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1 - INTRODUCAO

Esta obra se insere em momento em que a
efetivacao dos direitos prestacionais pelo Estado se
mostra de vital importancia para a construcao de um
modelo de Estado Social de direitos, reforcado pelos
efeitos do neoconstitucionalismo, especialmente no
que diz respeito a efetivacao dos direitos
fundamentais. Neste ponto, merece destaque a
analise do direito a saude, especialmente quanto a
obrigatoriedade do Estado em prestar medicamentos
e insumos necessarios a vida e a integridade fisica e
psicologica dos cidadaos.

Dentro dessa importante tematica, ha vasto
material jurisprudencial dos Tribunais Superiores, os
quais sao de suma relevancia para o exercicio do
direito a saude em juizo.



Abre-se a possibilidade, portanto, que, havendo
inacao ou mora do Estado na efetivacao deste direito
fundamental, o jurisdicionado ingresse em juizo, tendo
o Poder Judiciario importante papel na efetivacao, em
concreto, dos direitos previstos na Constituicao, em
especial o direito a saude.

Nesse contexto, o valor dessa obra reside
Jjustamente na intencao do presente Autor em
aglutinar as mais importantes jurisprudéncias sobre
o assunto, permitindo a operacionalizacao do direito a
saude em juizo, de forma célere e eficaz.



2 - 0 DIREITO A SAUDE NA CONSTITUICAO FEDERAL

Inicialmente, cabe ressaltar que o direito a
saude esta previsto expressamente na Constituicao
Federal como um direito social, conforme verifica-se:

“Art. 6° S30 direitos sociais a
educacao, a saude, a alimentacao, o
trabalho, a moradia, o transporte, o lazer,
a seguranca, a previdéncia social, a
protecao a maternidade e a infancia, a
assisténcia aos desamparados, na forma
desta Constituicao.”

“Art. 196. A salde é direito de todos e
dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a
reducao do risco de doenca e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario
as acoes e Servicos para sua promocao,
protecao e recuperacao.”



A doutrina especializada € unissona no sentido
de que a saude é um direito fundamental de segunda
geracao, tipico direito social, o qual demanda uma
prestacao do Estado brasileiro. Os direitos de segunda
geracao diferem das demais pelo importante fato de
que o Estado passar a ter o dever de oferta-los, nao
sendo suficiente uma mera conduta negativa.

Nesse ponto, destaca-se que ha o dever
fundamental de prestacao de saude por parte do
Estado, inclusive com a formulacao de politicas
publicas, devendo o Estado criar meios para que sua
populacao usufrua deste direito fundamental. Sendo
insita a Constituicao Federal de 1988 a sua
caracteristica analitica, o Poder Constituinte tratou
de forma extensiva sobre o direito a saude, inclusive
reservando uma secao exclusiva para o tema.

Passado este ponto, € imperioso apontar a
competéncia administrativa dos Entes politicos
quanto a prestacao do direito fundamental a saude,
incluso os servicos, as acoes e os medicamentos
pertinentes. Nesse ponto, cabe transcrever os artigos
23 e 24:



“Art. 23. E competéncia comum da Uniao,
dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios: | - zelar pela guarda da
Constituicao, das leis e das instituicoes
democraticas e conservar o patrimonio
publico; Il - cuidar da saude e assisténcia
publica, da protecao e garantia das
pessoas portadoras de deficiéncia; (Vide
ADPF 672) 11l - proteger os documentos, as
obras e outros bens de valor historico,
artistico e cultural, os monumentos, as
paisagens naturais notaveis e os sitios
arqueologicos; IV - impedir a evasao, a
destruicao e a descaracterizacao de obras
de arte e de outros bens de valor historico,
artistico ou cultural; V - proporcionar os
meios de acesso a cultura, a educacao e a
ciéncia;



V - proporcionar os meios de acesso a cultura, a
educacao, a ciéncia, a tecnologia, a pesquisa e a
inovacao; (Redacao dada pela Emenda
Constitucional n° 85, de 2015) VI - proteger o
meio ambiente e combater a poluicao em
qualquer de suas formas; VIl - preservar as
florestas, a fauna e a flora; VIl - fomentar a
producao agropecuaria e organizar o
abastecimento alimentar; IX - promover
programas de construcao de moradias e a
melhoria das condicoes habitacionais e de
saneamento basico; (Vide ADPF 672) X-

combater as causas da pobreza e os
fatores de marginalizacao, promovendo a
Integracao social dos setores desfavorecidos; XI
- registrar, acompanhar e fiscalizar as
concessoes de direitos de pesquisa e exploracao
de recursos hidricos e minerais em seus
territorios; Xll - estabelecer e implantar politica
de educacao para a seguranca do transito.



