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RESUMO

A dissertacdo analisa a Constituicdo Federal sob a perspectiva da “Constituicdo Econdmica”,
sob a énfase do principio fundamental da dignidade da pessoa humana, do direito fundamental
social a saide e de sua concretizagdo pela justica social, partindo do caput do artigo 170.
Objetiva examinar a relagdo entre o principio da reserva do possivel e o fornecimento de
medicamentos de alto custo pelo Sistema Unico de Satde (SUS), considerando a atual
jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal (STF) e seu impacto nas decisdes do Tribunal de
Justica do Estado de Goias (TJGO) e do Tribunal Regional Federal da 1* Regido (TRF1). A
pesquisa avang¢a a partir de revisdo bibliografica, andlise documental, comparagdo
jurisprudencial e estudo de caso, pelo método hipotético-dedutivo. Discute o principio da
reserva do possivel, sua dimensdo fatica, juridica, sua mitigacdo pela protecdo do nucleo
essencial dos direitos fundamentais, pela garantia do minimo existencial, pela proibi¢ao do
retrocesso social e pelos principios da proporcionalidade e razoabilidade, destacando, em
casos de insuficiéncia das politicas de satide publica, o protagonismo do Poder Judicidrio na
concretizacdo do direito social. Aborda a assisténcia farmacéutica do Sistema Unico de Satude
(SUS), descrevendo a estrutura de financiamento e os papéis da Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios. Estuda os medicamentos de alto custo fornecidos pelo SUS. Destaca o
orcamento ¢ despesas da satde publica, segundo o Sistema de Informagdes sobre Or¢camento
Publico em Saude (SIOPS), apresentado o exemplo da Unido e do Estado de Goias, ao lado
do painel da judicializagdo da satde, disponibilizado pela Base Nacional de Dados do Poder
Judiciario (DATAJUD). Ao fim, descreve as teses que substanciaram os Temas n. 6 e n. 1234,
Supremo Tribunal Federal, a partir do didlogo entre a justica social e o principio da reserva do
possivel e apresenta a jurisprudéncia anterior do TRF1 e do TJGO, antevendo os pontos de
coincidéncia e divergé€ncia, para anunciar a perspectiva de facilidade ou dificuldade na
aderéncia aos precedentes vinculantes.

Palavras-chave: Constitui¢do econdmica; principios constitucionais da ordem econdmica;
reserva do possivel; medicamentos de alto custo; Sistema Unico de Saude (SUS).



ABSTRACT

The dissertation analyzes the Federal Constitution from the perspective of the "Economic
Constitution," with an emphasis on the fundamental principle of human dignity, the
fundamental social right to health, and its realization through social justice, starting from the
caput of article 170. It aims to examine the relationship between the principle of the reserve of
the possible and the provision of high-cost medications by the Unified Health System (SUS),
considering the current jurisprudence of the Federal Supreme Court (STF) and its impact on
the decisions of the Court of Justice of the State of Goids (TJGO) and the Federal Regional
Court of the 1st Region (TRF1). The research progresses from a bibliographic review,
document analysis, jurisprudential comparison, and case study, using the hypothetical-
deductive method. It discusses the principle of the reserve of the possible, its factual and legal
dimensions, its mitigation through the protection of the essential core of fundamental rights,
the guarantee of the existential minimum, the prohibition of social regression, and the
principles of proportionality and reasonableness, highlighting, in cases of insufficient public
health policies, the prominent role of the Judiciary in the realization of social rights. It
addresses the pharmaceutical assistance of the Unified Health System (SUS), describing the
structure of funding and the roles of the Union, States, Federal District, and Municipalities. It
studies the high-cost medications provided by SUS. It highlights the budget and public health
expenses, according to the Public Health Budget Information System (SIOPS), presenting the
example of the Union and the State of Goias, alongside the panel of health judicialization,
made available by the National Judicial Data Base (DATAJUD). Finally, it describes the
theses that substantiated Issues No. 6 and No. 1234, Federal Supreme Court, based on the
dialogue between social justice and the principle of the reserve of the possible and presents
the prior jurisprudence of TRF1 and TJGO, anticipating points of agreement and
disagreement, in order to predict the ease or difficulty in adhering to binding precedents.

Keywords: Economic constitution; constitutional principles of the economic order; reserve of
the possible; high-cost medicines; Unified Health System (SUS).
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1 INTRODUCAO

Este trabalho parte da analise da Constitui¢ao Federal, identificando, na chamada Constitui¢cao
Econdmica, o principio fundamental da dignidade da pessoa humana, o direito fundamental social a
saude e sua concretizacdo pela justica social, como eixos normativos introdutores da assisténcia
farmacéutica do Sistema Unico de Satde (SUS), com dedicada atengdo aos medicamentos de alto

custo.

O tema foi instigado pela experiéncia de mais de quinze anos de atividades de assessoria
juridica no Tribunal de Justica do Estado de Goids (TJGO). A atuag@o na area-fim, especificamente
em gabinete de desembargador, na redacdo de minutas de decisdes judiciais, a exemplo de
mandados de segurancga, a¢des de obrigacdo de fazer e ag¢des civis publicas, fez surgir o interesse na
judicializagdao da saude. O assunto ¢ dindmico, do ponto de vista normativo e jurisprudencial, e
objeto de muitas e intensas tensdes sobre a teoria da eficacia dos direitos fundamentais e sobre a
repercussdo dos orcamentos publicos, pressionando os operadores do direito a produzir solugdes
normativas individuais, muitas vezes emocionais, cingidos entre a sobrevivéncia do postulante ¢ a

restrita possibilidade financeira do Estado.

A compatibilidade entre o tema e a linha de pesquisa Desenvolvimento Econdmico e
Principios Constitucionais da Ordem Econdmica, do programa de Mestrado Académico em Direito
Constitucional Economico (MADIR) do Centro Universitario Alves Faria (UNIALFA), sedia-se na
Constituicao Econdmica. Apesar da aparente exaustividade, nao ¢ fechado ou enclausurado o rol do
artigo 170 da Constituicdo Federal (Brasil, 1988), cuja cabeca deixa clara a possibilidade de
inclusdo de outros principios, para além daqueles proferidos nos incisos I ao IX, ao dispor que a
ordem econdmica ¢ fundada na valorizagdo do trabalho, na livre iniciativa, na dignidade humana e
na justi¢a social. Nessa perspectiva, a Constituicao Federal, em seu titulo destinado a economia e
financas, ndo se reduz aos incisos trazidos pelo artigo 170, ampliando-se no sentido de alcancar os
vetores principiologicos que informam valorizacdo do trabalho, livre iniciativa, dignidade humana e

justica social.

Na relagdo dialogica entre justi¢a social e reserva do possivel, analisa-se a jurisprudéncia do
TJGO e do Tribunal Regional Federal da 1* Regido (TRF1), eleitos para parametrizar a pesquisa por
ilustrarem as perspectivas estadual e federal, a partir da auséncia ou da presenca da Unido na
equagao. Como recorte temporal, assentou-se a data do inicio do julgamento do Tema n. 6,
veiculado pelo Recurso Extraordinario (RE) 566471, originalmente da relatoria do Ministro Marco

Aurélio, do Supremo Tribunal Federal (STF), em 1° de setembro de 2020, quando, pela indagagao



do bindmio custo-efetividade dos medicamentos de alto custo, a corte sobrestou o julgamento para

[...] a realizacdo de dialogo interinstitucional entre o Poder Judicidrio e entes ou pessoas
com expertise técnica na area da satde tanto para aferir a presenca dos requisitos de
dispensa¢do do medicamento, quanto, no caso de deferimento judicial do farmaco, para
determinar que os Orgdos competentes avaliem a possibilidade de sua incorpora¢do no
ambito do SUS (Brasil, 2020e).

