718 pelo STF estabeleceu que fArmacos em fase experimental ndo devem
ser fornecidos pelo SUS, salvo em casos excepcionais devidamente fundamentados por
evidéncias cientificas e laudos médicos detalhados, evitando riscos para a satde publica (STF,
2020).

Casos julgados pelo Superior Tribunal de Justica (STJ) também tém abordado a
responsabilidade do Estado no fornecimento de medicamentos importados sem registro na
ANVISA. No julgamento do REsp 1657156, o tribunal fixou que tais medicamentos podem ser
concedidos apenas quando comprovada a ineficicia das opgdes nacionais ¢ mediante aval de
organismos internacionais de saude, garantindo um critério mais rigoroso para sua concessao
(STJ, 2021).

A judicializagdo da saude tem levado os tribunais a buscarem solugdes que mitiguem
os impactos financeiros dessas decisdes. O STF, por exemplo, tem reiterado a necessidade de
analise técnica da CONITEC antes da concessao judicial de medicamentos, conforme exposto
no julgamento do Tema 500, evitando a sobrecarga financeira do SUS e a destinacdo indevida
de recursos (STF, 2022).

Dessa forma, a andlise da jurisprudéncia e dos casos emblematicos evidencia o papel
do Poder Judicidrio na concretizagdo do direito a saude. O aprimoramento das normas e

diretrizes regulatorias, aliado a decisdes baseadas em evidéncias cientificas e planejamento

sanitario adequado, ¢ essencial para garantir um sistema de satude justo e sustentavel (Costa,

2024).

3.3 Desafios enfrentados por pacientes e pelo SUS diante das decisdes do STF



Os desafios enfrentados por pacientes e pelo Sistema Unico de Saude (SUS) diante das
decisdes do Supremo Tribunal Federal (STF) refletem a complexidade da judicializagdo da
satide no Brasil. A crescente demanda por medicamentos de alto custo e tratamentos inovadores
tem gerado impactos financeiros e logisticos no sistema publico de saude (Silva, 2024).

O julgamento do Recurso Extraordinario (RE) 566471 pelo STF fixou a obrigagdo
estatal de fornecer medicamentos ndo incorporados ao SUS em casos excepcionais. Entretanto,
essa decisdo gerou desafios como o desequilibrio orcamentario e a necessidade de
reestruturacao das politicas de incorporacao de novas tecnologias ao sistema de saude (STF,
2011).

Outro entrave se deu com o julgamento do Tema 106 do Superior Tribunal de Justica
(STJ), que impds critérios rigorosos para a concessao de medicamentos sem registro na
ANVISA. Essa decisdo, embora vise garantir maior segurang¢a juridica, também dificultou o
acesso de pacientes a tratamentos inovadores que ainda ndo foram incorporados ao mercado
nacional (STJ, 2018).

A decisdao do STF no Tema 793 consolidou a necessidade de analise prévia da
CONITEC no SUS antes da concessao judicial de medicamentos. Esse entendimento busca
evitar que decisdes individuais prejudiquem o planejamento estratégico da satde publica, mas
também tem gerado discussdes sobre o tempo necessario para a avaliagdo dessas tecnologias
(STF, 2019).

A distribui¢ao de medicamentos experimentais também foi objeto de analise pelo STF
no RE 657718, que estabeleceu que esses tratamentos s6 podem ser fornecidos em situagdes
excepcionais. Tal decisdo impacta diretamente pacientes com doengas raras, que
frequentemente dependem de farmacos ainda em fase experimental para garantir sua sobrevida
(STF, 2020).

O impacto financeiro das decisdes judiciais também foi discutido no Tema 500, onde
o STF reforgou a necessidade de analise técnica antes da concessdo judicial de medicamentos.
Essa determinagdo visa mitigar os custos da judicializacdo da satde, garantindo que os recursos

do SUS sejam utilizados de forma equitativa e eficiente (STF, 2022).

Dessa forma, as decisoes do STF e do STJ té€m trazido desafios tanto para pacientes
quanto para a gestdo do SUS. A necessidade de equilibrar o direito individual a saude com a
sustentabilidade do sistema ¢ uma questao central, exigindo uma abordagem que concilie rigor

técnico com a garantia de acesso a tratamentos essenciais (Costa, 2024).



CONCLUSAO

A judicializagdo da satide no Brasil tem se intensificado, especialmente no que tange
ao fornecimento de medicamentos de alto custo e tratamentos inovadores. As decisdes do
Supremo Tribunal Federal e do Superior Tribunal de Justica t€ém buscado equilibrar a
responsabilidade estatal com a necessidade de garantir o acesso a satde, mas os desafios
persistem na implementagdo dessas medidas de forma eficiente e equitativa.

O impacto financeiro das decisdes judiciais sobre o SUS ¢ significativo, pois obriga a
destinagdo de recursos publicos para atender demandas individuais, o que pode comprometer a
assisténcia coletiva. Esse cenario refor¢a a necessidade de uma gestao estratégica que assegure
o equilibrio entre a garantia de direitos individuais e a sustentabilidade do sistema de saude.

O Supremo Tribunal Federal (STF) fixou teses de repercussao geral nos Temas 6 e
1.234, ambos relacionados ao fornecimento de medicamentos pelo Sistema Unico de Satude
(SUS). Essas decisdes estabelecem critérios e competéncias para a concessdao judicial de
farmacos nao incorporados as listas oficiais do SUS.

No Tema 6, o STF decidiu que, como regra geral, a auséncia de um medicamento nas
listas de dispensagao do SUS impede seu fornecimento por decisdo judicial, independentemente
do custo. Entretanto, excepcionalmente, ¢ possivel a concessdo judicial de medicamento
registrado na ANVISA, mas ndo incorporado ao SUS, desde que preenchidos cumulativamente
os seguintes requisitos: negativa de fornecimento na via administrativa; demonstracdo da
ilegalidade na nao incorporagdo ou mora na apreciagdo pela CONITEC no SUS;
impossibilidade de substitui¢do por medicamento disponivel no SUS; comprovacao cientifica
da eficacia e seguranca do farmaco; imprescindibilidade clinica do tratamento; e incapacidade
financeira do paciente para arcar com o custo do medicamento.

Jano Tema 1.234, o STF abordou a legitimidade passiva da Unido e a competéncia da
Justica Federal nas demandas que envolvem o fornecimento de medicamentos registrados na
ANVISA, mas nao padronizados no SUS. O Tribunal definiu que tais a¢des devem ser propostas
contra a Unido e processadas na Justica Federal, considerando que a decisdo sobre a
incorporagdo de medicamentos ao SUS ¢ de competéncia federal.Essas teses estabelecem
diretrizes claras para o Poder Judicidrio e para os cidaddos, buscando equilibrar o direito a
saude com a gestdo eficiente dos recursos publicos. Elas visam assegurar que o fornecimento
de medicamentos pelo SUS ocorra de forma criteriosa e sustentdvel, respeitando as
competéncias institucionais e os processos de incorporagao de tecnologias em saude.

Em suma, os desafios enfrentados por pacientes e pelo SUS diante das decisdes do

STF exigem solucdes que aliem seguranca juridica, eficiéncia administrativa e respeito aos



principios da satide publica. A adocdo de critérios técnicos, o fortalecimento da CONITEC e o
aprimoramento das politicas de saude sdo medidas essenciais para garantir um sistema mais

justo e eficaz para todos.
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