Paragrafo Unico. Leis complementares fixarao
normas para a cooperacao entre a Uniao e os Estados,
o Distrito Federal e os Municipios, tendo em vista o
equilibrio do desenvolvimento e do bem-estar em
ambito nacional. (Redacao dada pela Emenda
Constitucional n° 53, de 2006) Art. 24. Compete a
Uniao, aos Estados e ao Distrito Federal legislar
concorrentemente sobre: | - direito tributario,
financeiro, penitenciario, economico e urbanistico;
(Vide Lei n® 13.874, de 2019) Il - orcamento; llI - juntas
comerciais; |V - custas dos servicos forenses; V -
producao e consumo; VI - florestas, caca, pesca,
fauna, conservacao da natureza, defesa do solo e dos
recursos naturais, protecao do meio ambiente e
controle da poluicao; VIl - protecao ao patrimonio
histdrico, cultural, artistico, turistico e paisagistico;
VIII - responsabilidade por dano ao meio ambiente, ao
consumidor, a bens e direitos de valor artistico,
estético, histdrico, turistico e paisagistico; IX -
educacao, cultura, ensino e desporto;



IX - educacao, cultura, ensino, desporto, ciéncia,
tecnologia, pesquisa, desenvolvimento e inovacao;
(Redacao dada pela Emenda Constitucional n° 85, de
2015) X - criacao, funcionamento e processo do juizado
de pequenas causas; X| - procedimentos em matéria
processual; XII - previdéncia social, protecao e defesa
da saude; (Vide ADPF 672) XIII - assisténcia juridica e
Defensoria publica; XIV - protecao e integracao social
das pessoas portadoras de deficiéncia; XV - protecao a
infancia e a juventude; XVI - organizacao, garantias,
direitos e deveres das policias civis. § 1° No ambito da
legislacao concorrente, a competéncia da Uniao
limitar-se-a a estabelecer normas gerais. (Vide Lei n°
13.874, de 2019) § 2° A competéncia da Unido para
legislar sobre normas gerais nao exclui a
competéncia suplementar dos Estados. (Vide Lei n°
13.874, de 2019) § 3° Inexistindo lei federal sobre
normas gerais, os Estados exercerao a competéncia
legislativa plena, para atender a suas peculiaridades.
(Vide Lei n® 13.874, de 2019)



8§ 4° A superveniéncia de lei federal sobre
normas gerais suspende a eficacia da lei
estadual, no que Lhe for contrario. (Vide Lei
n° 13.874, de 2019)".

No ambito do artigo 23 da CF, verifica-se, pois,
a competéncia comum administrativa dos entes
politicos em zelar pela protecao e prestacao do direito
a saude. Ja, em relacao ao artigo 24, a Constituicao
estabeleceu a competéncia concorrente para legislar
sobre saude, na qual a Uniao cabera estabelecer
normas gerais sobre direito a saude, cabendo aos
Estados e ao Distrito Federal legislar normais
especificas sobre o tema, adequando a legislacao as
suas peculiaridades locais.



3- DADOS ACERCA DAS DEMANDAS JUDICIAIS NA
TEMATICA DE SAUDE PUBLICA

e GRAFICO REFENTE A QUANTIDADE DE NOVOS
CASOS POR ANO PARA 0S 5 MAIORES ASSUNTOS
TRATADOS NOS TRIBUNAIS. DADOS: ESTATISTICAS
DO CNJ, 2023.

- CONSULTAR: CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
(Brasil). Coletanea de normas para o controle social
no Sistema Unico de Sadde. 2. ed. Brasilia, DF: Ed. do
Ministério da Saude, 2006.