Esse tema foi julgado de forma conjunta ao Tema n. 1234, proveniente do RE 1366243, da
relatoria do Ministro Gilmar Mendes, com ac6rddo de mérito publicado no recente 5 de fevereiro de
2025 (Brasil, 2025b).

Os estudos avancam a partir de revisdo bibliografica, analise documental, comparagao
jurisprudencial e estudo de caso, pelo método hipotético-dedutivo.

Sao objetivos deste trabalho: examinar a relagdo entre o principio da reserva do possivel e o
fornecimento de medicamentos de alto custo pelo SUS, considerando a atual jurisprudéncia do STF
e seu impacto nas decisdoes do TJIGO e do TRF1; compreender o direito fundamental social a satde
na Constituigdo Econdmica brasileira e a assisténcia farmacéutica do SUS, incluindo os
medicamentos de alto custo e as despesas do or¢amento com a saude; apresentar, ainda, uma
perspectiva de impacto dos Temas n. 6 e n. 1234 do STF sobre a jurisprudéncia do TIGO e do
TRF1.

Indaga-se se a jurisprudéncia do TJGO e do TRF1 serd confirmada ou modificada pelas
novas teses publicadas em fevereiro de 2025. Os temas impactardo possiveis mudancas
jurisprudenciais? Garantirdo o equilibrio entre os direitos fundamentais sociais e a reserva do
possivel?

A perspectiva tedrica, construida sob o referencial tedrico de Robert Alexy e Gilberto
Bercovici, aborda dignidade da pessoa humana, justica social e direito a satide no contexto da
Constituicado Econdmica brasileira. Fundamentada no artigo 170 da Constituicdo Federal (Brasil,
1988), a ordem econdmica deve ser interpretada a luz da valorizagao do trabalho, da livre iniciativa
e da justica social, garantindo a existéncia digna dos cidados. E caracterizada a dignidade humana,
além de principio fundamental da Republica, como vértice de influéncia na implementacdo de
politicas publicas, vetor normativo essencial. A justica social ¢ apresentada como meio de
concretizacdo da dignidade humana, exigindo do Estado n3o apenas uma postura de ndo
interven¢do, mas também acdes afirmativas para garantir condi¢gdes minimas de existéncia.
Conceitua-se o “minimo existencial” como elemento central da Constituigdo Econdmica,
reforgando a obrigacao estatal de prover servigos essenciais, especialmente na area da satde, para

assegurar a cidadania plena.
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O direito a saude, no contexto da Constituicao Econdmica brasileira, ¢ analisado como uma
expressdo da dignidade da pessoa humana e da justi¢a social. Discorre-se sobre a visdo tradicional
dos direitos fundamentais sob a otica liberal, que enfatiza a absten¢io do Estado. E descrita a
evolugdo constitucional que incorporou direitos sociais, impondo ao Estado obrigagdes positivas
para garantir condi¢des minimas de existéncia. Deduz-se que a Constituicdo Federal de 1988,
influenciada pelo constitucionalismo social, insere a sade como um direito fundamental,
assegurado nos artigos 196 e 197, estabelecendo a universalidade e a igualdade de acesso.
Apresenta-se o direito a saude desvinculado, unicamente, da assisténcia médica, a partir de um
conceito ampliado de bem-estar social e desenvolvimento econdmico, apoiado sobre a teoria de
Amartya Sen, exigindo a cooperacdo entre os entes federativos e a ado¢do de medidas para reduzir
desigualdades e garantir a inclusdo social.

Muito utilizado como limitagdo a efetivacdo dos direitos fundamentais sociais, o principio
da reserva do possivel ¢ abordado sob a perspectiva da dignidade da pessoa humana e do minimo
existencial. A partir da doutrina alema, argumenta-se que a dignidade exige ndo apenas a abstengao
estatal, mas também agdes positivas do Estado para garantir condigdes materiais minimas a
existéncia digna. O minimo existencial, portanto, ¢ estampado como direito-garantia fundamental
autonomo, indagando-se se sua efetivagao pode ser inviabilizada por restri¢des orgamentarias. Além
disso, expressa-se que os direitos fundamentais possuem limites internos, os chamados “limites dos
limites”, que impedem retrocessos sociais e garantem a eficdcia minima de tais direitos. S@o
entoados a mitigacdo do principio da reserva do possivel e o respaldo a necessidade de
compatibilizar restri¢des financeiras com a obrigacao estatal de assegurar direitos fundamentais
essenciais, evitando que limitagcdes orgamentarias se tornem um pretexto para negar a dignidade e a
justiga social.

E identificada a essencialidade da assisténcia farmacéutica no SUS para garantir o direito
fundamental a saude, assegurando acesso universal e equitativo a medicamentos. Regulamentada
pela Lei n. 8.080/1990 (Brasil, 1990b) e orientada pela Politica Nacional de Medicamentos, essa
estrutura ¢ descrita de acordo com os principios da universalidade, da integralidade e da
descentralizagdo, estabelecendo-se responsabilidades a Unido, aos estados, ao Distrito Federal e aos
municipios. Também ¢ demonstrada a forma tripartite do or¢amento, dividindo-se em basico,
estratégico e especializado, cada um com regras proprias de aquisicdo e distribuicdo. Sdo
registrados a descentralizacdo da gestdo do SUS e, como resultado, os desafios de cooperacao entre
os entes federativos, especialmente na judicializacdo da saude, que impacta os orgamentos estaduais

€ municipais.
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Introduz-se a discussao sobre os medicamentos de alto custo. O conceito juridico de
medicamentos de alto custo no Brasil ndo ¢ definido por norma especifica, mas resulta da
interpretagdo de legislagdes e regulamentos da assisténcia farmacéutica do SUS. Aponta-se o papel
da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) na fixacdo de pregos,
estabelecendo tetos para comercializagdo e monitorando a concorréncia, com énfase no Indice
Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo (IPCA), na produtividade do setor e na variacdo dos
custos de insumos. Medicamentos como Elevidys e Zolgensma, utilizados no tratamento de doencas
raras, exemplificam os desafios da incorporagdo de terapias inovadoras no SUS, devido ao alto
impacto or¢camentario. A judicializagdo ¢ caracterizada como um fator relevante na garantia do
acesso a tratamentos, entoando os debates sobre a viabilidade econdmica e a equidade no sistema de
saude. Comenta-se a atua¢do do Supremo Tribunal Federal, por meio dos Temas n. 6 e n. 1234, na
determinagdo de critérios para a responsabilizacdo dos entes federativos no que tange ao
fornecimento desses medicamentos, buscando equilibrar a efetivacdo do direito a saude com a
reserva do possivel.

Descreve-se o financiamento da satide no Brasil, condicionado por normas constitucionais e
infraconstitucionais que estabelecem percentuais minimos de investimento por Unido, estados e
municipios, garantindo a previsibilidade or¢amentaria do SUS. E retratada a influéncia da Emenda
Constitucional (EC) n. 29/2000 (Brasil, 2000), que impds aos estados a destina¢do de pelo menos
12% de sua arrecadacdo de impostos a satde, enquanto os municipios devem aplicar 15% e a Unido
deve investir um percentual com base na variagao do produto interno bruto (PIB), segundo reajuste
anual. Para tanto, sdo apresentadas cifras financeiras. No ambito federal, o or¢camento da saude
cresceu nos ultimos anos, passando de R$ 138,9 bilhdes em 2020 para R$ 232,05 bilhdes em 2024.
No estado de Goias, a dotagdo inicial para a satde variou de R$ 2,42 bilhdes em 2020 a R$ 3,93
bilhdes em 2024, com um aumento constante até 2023 e uma leve redugao no ultimo ano.