4 - A JURISPRUDENCIA DOS TRIBUNAIS SUPERIORES
NAS DEMANDAS DE FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO0S

Nao ha duvidas de que o Estado deva fornecer
medicamentos essenciais a manutencao da vida de
seus jurisdicionados, tratando-se efetivamente de
direito publico subjetivo, absolutamente
correlacionado a um Estado de bem-estar social
(welfare state). No entanto, ddvidas surgem quanto a
medicamentos nao incorporados em atos normativos
SUS, especialmente quando confrontado o direito a
saude dos cidadaos frente a limitacao orcamentaria do
Poder Publico.

O primeiro grande marco nas demandas que
envolvem o fornecimento desses medicamentos
ocorreu no julgamento do Tema 106 do STJ, no qual foi
fixada a seguinte tese:

“A concessao dos medicamentos nao
incorporados em atos normativos do SUS exige a
presenca cumulativa dos seguintes requisitos:



i) Comprovacao, por meio de laudo médico
fundamentado e circunstanciado expedido
por médico que assiste o paciente, da
imprescindibilidade ou necessidade do
medicamento, assim como da ineficacia,
para o tratamento da moléstia, dos
farmacos fornecidos pelo SUS;

ii) incapacidade financeira de arcar com o
custo do medicamento prescrito;

iii) existéncia de registro do medicamento
na ANVISA, observados os usos
autorizados pela agéncia.”

Além disso, o STJ decidiu que nao cabe ao STJ
definir os elementos constantes do laudo médico a ser
apresentado pela parte autora. Incumbe ao julgador
nas instancias ordinarias, no caso concreto, verificar
se as informacoes constantes do laudo médico sao
suficientes a formacao de seu convencimento.



Da mesma forma, cabe ao julgador avaliar, a
partir dos elementos de prova juntados pelas partes,
a alegada ineficacia do medicamento fornecido pelo
SUS decidindo se, com a utilizacao do medicamento
pedido, podera haver ou nao uma melhoria na
resposta terapéutica que justifique a concessao do
medicamento.

Ressalta-se, no entanto, que, com a decisao
proferida pelo STJ, nasce outra intensa controvérsia,
relacionada ao fato de que diversos dos medicamentos
pleiteados juntos ao Poder Judiciario nao estavam
registrados na ANVISA.

Diante da controvérsia, os Tribunais Superiores
foram provocados novamente para fixar parametros
judiciais sobre o tema, o que resultou na seguinte
decisao paradigma do STF: A auséncia de registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
Impede, como regra geral, o fornecimento de
medicamento por decisao judicial.



E possivel, excepcionalmente, a concessao
judicial de medicamento sem registro sanitario,
em caso de mora irrazoavel da Anvisa em
apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na
Lei 13.411/2016), quando preenchidos trés
requisitos: a) a existéncia de pedido de registro
do medicamento no Brasil (salvo no caso de
medicamentos orfaos para doencas raras e
ultrarraras); b) a existéncia de registro do
medicamento em renomadas agéncias de
regulacao no exterior; e cJ a inexisténcia de
substituto terapéutico com registro no Brasil.
STF. Plenario. RE 657718/MG, rel. orig. Min.
Marco Aurélio, red. p/ o ac. Min. Roberto
Barroso, julgado em 22/5/2019 (repercussao
geral] (Info 941).

Destaca-se, ainda, importante decisao sobre o
tema proferida pelo STF no Recurso Extraordinario
n.° 1.165.959, com Repercussao Geral reconhecida
(Tema 1.161), no qual foi ficada a seguinte tese:



“Cabe ao Estado fornecer, em termos
excepcionals, medicamento que, embora
nao possua registro na ANVISA, tem a sua
importacao autorizada pela agéncia de
vigilancia sanitaria, desde que comprovada
a incapacidade econdmica do paciente, a
imprescindibilidade clinica do tratamento,
e a iImpossibilidade de substituicao por
outro similar constante das listas oficiais
de dispensacao de medicamentos e os

protocolos de intervencao terapéutica do
SUSE

Concluida a verificacao dos requisitos
necessarios a concessao dos medicamentos pelo
Poder Publico, mostra-se indispensavel o exame
acerca da responsabilidade dos estes, especialmente
em relacao a divisao de competéncia entre os
mesmos.

Quanto ao tema, € imperioso examinar recente
decisao do STF sobre o tema, conforme se expoe
abaixo.



Os entes da Federacao, em decorréncia da
competéncia comum, sao solidariamente
responsaveis nas demandas prestacionais na
area da saude e, diante dos critérios
constitucionais de descentralizacao e
hierarquizacao, compete a autoridade judicial
direcionar o cumprimento conforme as regras
de reparticao de competéncias e determinar o
ressarcimento a quem suportou o 6nus
financeiro. STF. Plenario. RE 855178 ED/SE, rel.
orig. Min. Luiz Fux, red. p/ o ac. Min. Edson
Fachin, julgado em 23/5/2019 (Info 941).

Ressalta-se que essa tese do STF esta de acordo
com o enunciado 60, aprovado na Il Jornada de Direito
da Saude, promovida pelo CNJ na qual participaram
diversos estudiosos do tema no Brasil:



Enunciado 60: A responsabilidade solidaria dos
entes da Federacao nao impede que o Juizo, ao
deferir medida liminar ou definitiva, direcione
inicialmente o seu cumprimento aum
determinado ente, conforme as regras
administrativas de reparticao de competéncias,
sem prejuizo do redirecionamento em caso de

descumprimento.

Este entendimento também é seguido pelo STJ,

conforme se verifica a seguir:

Em demandas relativas a direito a saude, é
incabivel ao juiz estadual determinar a
inclusao da Uniao no polo passivo da
demanda se a parte requerente optar pela
nao inclusao, ante a solidariedade dos
entes federados. STJ. 12 Secao. Aglnt no
CC 182.080-SC, Rel. Min. Manoel Erhardt ,
julgado em 22/06/2022 (Info 742).



A) Nas hipdteses de acoes relativas a salde
intentadas com o objetivo de compelir o Poder
Publico ao cumprimento de obrigacao de fazer
consistente na dispensacao de medicamentos
nao inseridos na lista do SUS, mas registrado na
ANVISA, devera prevalecer a competéncia do
juizo de acordo com os entes contra os quais a
parte autora elegeu demandar.

B) As regras de reparticdo de competéncia
administrativas do SUS nao devem ser invocadas
pelos magistrados para fins de alteracao ou
ampliacao do polo passivo delineado pela parte
no momento da propositura da acao, mas tao
somente para fins de redirecionar o
cumprimento da sentenca ou determinar o
ressarcimento da entidade federada que
suportou o onus financeiro no lugar do ente
pUblico competente,



nao sendo o conflito de competéncia a via
adequada para discutir a legitimidade ad
causam, a luz da Lei n° 8.080/90, ou a nulidade
das decisoes proferidas pelo Juizo estadual ou
federal, questoes que devem ser analisadas no
bojo da acado principal. C] A competéncia da
Justica Federal, nos termos do art. 109, I, da
CF/88, é determinada por critério objetivo, em
regra, em razao das pessoas que figuram no
polo passivo da demanda (competéncia ratione
personae), competindo ao Juizo federal decidir
sobre o interesse da Unido no processo (Simula
150/STJ), ndo cabendo ao Juizo estadual, ao
receber os autos que lhe foram restituidos em
vista da exclusao do ente federal do feito,
suscitar conflito de competéncia (Sumula

254/STJ).

Como destacado acima, ha jurisprudéncia do STF
no sentido de que, em regra, a parte pode incluir no
polo passivo qualquer um dos entes, isoladamente, ou
conjuntamente. Contudo, o proprio STF fixou uma
excecao:



As acoes que demandem fornecimento de
medicamentos sem registro na ANVISA deverao
necessariamente ser propostas em face da
Unido. STF. Plenario. RE 657718/MG, rel. orig.
Min. Marco Aurélio, red. p/ o ac. Min. Roberto
Barroso, julgado em 22/5/2019 (repercussao
geral) (Info 941).