A judicializacao da saude representa um desafio adicional, impactando significativamente os
or¢amentos estaduais e municipais. Dados do Conselho Nacional de Justica (CNJ) (Brasil, 2024a).
indicam que 49,3% dos municipios destinam até 10% de seu or¢amento para cumprir decisdes
judiciais na area da saude, enquanto 5,6% comprometem mais de 30%, com alguns alocando mais
de 70%. O impacto dessas decisdes compromete a universalidade e a integralidade do SUS,
exigindo maior planejamento e controle na alocagdo de recursos publicos.

E crescente a judicializagio da saude no Brasil, impactando as finangas publicas e a
formulacao de politicas de saude. O CNJ, por meio do Forum Nacional do Judiciario para a Saude
(FONAJUS), acompanha esse fendmeno e desenvolve diretrizes para sua gestao. A Base Nacional

de Dados do Poder Judicidrio (DataJud) revela que o nlimero de novos processos sobre satde no
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TJGO quase triplicou entre 2020 e 2024, com um aumento proporcional do niimero de decisdes
judiciais (Brasil, 2024a). J4 no TRF1, houve crescimento de casos novos até 2022, seguido por uma
tendéncia de reducdo a partir de 2023. A Resolugdo CNJ n. 530/2023 (Brasil, 2023c) ¢ a
Recomendagdo CNJ n. 146/2023 (Brasil, 2023b) foram adotadas para fomentar a cooperacao
interinstitucional e estimular a resolucao extrajudicial de conflitos, buscando mitigar o impacto das
decisdes judiciais sobre os or¢amentos publicos. O DataJud também indica que a maior parte dos
processos envolve pedidos de fornecimento de medicamentos, especialmente aqueles nao
padronizados pelo SUS. Identifica-se a importancia dos registros numéricos e descritivos como
forma de alerta, ndo somente a comunidade juridica, mas também aos gestores publicos, acerca da
necessidade de observancia do comando constitucional de maximizagao dos direitos a dignidade, a
vida e a saude perante o SUS, ao lado da necessidade de ponderacdo sobre restrigdes de natureza
financeira e econdmica.

E consenso a constatagdo de que, em caso de insuficiéncia das politicas ptblicas, o Poder
Judiciario € protagonista quando se discute a concretizagdo do direito fundamental social a satde.
De um lado, o cidaddo espera pelo pronto recebimento do remédio, alegando razdes de ordem
fatica, geralmente risco de morte, e juridica, com respaldo do artigo 196 da Constituicao Federal.
De outro, os gestores publicos respondem a agdes judiciais com base em restricdes operacionais
ancoradas no principio da reserva do possivel. Nesse cendrio, emerge a relevancia desta pesquisa.
Os juizes e tribunais defrontam o dificil quadro: sedimentados os direitos a dignidade, a vida e a
saude (artigos 1°, 5°, 6° e 196 da Constituicdo Federal) e certo o comando de otimizagdo desses
direitos (artigo 5°, § 1°, da Constituigdo Federal), diante do dever de julgamento inerente a
magistratura, devem orientar-se pelo direito a vida ou ceder as pressdes estatais de ordem
econdmica?

Apresentam-se as teses definidas no julgamento do Tema n. 6, RE 566471, e do Tema n.
1234, RE 1366243, pelo STF, e os didlogos de perspectiva principiologica constitucional e
econdmica que as fundamentaram.

Por fim, apresentam-se dados quantitativos e qualitativos a respeito da jurisprudéncia do
TJGO e do TRF1, a partir de novembro de 2020, sobre a judicializacdo de medicamentos de ato
custo. Na conclusdo, projetam-se os impactos das novas teses sobre a jurisprudéncia desses

tribunais.
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2 O DIREITO FUNDAMENTAL SOCIAL A SAUDE NA CONSTITUICAO ECONOMICA
BRASILEIRA

A Constituicdo Federal (Brasil, 1988), em seu Titulo VII, “Da Ordem Economica e
Financeira”, Capitulo I, “Dos Principios Gerais da Atividade Econdmica”, apresenta o artigo 170,
enumerando os principios da ordem economica: I — soberania nacional; II — propriedade privada; I1I
— func¢ao social da propriedade; IV — livre concorréncia; V — defesa do consumidor; VI — defesa do
meio ambiente, inclusive mediante tratamento diferenciado conforme o impacto ambiental dos
produtos e servicos e de seus processos de elaboracdo e prestacdo; VII — redugdo das desigualdades
regionais e sociais; VIII — busca do pleno emprego; IX — tratamento favorecido para as empresas
brasileiras de capital nacional de pequeno porte; e, ndo por fim, X — tratamento favorecido para as
empresas de pequeno porte, constituidas sob as leis brasileiras, que tenham sua sede e sua

administracao no Pais.

Apesar da aparente exaustividade, ndo ¢ fechado ou enclausurado esse rol. A propria cabeca
do artigo 170 abre a possibilidade de inclusdo de outros principios, para além daqueles proferidos
nos incisos I ao IX, ao dispor que a ordem econdmica ¢ fundada na valorizacao do trabalho, na livre
iniciativa, na existéncia digna e na justica social.

Nessa perspectiva, a Constituicdo Federal, em seu titulo destinado a economia e finangas, ndo
se reduz aos incisos trazidos pelo artigo 170, ampliando-se no sentido de alcangar os vetores
principioldgicos que informam valoriza¢do do trabalho, livre iniciativa, dignidade humana e justica
social. Assim, a Constituicdo Economica ¢ interpretada em sentido amplo, para alcancgar o Estado
Social e Democratico de Direito (Tavares; Gama, 2022, p. 10). Por isso, pode-se afirmar, com
seguranca, que o direito a dignidade da pessoa humana e a justi¢a social alinham-se com os
principios gerais da atividade economica. Ingo Wolfgang Sarlet (2015, p. 9), inclusive, argumenta
que, para além do ambito dos principios fundamentais, o valor da dignidade da pessoa humana foi
estruturado pelo constituinte, na cabega do artigo 170, como principio econdmico.

O principio da dignidade da pessoa humana, importa observar, configura-se como fundamento
republicano, segundo a dic¢do do artigo 1°, inciso III. Essa influéncia como principio fundamental
republicano e como principio geral da ordem econdmica ¢ reveladora de sua densidade normativa
sobre o sistema constitucional brasileiro. Jos¢ Afonso da Silva (2023) reconhece que, ao alojar a
dignidade da pessoa humana como fundamento da Republica, o constituinte elevou-a ndo somente a
principio da ordem juridica, mas também da ordem politica, social, cultural e econdmica, isto €, um
vetor da ordem econdmica constitucional. O autor acrescenta que a dignidade da pessoa humana ¢

fundamento do Estado Social e Democratico de Direito e demanda ndo apenas comportamentos
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negativos do Estado, de ndo intervencdo, mas também acdes positivas, para proporcionar aos
cidaddos condi¢des minimas de existéncia (Silva, 2023, p. 292-293). Alias, esses valores sdo
tutelados pela Declaragdo Universal dos Direitos Humanos (artigo XXII), de 1948 (ONU, 1948),
pelo Pacto Internacional dos Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais (artigo 11.1), de 1966 (ONU,
1966), e pelo Protocolo de Sao Salvador, todos incorporados como normas supralegais (artigo 5°, §
3°, da Constituicao Federal, sob a exegese do RE 466.343/SP, do Supremo Tribunal Federal —
Brasil, 20006).

Em A Ordem Economica na Constituicao de 1988 (Interpretagdo e Critica), Eros Roberto
Grau traga uma intersecdo entre a ordem econdmica e a ordem social. O autor historia que as
constitui¢des anteriores, a exce¢do daquela de 1937, dispunham sobre a ordem econdmica e social
em titulo Unico. Afirma que, ao separar a ordem econdmica da social, a Constituicdo de 1988
reproduz uma ambiguidade, ou equivoco semantico, porque nao sdo elas repartiveis. Observa que o
artigo 170 da Constitui¢ao vigente “deve ser dinamizada tendo em vista a promog¢ao da existéncia

digna de que todos devem gozar” (Grau, 2010, p. 198).

2.1 A DIGNIDADE DA PESSOA HUMANA, A JUSTICA SOCIAL E O DIREITO A SAUDE NA
CONSTITUICAO ECONOMICA

A justica social, prevista no artigo 170 da Constituicao, revela-se como mandamento politico
concretizador. Nessa concepgdo, qualifica-se como politica publica destinada a concretizagdo da
dignidade da pessoa humana.

Ao discorrer sobre os principios e a interpretagdo da Constituigdo, Eros Grau considera que
a Constitui¢do econdmica deve ser informada, e conformada, pela ponderagdo dos principios
juridicos explicitos e implicitos, em interpretacdo logico sistematica. Reconhece a importancia das
“normas objetivo”, que devem integrar o processo de interpretacdo do direito, estabelecendo que,
partir delas, “o direito passa a ser operacionalizado tendo em vista a implementagdo de politicas
publicas, politicas referidas a fins multiplos e especificos” (Grau, 2010, p. 165). E premissa que a
Constitui¢dao nao se interpreta em tiras, aos pedacos.

Em capitulo especifico sobre a interpretagao e critica da ordem econdmica na Constituicao
de 1988, Eros Grau reconhece que a dignidade da pessoa humana figura como fundamento
republicado, ou “principio politico constitucionalmente conformador” e, também, como fim da
ordem econdmica, ou “principio constitucional impositivo ou diretriz”. Sustenta que, ao lado do
direito a vida, a dignidade da pessoa humana compde o nucleo essencial dos direitos humanos

(Grau, 2010, p. 197). Sobre essa base normativa, estabelece que “o principio da justi¢a social,
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assim, conforma a concepcao de existéncia digna cuja realizacdo ¢ o fim da ordem econdomica e
compde um dos fundamentos da Republica Federativa do Brasil (art. 1°, III)” (Grau, 2010, p. 228-
229).

No julgamento da Acao Direta de Inconstitucionalidade (ADI) 5657, em 17 de novembro de
2022, o Supremo Tribunal Federal, sob a relatoria do Ministro Luiz Fux (Brasil, 2022b), ao tratar do
artigo 32 da Lei Federal n. 12.852/2013 (Brasil, 2013a) — reserva de vagas gratuitas ou com tarifa
reduzida para jovens de baixa renda no transporte coletivo interestadual de passageiros —, também

alocou a justiga social como concretizacao da dignidade da pessoa humana, estabelecendo que

[...] o Estado pode intervir na ordem econdmica para assegurar o gozo de direitos
fundamentais de pessoas em condi¢do de fragilidade econdmica e social, implementando
politicas publicas que estabelecam meios para a consecugdo da igualdade de oportunidades
e da humaniza¢do das rela¢des sociais, dando concretude aos valores da cidadania e da
dignidade da pessoa humana.

Jos¢ Afonso da Silva (1999) identifica a justica social entre as normas constitucionais
programaticas, realizdveis a partir de programas de interven¢do do Estado na ordem econdmica, e
reconhece que a Constituicdo Federal de 1988 ¢ mais incisiva que a anterior, pois concebe a
submissdo da ordem econOmica aos ditames da justica social. O autor identifica a densidade do

liame entre justica social, dignidade da pessoa humana e economia:

Nao ¢ que seja destituida de valor juridico e de eficacia a determinante constitucional de
que as ordens econdmica e social objetivem realizar a justiga social. Esta é uma
determinante essencial que impde e obriga que todas as demais regras da constituigdo
econdmica sejam entendidas e operadas em funcdo dela. E mais releva essa importancia
quando se lembra que parte da doutrina reconhece que a justica social se erige em fator de
legitimac@o constitucional. A questdo, atualmente, consiste mais em compreender a
natureza desse valor-fim das ordens econdmica e social, a fim de que seja tido em conta na
aplicagdo das normas definidoras dos direitos sociais do homem (Silva, 1999, p. 142).

Sobre a interagdo entre economia, dignidade da pessoa humana e justica social, André
Ramos Tavares e Marina Faraco Lacerda Gama (2022), no livto O STF e a Constitui¢do
Econémica, dedicam-se, no capitulo relacionado aos fundamentos e objetivos da ordem econdmica
brasileira sob a racionalidade do Supremo Tribunal Federal, a tratar da concessdo de passe livre
interestadual as pessoas portadoras de deficiéncia. Os autores reconhecem que a cabeca do artigo
170 da Constituicdo Federal retrata o liame objetivo entre dignidade humana, justica social e
Constituicdo Econdmica e que, conjugados, esses principios resumem o conceito de minimo
existencial. Afirmam que a justica social realiza a interse¢do entre capitalismo e Estado Social e,

ainda, que had um desbordamento do conceito escasso quando se trata de minimo, aquele ligado a
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subsisténcia, para realizar outros direitos e garantias constitucionais. Eis a referéncia (Tavares;

Gama, 2022, p. 45-46):

De fato, a redagdo do caput do art. 170 da Constituigdo de 1988 retrata a vinculagdo entre
dignidade humana, justica social ¢ Constituigio Econdmica. E essa conjugagdo que se
costuma denominar “minimo existencial”, como explica Gilberto Bercovici (2007), embora
o termo ndo esteja originalmente associado a realizag@o de direitos sociais, diferentemente,
portanto, do contexto da atual Constituicdo do Brasil. Dai porque “as relagdes entre
dignidade humana e constituicdo econdmica ndo podem ser limitadas ao discurso do
minimo existencial”, como afirma o mesmo autor (Bercovici, 2007, p. 461), na medida em
que exigem também a realizagdo da democracia econdmica, para que se garanta a
distribuigdo social dos beneficios do capital. A justi¢a social, postada no ambito econdmico,
impde a integragdo entre o capitalismo e o Estado social. Ademais, descarta a visdo de que
a justica social signifique apenas o oferecimento de um “minimo” ao ser humano, na
vetusta tese de que, a grande massa da populagdo, deve-se fornecer apenas o necessario a
sua subsisténcia, de maneira a manter a necessaria reproducdo da for¢a de trabalho para
manter-se a economia. Acrescente-se, ainda, que a justiga social deve permear as relagdes
entre capital e trabalho, sendo concretizada em diversas outras normas constitucionais,
como a participagdo nos lucros da empresa. Isso significa que o papel do Estado, na
condigdo de agente regulador da economia, segundo a Constituicdo Economica de 1988, ¢ o
de adotar agdes, politicas publicas e econdmicas que resguardem a liberdade de iniciativa
dos agentes econdmicos que atuam no mercado ndo em um sentido individualistas, mas
como meio de realizar a justi¢a social, garantindo a toda a sociedade brasileira, ¢ ndo
apenas aos detentores dos meios de produgao, existéncia digna.

Ao abordar os fundamentos constitucionais dos direitos sociais, José Afonso da Silva (2023,

p- 292) também reconhece a correlacdo com o direito econdmico, afirmando que,

[...] em certo sentido, pode-se admitir que os direitos econdmicos constituirdo pressupostos
da existéncia dos direitos sociais, pois, sem uma politica orientada para a intervengdo ¢
participagdo estatal na economia, ndo se comporao as premissas necessarias ao surgimento
de um regime democratico de conteudo tutelar dos fracos e mais numeroso.