Verifica-se, portanto, que se o individuo estiver
pleiteando o fornecimento de um medicamento que
ainda nao foi aprovado pela ANVISA, ele tera que
ajuizar a acao necessariamente contra a Uniao. O
motivo dessa necessidade se baseia no fato de que,
como a ANVISA integra a estrutura da Administracao
Plblica Federal, nao se pode permitir que Estados e
Municipios (entes federativos que n&o sao
responsaveis pelo registro de medicamentos) sejam
condenados a custear tais prestacoes de saude
quando eles nao tém responsabilidade pela mora da
Agéncia, nem tém a possibilidade de sana-la.



Justamente por causa desta obrigatoriedade,
nesse casos a acao devera ser proposta na Justica
Federal, nos termos do art. 109, |, da CF/88, em razao
da presenca da Uniao no polo passivo, conforme
dispoe o artigo da Constituicao Federal.:

Art. 109. Aos juizes federais compete
processar e julgar: | - as causas em que a
Uniao, entidade autarquica ou empresa
publica federal forem interessadas na
condicao de autoras, rés, assistentes ou
oponentes, exceto as de faléncia, as de
acidentes de trabalho e as sujeitas a
Justica Eleitoral e a Justica do Trabalho;

No entanto, mostra-se necessario apontar um
relevante alerta: a parte que pleiteia o fornecimento
de medicamento nao registrado na ANVISA nao esta
obrigada a ajuizar a acao apenas contra a Uniao.



O que 0 STF determinou é que a Uniao
obrigatoriamente devera estar no polo passivo, mas
nao de forma exclusiva, podendo a acao ser proposta
conjuntamente contra outros entes politicos em
litisconsdrcio passivo.

Estaria o tema pacificado e consolidado,
permitindo maior seguranca juridica e estabilidade da
jurisprudéncia nacional? Infelizmente, nao.

Nos primeiros meses de 2023, o STF concedeu
tutela provisdria para estabelecer que, até o
julgamento definitivo do Tema 1.234 da Repercussao
Geral, sejam observados os seguintes parametros:

1. nas demandas judiciais envolvendo
medicamentos ou tratamentos padronizados: a
composicao do polo passivo deve observar a
reparticao de responsabilidades estruturada no
Sistema Unico de Saude, ainda que isso implique
deslocamento de competéncia, cabendo ao
magistrado verificar a correta formacao da
relacao processualj;



2. nas demandas judiciais relativas a
medicamentos nao incorporados: devem ser
processadas e julgadas pelo Ju izo,
estadual ou federal, ao qual foram direcionadas
pelo cidadao, sendo vedada, até o julgamento
definitivo do Tema 1.234 da Repercussao Geral, a
declinacao da competéncia ou determinacao de
inclusao da Uniao no polo passivo; 3. diante da
necessidade de evitar cenario de inseguranca
juridica, esses parametros devem ser
observados pelos processos sem sentenca
prolatada; diferentemente, os processos com
sentenca prolatada até a data desta decisao (17
de abril de 2023) devem permanecer no ramo da
Justica do magistrado sentenciante até o
transito em julgado e respectiva execucao; 4.
ficam mantidas as demais determinacoes
contidas na decisao de suspensao nacional de
processos na fase de recursos especial e
extraordinario. STF. Plenario. RE 1366243 TPI-
Ref, Rel. Min. Gilmar Mendes, julgado em
19/04/2023.



Verifica-se, portanto, que a tematica esta longe
de estar pacificada, o que prejudica o principio da
seguranca juridica e também os eventuais
jurisdicionados que necessitem ingressar com acoes
judiciais para que sejam fornecidos, pelo Poder
Publico, os medicamentos e insumos necessarios a
sua saude.

Por fim, cabe ressaltar a peculiar tematica dos
medicamentos experimentais. Nesse ponto, a
jurisprudéncia do STF é bastante consolidada no
sentido de que nao ha obrigatoriedade de
fornecimento por parte do Estado, nos seguintes
termos:

O Estado nao pode ser obrigado a fornecer
medicamentos experimentais. STF.
Plenario. RE 657718/MG, rel. orig. Min.
Marco Aurélio, red. p/ o ac. Min. Roberto
Barroso, julgado em 22/5/2019
(repercussao geral) (Info 941).