Gilberto Bercovici (2022), na obra Constitui¢io Econémica e Desenvolvimento, alinha as
premissas para o entendimento da Constituicdo Econdmica. Ao registrar que as constituigdes
posteriores a Primeira Guerra Mundial guardam caracteristicas em comum, o autor considera-as
todas parte do novo constitucionalismo social e refuta a dualidade entre Constituicdo da Economia e
Constitui¢ao do Estado, compreendendo a Constitui¢do Econémica como parte integrante, ndo
autonoma ou estanque, da Constitui¢do total (Bercovici, 2022, p. 45-47). Em capitulo especifico, o
autor esclarece que a dignidade da pessoa humana ¢ compreendida pela Constituicdo Econdmica e
tem sua origem na Constituicdo de Weimar, criada na Alemanha em 1919. Explica que, em sua
segunda parte, “Dos Direitos e Deveres Fundamentais dos Alemaes”, a constituicao alema de 1919
dedicava capitulo especifico para a ordem econdmica, “Da Vida Econdmica”, cujo artigo 151
prescrevia que “a organizacao da vida econdmica deve corresponder aos principios da justica e ter

como objeto a garantia de uma existéncia humana diga a todos”. O autor identifica nesse dispositivo
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a vinculagdo constitucional entre dignidade humana e Constitui¢ao Econdmica, mais tarde reprisada
no artigo 115 da Constitui¢ao Federal de 1934, no artigo 145 da Constitui¢ao Federal de 1946 e no
artigo 170 da Constituicdo Federal de 1988 (Bercovici, 2022, p. 143-145).

Nessa perspectiva econdmica, Bercovici situa o minimo existencial, compreendendo ser
obrigacdo do Estado prover os servigos sociais essenciais a vida e a integridade fisica. Considera
equivocado reduzir essa expressdo ao enfoque liberal e individualista, pois isso equivaleria a recusa
da presenca dos direitos econdmicos. O autor afirma que a correlacdo entre dignidade humana e
Constitui¢do Econdmica suplanta o conceito reducionista do minimo existencial, indo além da
universalizacdo dos direitos fundamentais, para alcangar a democracia econdmica e social. A

conclusao ¢ ilustrada nesta passagem (Bercovici, 2022, p. 148):

No entanto, o que importa aqui ¢ afirmar que as relagdes entre dignidade humana e
constitui¢do econdmica nao podem ser limitadas ao discurso do minimo existencial. Pelo
contrario, essas relacdes, sob a Constituigdo de 1988, vao além e ndo configuram-se
“apenas” na universalizagdo dos direitos fundamentais (de todos os direitos fundamentais,
inclusive e especialmente os direitos econdmicos e sociais). As relagdes entre dignidade
humana e constituigdo econdémica exigem também a realizacdo da democracia econdmica e
social. O debate sobre a democracia econémica e social vem, mais uma vez, da Republica
de Weimar, mas diz respeito, essencialmente, & expansdo da democracia e do Estado de
direito da esfera politica para as esferas econdmica e social. Democratizar a economia
significa romper com a influéncia dos detentores do poder econdmico privado,
democratizando-o, ou seja, significa distribui-lo. O cidaddo deve ser, a0 mesmo tempo, um
cidaddo do Estado e um cidaddo da economia. A economia deve deixar de ser privada, para
ser efetivamente publicizada, ou seja, pertencer a todos e funcionar de acordo com o
interesse coletivo.

E corrente considerar-se, inclusive, a dignidade da pessoa humana como direito humano
econdmico. Vladmir Oliveira da Silveira e Ernani Contipelli (2008, p. 2578), no artigo intitulado
Direitos Humanos Econoémicos na Perspectiva da Solidariedade: Desenvolvimento Integral,

sintetizam a asser¢do, constatando que

[...] a ordem econdmica brasileira exprime uma nitida preocupag¢do com a dignidade
humana, que na Constituicdo apresenta-se como um principio estruturante e germina na
ordem econdmica (parte especial da CF) por intermédio dos principios constitucionais
especiais economicos, dispostos nos noves incisos do caput do artigo 170 da Constitui¢do
Brasileira.

Ao tratar da eficacia juridica dos principios constitucionais, Ana Paula Barcellos (2008)
destaca que a dignidade da pessoa humana e a justica social ndo podem ser abordadas de forma
isolada dos conceitos econdmicos. A autora salienta que o equilibrio entre esses dois fatores pode
ser resumido a promoc¢do do bem-estar do homem e que, para isso, ¢ necessario estabelecer

prioridades de despesas publicas. Segundo conclui, “é correto afirmar que, nos termos
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constitucionais, garantir condi¢des materiais essenciais a dignidade humana (o minimo existencial)
¢ a prioridade do Estado Brasileiro” (Barcellos, 2008, p. 272).

Os principios da dignidade da pessoa humana e da justi¢a social, embora ndo enumerados
nos incisos do artigo 170 da Constituicdo Federal, influenciam a ordem econdomica brasileira,
orientando o Estado, direta e indiretamente, na politica econdmica (incluindo receitas e despesas,
planejamento e execugdo) e na consecu¢do de politicas publicas. A justica social revela-se como
orientacao politica para a concretizacao da dignidade da pessoa humana. Na junc¢do entre dignidade
da pessoa humana, justica social e Constituicdo Econdmica, estabelecem-se o conceito de minimo

existencial e, com ele, a obrigacao do Estado concernente a protecao a saude.

2.2 O DIREITO A SAUDE COMO EXPRESSAO DA DIGNIDADE DA PESSOA HUMANA E
DA JUSTICA SOCIAL NA CONSTITUICAO ECONOMICA BRASILEIRA

Quando se abordam os direitos fundamentais, ¢ comum a rapida associagdo aos deveres de
absten¢do do Estado, lembrando-se dos comportamentos predominantemente negativos a que se
referiram as revolugdes liberais, a exemplo da Revolugdo Francesa, em resisténcia burguesa contra
0 regime mondrquico, a0 mencionar, numa primeira dimensao, a liberdade (Alexy, 2015, p. 433).
Entre as liberdades defendidas, destacam-se direitos como propriedade privada, intimidade,
privacidade, reunido e associagdo, assim como livre manifestacdo do pensamento. Esses direitos
centram-se na relacdo fundamentalmente desigual entre o soberano e o individuo, sendo orientados
por principios como o liberalismo, que considera qualquer intervencdo estatal prejudicial ao
individualismo.

Uma segunda leitura menos imediata sobre os direitos fundamentais diz respeito as agdes
predominantemente positivas, ou de prestacdo, identificadas pelos franceses como igualdade
(Sarlet, 2016, p. 498-516). Trata-se da segunda dimensao dos direitos fundamentais, que emergiu,
no inicio do século XX, de um contexto social em que as prestacdes negativas, ou absten¢des do
Estado, ndo se mostraram mais suficientes a satisfacdo do corpo social, especialmente diante das
consequéncias do capitalismo industrial, do liberalismo e da rapida industrializagdo, como

exploracgdo do trabalho e desemprego. José Afonso da Silva (2006, p. 11) especifica que

[...] o individualismo e o abstencionismo ou neutralismo do Estado liberal provocaram
imensas injusti¢as, e os movimentos sociais do século passado e deste especialmente,
desvelando a insuficiéncia das liberdades burguesas, permitiram que se tivessem
consciéncia da necessidade da justiga social.
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Em sua abordagem sobre os direitos fundamentais de segunda geragdo, Paulo Bonavides

(2008, p. 565) explica que

[...] os direitos sociais fizeram nascer a consciéncia de que td3o importante quanto
salvaguardar o individuo, conforme ocorreria na concepcdo classica dos direitos da
liberdade, era proteger a instituicdo, uma realidade social muito mais rica e aberta a
participagao.

Stephen Holmes e Cass R. Sunstein (2019, p. 27), ao tratarem dos custos dos direitos,

definem que

[...] os direitos negativos, em regra, protegem a liberdade; os positivos promovem a
igualdade [...] os primeiros protegem a esfera privada, ao passo que os segundos
redistribuem os doélares dos contribuintes [...] se os direitos negativos nos protegem do
Estado, os positivos nos concedem servigos do Estado.

Entre os direitos fundamentais positivos, listam-se a alimentacdo, o emprego, a moradia, a
educacdo e, no que interessa ao presente trabalho, a satde. Justamente no contexto do
constitucionalismo social, sobrelevam-se a Constituicdo do México (1917) e a Constitui¢ao de
Weimar (1919), ambas com antecedentes historicos relacionados a graves perturbagdes sociais
(Pinheiro, 2006, p. 107 e 113)1.

O modelo de bem-estar social, apds a Segunda Guerra Mundial, também contribuiu para a
evolucdo dos direitos fundamentais de segunda dimensao. Essa forma de governanga, impulsionada
pela necessidade de reconstrucdo das nagdes devastadas pelo conflito, foi estruturada sob o
principio de que o Estado deveria intervir ativamente na economia e nas relagdes sociais para
garantir o bem-estar de seus cidaddos. Assim, com base em ideais de igualdade e justi¢a social,
ampliou-se a prote¢do de direitos como satde, educagdo, moradia, trabalho e seguridade social,
visando-se reduzir as desigualdades econdmicas e promover a inclusao social. Luis Roberto Barroso
reconhece que os direitos sociais incrementam a intervengdo do Estado na economia e “estdo
ligados a superagdo das falhas e deficiéncias e deficiéncias do mercado, a prote¢do contra a pobreza
e a promogao de justica social” (Barroso, 2024, p. 455).

A partir dessa pequena referéncia historica, deduz-se que o direito a saude ¢ indissociavel do
conceito de dignidade da pessoa humana e, portanto, de justica social, carregando em si todos os
pressupostos que ensejaram e evoluiram os direitos fundamentais.

Neste ponto, ¢ importante analisar os direitos sociais, como o direito a saude, dentro da

perspectiva dos direitos humanos e fundamentais: aqueles no plano internacional, estes no plano do

1 Por opgdo metodoldgica, a pesquisa ndo abordou a perspectiva histérica das constituigdes mexicana € alema.
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direito constitucional brasileiro. A esse respeito, a doutrina parte do consenso de que, explicita ou
implicitamente, todos os direitos sociais figuram como direitos fundamentais, estejam eles sediados
no Titulo II da Constituicdo Federal (“Dos Direitos e Garantias Fundamentais”) ou espalhados por

ela. Eis a referéncia de Ingo Wolfgang Sarlet e Mariana Filchtiner Figueiredo (2007, p. 173):

Embora para a absoluta maioria das pessoas possa (e mesmo deva) soar como elementar a
afirmag@o de que a salide ¢ também para o Direito um bem fundamental e, portanto,
assegurado mediante direitos, garantias ¢ deveres fundamentais, segue havendo
controvérsias a respeito de se os direito sociais, econdmicos, culturais e ambientais
(DESCA) sdo “auténticos” direitos fundamentais ou, em o sendo, se estdo sujeitos a um
regime juridico substancialmente equivalente. De outra parte, segue havendo discussdo
sobre eventual distingdo entre o que se tem designado de direitos humanos e o que,
especialmente na tradi¢cdo do constitucionalismo do segundo Pds-Guerra (segunda metade
do Século XX) passou a ser chamado de direitos fundamentais. Neste sentido, portanto, ha
que estabelecer alguns acordos semanticos e conceituais, ainda que para reafirmar uma
determinada posi¢ao sobre os respectivos topicos. Assim, reafirma-se a possivel distingdo
entre os direitos humanos considerados como aqueles assegurados no plano do direito
internacional (portanto, assegurados a qualquer pessoa independentemente de seu vinculo
com determinado Estado, além de oponiveis ao proprio Estado perante as instincias
supranacionais de tutela) e os direitos fundamentais como sendo aqueles consagrados no
plano direito constitucional de cada Estado.

A Constituicdo Federal brasileira sofreu influéncia do contexto histérico, integrando o
constitucionalismo social (Bercovici, 2022, p. 45), ou seja, € um modelo de Constituicao do Estado
Social (Bonavides, 2008, p. 370). O direito a satde estd presente nos direitos e garantias
fundamentais, na organiza¢ao do Estado, na ordem social, na tributacdo, no orcamento e, como dito,
na ordem econOmica, inserindo-se no conceito da justica social. H4 um total de 100 (cem)
referéncias sobre o tema, inclusive o Ato das Disposi¢des Constitucionais Transitérias (ADCT).

Do texto constitucional ndo se extrai um conceito imediato sobre o direito a satde. No
entanto, mediante a leitura sistemadtica dos artigos 196 e 197, depreende-se que se trata de um
direito de acesso universal e igualitario para todos, além de uma obrigacdo do Estado. Isso implica
regulamentagdo, fiscalizacao, controle e execucao, direta e indireta, garantidos por politicas sociais
e econOmicas que visem tanto a redug¢do do risco de doengas quanto a servicos médicos de
promogdo, protegdo e recuperagdo. A outorga obrigacional ao Estado, por meio de prestagdes
positivas, deixa clara a estruturagdo como segunda dimensdo dos direitos fundamentais.

A auséncia de conceituacdo no texto constitucional €, ainda, incitada pela insuficiéncia do
conceito literal de satde, conforme o Dicionadrio Aurélio da Lingua Portuguesa (2010): “estado do
individuo cujas fungdes organicas, fisicas e mentais se acham em situagdo normal; estado do que é
sadio ou s30”.

As normas supralegais oferecem um apoio conceitual. O direito a saide consta da

Declaragao Universal dos Direitos Humanos (ONU, 1948), cujo artigo 25 enuncia que “toda pessoa
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tem direito a um padrao de vida suficiente para lhe assegurar ¢ a sua familia a satde e o bem-estar,
incluindo assisténcia médica e servigos sociais necessarios”.

A Convengao Americana sobre Direitos Humanos (Pacto de Sao José da Costa Rica), de 22
de novembro de 1969, Decreto n. 678/1992 (Brasil, 1992), ndo trata, diretamente, do direito a
saude, mas traz, em seu artigo 5°, o direito a integridade pessoal, fisica, psiquica e moral. O artigo
8° do Protocolo Adicional a Conven¢dao Americana sobre Direitos Humanos em Matéria de Direitos
Econdmicos, Sociais e Culturais (Protocolo de Sao Salvador), Decreto n. 3.321, de 30 de dezembro
de 1999 (Brasil, 1999), por sua vez, compreende a saude como o “mais alto nivel de bem-estar

fisico, mental e social”, citando, a titulo exemplificativo, medidas como:

a) assisténcia primdaria a satde, entendendo-se como tal a assisténcia médica essencial ao
alcance de todas as pessoas e familias da comunidade;

b) extensdo dos beneficios dos servigos de satide a todas as pessoas sujeitas a jurisdigdo do
Estado;

¢) total imunizag¢do contra as principais doengas infecciosas;

d) prevengdo e tratamento das doengas endémicas, profissionais e de outra natureza;

e) educacdo da populagdo com referéncia a prevengdo e ao tratamento dos problemas da
saude; e

f) satisfacdo das necessidades de satde dos grupos de mais alto risco e que, por sua situagdo
de pobreza, sejam mais vulneraveis.

Ja o artigo 12 do Pacto Internacional dos Direitos Economicos, Sociais e Culturais,
ratificado pelo Brasil em 24 de janeiro de 1992, dispde que o direito a satde, reconhecido a toda

pessoa, em nivel fisico e mental, inclui:

1. A diminui¢do da mortinatalidade e da mortalidade infantil, bem como o desenvolvimento
sdo das criangas;

2. A melhoria de todos os aspectos de higiene do trabalho e do meio ambiente;

3. A prevengdo ¢ o tratamento das doengas epidémicas, endémicas, profissionais e outras,
bem como a luta contra essas doengas;

4. A criacdo de condigdes que assegurem a todos a assisténcia médica e servicos médicos
em caso de enfermidade.

A Organizagdao Pan-Americana da Satde (OPAS), vinculada a Organizagdo Mundial da
Saude (OMS) na regido das Américas, associa saude a “valores de equidade e solidariedade social, e
ao direito de todo ser humano de gozar do mais alto nivel de satide que pode ser alcancado sem
distingdo de raga, religido, ideologia politica ou condigdo econdomica ou social” (OPAS, c2024).