Nestes casos, a administracao da substancia
representa riscos graves, diretos e imediatos a saude
dos pacientes. Nao apenas porque, ao final dos testes,
pode-se concluir que a substancia é toxica e produz
graves efeitos colaterais, mas também porque se
pode verificar que o tratamento com o farmaco é
Ineficaz, o que pode representar a piora do quadro do
paciente e possivelmente a diminuicao das
possibilidades de cura e melhoria da doenca. Cita-se,
ainda, a Lei n® 8.080/90, a qual proibe o fornecimento
de medicamentos experimentais no ambito do SUS:

Art. 19-T. Sao vedados, em todas as esferas de
gestao do SUS: | - o pagamento, o ressarcimento
ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirurgico experimental,
ou de uso nao autorizado pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - ANVISA; Il - a
dispensacao, o pagamento, o ressarcimento ou o
reembolso de medicamento e produto, nacional
ou importado, sem registro na Anvisa.



5 - OPERACIONALIZACAO DO DIREITO
FUNDAMENTAL A SAUDE NOS CASOS CONCRETO0S

Nesse ponto do livro, analisarei passa a passo o
procedimento que devera ser adotado para o pleito
judicial do medicamento.

1 - Averiguar se o medicamento consta no rol de atos
normativos do SUS como de fornecimento
obrigatério.

2 - Caso nao esteja, providenciar laudo médico
fundamentado e circunstanciado expedido por médico
que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou
necessidade do medicamento, assim como da
ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos
farmacos fornecidos pelo SUS.



3 - Demonstracao da incapacidade financeira do
paciente em arcar com o custo do medicamento
prescrito. Ressalta-se que nao € necessario que o
paciente seja pobre ou desempregado, bastando que a
compra dos medicamentos com recursos proprios
possa vir a acarretar ruina de sua economia propria
ou familiar.

4 - Juntar documentos que comprovem a existéncia
de registro do medicamento na ANVISA, observados os
usos autorizados pela agéncia. Ressalta-se, nesse
ponto, que ha excecdes a este requisito, conforme ja
tratado ao longo desse livro.

5- Ingressar com a acao judicial. Nesse ponto,
destaco:



a) Competéncia judicial: plenamente possivel o
ajuizamento da acao nos juizados especials da
Fazenda Publica, o que se mostra, muitas vezes,
a melhor medida, haja vista a inexisténcia de
custas judiciais em primeiro grau e a nao
obrigatoriedade de assisténcia juridica por
advogado, ressalvadas as hipoteses legais.
Destaca-se que, no caso de participacao no polo
passivo, ha obrigatoriedade de ajuizamento da
acao perante a justica federal.

b) Legitimidade passiva: Salvo os casos de
medicamentos nao registrados na Anvisa, ha
liberdade da parte autora na escolha de quais
Entes figuraram no pélo passivo. Destaca-se,
contudo, que recente decisao do STF, a qual
ainda aguarda julgamento definitivo, modificou o
entendimento do tema, conforme visto no
capitulo anterior, para o qual remetemos o leitor
para melhor compreensao do tema.



6- Por fim, a satisfacao do direito pode ocorrer tanto
pelo fornecimento in natura do medicamento, como
também pela liberacao do numerario necessario para
a sua aquisicao. De acordo com o STJ, é plenamente
possivel o blogueio de contas bancarias do Estado
com objetivo de cumprir as decisoes judiciais
proferidas dentro da tematica de direito a saude.



6 - CONSIDERACOES FINAIS

Espero que este livro possa esclarecer os
aspectos juridicos relacionados ao fornecimento de
medicamentos pelo Estado através de decisoes
judiciais, facilitando o acesso a populacao do direito
fundamental a salde. Se as principais decisoes
judiciais sobre o tema foram expostas aqui, alerto o
leitor que a tematica nos Tribunais Superiores nao é
pacifica, sendo que nos proximos meses ou anos
diversos novos paradigmas judiciais serao proferidos,
modificando-se, inclusive, os ja existentes.
Infelizmente, o cenario judicial e legislativo brasileiro
ocasiona um grave fenomeno de inseguranca juridica,
0 que ocasionar sérios riscos na importante politica
publica de acesso a saude.

Espera-se, portanto, que futuramente os
Tribunais Superiores possam promover a
estabilizacao de sua jurisprudéncia, permitindo a
verdadeira efetivacao dos direitos subjetivos publicos.
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