Mais além, o 6érgao enumera, como principios para manter os sistemas de saude:

[...] a capacidade de responder de forma equitativa e eficiente as necessidades de saude dos
cidaddos, incluindo a capacidade de monitorar o progresso para melhoria continua e
renovacdo; a responsabilidade e obrigacdo dos governos de prestar contas; a
sustentabilidade; a participacdo; orientagdo para os mais altos padrdes de qualidade e
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seguranca; € a implementagdo de intervencdes intersetoriais (OPAS, ¢2024).

O conteudo constitucional e extravagante do direito a satide também ja foi abordado pelo
Supremo Tribunal Federal. A Arguicdo de Descumprimento de Preceito Fundamental (ADPF)
672/DF (Brasil, 2020d), proposta pelo Conselho Federal da Ordem dos Advogados do Brasil em
face de atos omissivos e comissivos praticados pelo Poder Executivo federal no contexto da crise de
saude publica decorrente da pandemia da covid-19 (coronavirus), muito tratou do federalismo, mas

ndo deixou de abarcar o significado e a abrangéncia do direito fundamental:

A Constituicdo Federal, em diversos dispositivos, prevé principios informadores e regras de
competéncia no tocante a protecdo da saide publica, destacando, desde logo, no proprio
preambulo, a necessidade de o Estado Democratico assegurar o bem-estar da sociedade.
Logicamente, dentro da ideia de bem-estar, deve ser destacada como uma das principais
finalidades do Estado a efetividade de politicas publicas destinadas a saude.

O direito a vida ¢ a saide aparece como consequéncia imediata da consagragdo da
dignidade da pessoa humana como fundamento da Republica Federativa do Brasil. Nesse
sentido, a Constituicdo Federal consagrou, nos artigos 196 e 197, a satide como direito de
todos e dever do Estado, garantindo sua universalidade e igualdade no acesso as acdes e
servicos de saude.

A disseminagdo do novo coronavirus constitui ameaga séria, iminente e incontestavel ao
funcionamento de todas as politicas publicas que visam a proteger a vida, satide e bem-estar
da populagdo, como todos temos lamentavelmente visto em todo o pais nos ultimos meses.
A gravidade da emergéncia causada pela pandemia da COVID-19 exige das autoridades
brasileiras, em todos os niveis de governo, a efetivacdo concreta da protegdo a satde
publica, com a adocdo de todas as medidas possiveis e tecnicamente sustentaveis para o
apoio e manutengo das atividades do Sistema Unico de Satde.

No plano legal, a Lei Federal n. 8.080/1990, também conhecida como Lei Organica da
Satde, reprisa os vetores constitucionais ao dispor que a ‘“saide ¢ um direito fundamental do ser
humano, devendo o Estado prover as condi¢des indispensaveis ao seu pleno exercicio” (Brasil,
1990b, art. 2°) Pela redacdo da Lei Federal n. 12.864/2013 (Brasil, 2013b), modificadora do artigo
3° e do paragrafo unico, a satide ¢ definida como garantia as pessoas e a coletividade de condi¢des
de bem-estar, fisico, mental e social, traduzindo-se como uma expressao econdomica do Pais.

Dessarte, seja pelos vetores constitucionais, seja pelas normas supralegais ou legais, conclui-
se que o conceito de salide emerge, diretamente, do principio da dignidade da pessoa humana,
concretizado a partir do que a Constituicdo Econdmica chama de justiga social.

Bercovici (2022) d4 o tom sobre a relevincia das relagdes entre satide e desenvolvimento
econdmico ao discorrer sobre a covid-19, o direito econdomico € o complexo da saude brasileira. O
autor sobreleva o papel social ativo do Estado em tempos de crise, chamado de economia de guerra,
dando relevo para a competéncia concorrente de legislar sobre o direito econdmico e sobre a satde
(artigo 24, incisos I e XII) e para a reparticdo comum de competéncias materiais (artigo 23, inciso

I). Lembra, de todo o modo, que a competéncia material comum impde uma cooperagao
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interfederativa, que ¢ revelada pela estruturagdo, pela regionalizacao e pela hierarquizagao do SUS

(Bercovici, 2022, p. 432-435).

2.3 O PRINCIPIO DA RESERVA DO POSSIVEL

Por figurar entre os direitos fundamentais, o direito social a satde, para além de ser
impassivel a erosdo — espécie de clausula pétrea sob o escudo do artigo 60, § 4°, inciso IV, da
Constituicao Federal —, sujeita-se a logica do artigo 5°, § 1°, segundo a qual “as normas definidoras
dos direitos e garantias fundamentais tém aplicagdo imediata” (Brasil, 1988). Nessa dicg¢do
constitucional, densifica-se a for¢a normativa do direito fundamental social a satide (Hesse, 1991, p.
3).

Todavia, € igualmente certo que os direitos sociais — entre eles, a satide — sdo suscetiveis as
instabilidades que afetam o Estado, o governo, a cidadania e as institui¢des (Bonavides, 2008, p.
380). Afinal, a Constituicdo no Estado Social e a economia vivem em constante tensdo, sobretudo
em momentos criticos, como deflagraram a grande crise economica de 2008 e os efeitos sociais da
suspensao das atividades econdmicas para enfrentamento da recente pandemia da covid-19. Esses
episodios da historia mundial, hd de se reconhecer, for¢aram uma crescente discussdo sobre a
inflexdo dos direitos sociais diante dos problemas da escassez financeira do Estado.

Essa ¢ tonica do problema de eficacia dos direitos sociais. Observando a historicidade social
e econdmica que influenciou a Constitui¢do Federal brasileira — como a crise do liberalismo, a
segunda dimensdo dos direitos fundamentais e as constituicdes mexicana ¢ alema —, notamos a
incorporacdo, no plano formal, de vastos direitos fundamentais e sociais; entre eles, a saide. Desde
entdo, passou-se a discutir sua eficacia e sua efetividade, considerando-se a necessaria atuagao ativa
do Estado. Ana Paula de Barcellos (2008, p. 133) pondera que “a sociedade contemporanea [...]
convive com um contingente humano que, embora dispondo de um arsenal de direitos e garantias
assegurados pelo Estado, simplesmente ndo tem como colher esses frutos da civilizacao”. Luis
Roberto Barroso (2024, p. 455) acrescenta que o “reconhecimento e a exigibilidade dos chamados
direitos sociais constituem uma das questdes mais tormentosas do direito constitucional
contemporaneo”.

Sem olvidar a relevancia juridica das classificagdes sobre a aplicabilidade das normas
constitucionais apresentadas por Jos¢ Hordcio Meirelles Teixeira (eficidcia plena e eficacia
limitada), José¢ Afonso da Silva (eficacia plena, eficacia contida e eficacia limitada), Celso Ribeiro
Bastos e Carlos Ayres Britto (eficacia parcial e eficicia plena) e Maria Helena Diniz (eficacia

absoluta, eficécia plena, eficicia relativa restringivel e eficacia relativa complementavel), o presente
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estudo dedicard especial atencdo ao problema da eficacia dos direitos fundamentais sociais. Ingo
Wolfgang Sarlet (2015, p. 254-259) ndo se esquiva da dificuldade, mas constata o consenso sobre a
inexisténcia de norma constitucional plenamente destituida de eficacia.

Jos¢ Afonso da Silva (1999) trata dos direitos sociais no capitulo dedicado as normas
constitucionais de eficacia limitada, na secdo referente as normas constitucionais de principio
programatico, encarando-as como compromisso entre liberalismo capitalista e o intervencionismo.
Nessa classificagdo, as normas constitucionais de principio programdtico ladeiam as normas
constitucionais de principio institutivo, cuja natureza ¢ organizativa administrativa. O autor nao se
desvia da dicotomia entre os direitos sociais e sua efetividade: caracteriza-os como normas
programaticas apenas por identifica-los entre os fins ou compromissos do Estado, para onde e
como, filiando-os ao conceito de constitui¢do dirigente. Evidencia que os direitos sociais situam-se
entre as normas constitucionais de principio programatico somente porque devem compor os fins e
tarefas estatais, classificacao que nao lhes subtrai a eficacia juridica imediata, direta e vinculante se,
entre outros casos, orientam a atuacdo do Estado em favor da justica social. Mas o autor ressalva
que essas normas “sao aplicaveis até¢ onde possam, até onde as instituigdes oferecam condi¢des para
seu atendimento” (Silva, 1999, p. 165).

Em orientagdo contraposta, ao discorrerem sobre o disposto no artigo 5°, § 1° da
Constituicdo Federal, Gilmar Ferreira Mendes e Paulo Gustavo Gonet Branco (2015, p. 154)
discordam da natureza programatica das normas definidoras dos direitos fundamentais sociais,

entendendo-as como preceptivas:

Além da Lei Fundamental alema (art. 1°, n. 3), outras constitui¢cdes, que também se
seguiram a periodos historicos de menoscabo dos direitos fundamentais, adotaram,
expressamente, o principio da aplicabilidade imediata dos direitos fundamentais. Assim, na
Espanha (art. 33) e em Portugal (art. 18). A Constitui¢@o brasileira de 1988 filiou-se a essa
tendéncia, conforme se 1€ no § 1° do art. 5° do Texto, em que se diz que “as normas
definidoras dos direitos e garantias fundamentais tém aplicag@o imediata”. O texto se refere
aos direitos fundamentais em geral, ndo se restringindo apenas aos direitos individuais.

O significado essencial dessa clausula ¢ ressaltar que as normas que definem direitos
fundamentais sdo normas de carater preceptivo, € ndo meramente programatico. Explicita-
se, além disso, que os direitos fundamentais se fundam na Constitui¢ao, e ndo na lei — com
o que se deixa claro que ¢ a lei que deve mover-se no ambito dos direitos fundamentais, ndo
o contrario. Os direitos fundamentais ndo sdo meramente normas matrizes de outras
normas, mas sdo também, ¢ sobretudo, normas diretamente reguladoras de relagdes
juridicas.

Embora haja uma uniformidade de entendimento sobre a inexisténcia de norma
constitucional plenamente destituida de eficacia, reconhece-se, sim, a possibilidade de restri¢des.

Ao tratar das restricdes aos direitos fundamentais, Alexy (2015) traca, inicialmente, uma observacao

geral, segundo a qual um direito fundamental somente sera restringivel por uma norma compativel
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com a Constitui¢ao. Credita as “normas de competéncia”, que autorizam o Estado a criar normas,
instrumentalizadas por meio das reservas constitucionais, ndo meramente reservas legais (que
apenas regulamentam ou operam a restringibilidade, indiretamente constitucionais), a possibilidade
de restricdes aos direitos fundamentais. O autor adota a chamada teoria externa, influenciado por
Wolfgang Siebert (1935 apud DAHM, 1935, p. 195), em Vom Wesen des Rechtmifibrauchs,
reconhecendo que hd um direito em si, ndo restringido e, depois, por influéncia externa, o que resta
dele, o direito restringido. Partindo dessa premissa, o autor reconhece que tanto regras quanto
principios podem travestir-se de restricdes e, na segunda hipotese, “existe uma restricio a um
direito fundamental se ha casos em que ele ¢ uma razdo para que, no lugar de uma liberdade
fundamental prima facie ou de um direito fundamental prima facie, surja uma nao-liberdade
definitiva ou um ndo direito definitivo de igual contetido” (Alexy, 2015, p. 284-285). De todo
modo, descreve a necessaria observancia “da garantia do contetido essencial como restricdo das
restri¢des (Alexy, 2015, p. 295).

Sarlet (2015, p. 406) compreende que o direito fundamental social, caso operasse sob a
influéncia da feoria interna, ja existiria, desde sempre, com seu conteudo juridico determinado e
restrito, cujos limites seriam imanentes ao proprio direito, “fronteiras implicitas de natureza
aprioristica”, e ndo externos a eles.

Na perspectiva da teoria externa, o modelo juridico brasileiro compreende a
restringibilidade do direito a saude, sobretudo por influéncia de outros principios ou preceitos
constitucionais. Nesse ambiente, emerge o principio da reserva do possivel. Sob o molde dos
direitos fundamentais sociais, predominantemente de prestacdao, que exigem a atuagdo positiva do
Estado, tem-se presente a limitacdo da eficdcia sob o ponto de vista econdmico, financeiro e
or¢amentario. Alidas, mesmo os direitos fundamentais de defesa, ou abstencdo, em certa medida,
impdem uma alocagdo de recursos pelo Estado, ainda que se refira aos custos administrativos, de
pessoal e institucionais.

Os direitos fundamentais sociais impdem ao Estado consideraveis custos para a eficicia e a
efetividade, oriundos, em regra, das receitas tributarias ou de outras formas de arrecadacdo nao
tributarias, a exemplo de aluguéis e venda de bens, prestacao de alguns servicos, venda de titulos do
Tesouro Nacional ou recebimento de indenizacdes. Por essa razdo, a conjuntura econdmica ¢ capaz
de afeta-los, diretamente ou indiretamente.

A receita, portanto, ¢ fator que define abundancia ou escassez e que, por isso, condiciona a
eficacia dos direitos fundamentais sociais. Quando se trata do direito a saude, ha de se reconhecer, é
restrita a receita orgamentaria, mas ¢ infinita a demanda. Logo, tem-se erigido o antagonismo entre

a limitagdo econdmica sobre a disponibilidade de recursos e a irrestrita necessidade social desses
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mesmos recursos. Mas o principio da reserva do possivel ndo se resume a auséncia de recursos
materiais indispensaveis a dimensdo positiva dos direitos sociais.

Segundo historiam Ingo Wolfgang Sarlet e Mariana Filchtiner Figueiredo (2007), o principio
da reserva do possivel proveio da doutrina alema (Der Vorbehalt des Mdglichen), remontando a
década de 1970, quando se observou que as decisdes governamentais e parlamentares relativas a
definicdo do or¢amento publico seriam limitadoras das prestacdes materiais pressupostas pelos
direitos sociais. Os autores observam que essa noc¢ao foi também desenvolvida pela jurisprudéncia
do Tribunal Constitucional Federal da Alemanha, no caso da restrigdo ao acesso a curso superior
(numerus clausus) de Medicina nas universidades de Hamburgo e Munique, em que restou
decidido, sob critério de razoabilidade e proporcionalidade, o seguinte: se houvesse procedéncia da
acdo mediante oferta publica de tantas vagas quanto a demanda, os gastos em educacdo seriam
alarmantes, interferindo nas politicas publicas sociais (Alemanha, 2017, BVerfGE 33, 303 [333]).
Ao referir-se a0 mesmo caso da jurisprudéncia alema, Carlos Alexandre Amorim Leite acrescenta
que aquela corte ndo identifica na Constituicdo da Alemanha norma que obrigue o Estado a
fornecer, a qualquer interessado, a qualquer tempo, a colocacdo universitaria desejada — pois as
aplicagdes financeiras estatais ndo se atrelam, exclusivamente, a uma pretensao individual se nao
for ela razoavel —, bem como onerar, demasiadamente, toda a sociedade (Leite, 2014, p. 26).

Dessa experiéncia alema, o sistema judicial brasileiro condensou varios aspectos do
principio da reserva do possivel. Ingo Wolfgang Sarlet e Mariana Filchtiner Figueiredo (2007), por
exemplo, destacam que o principio da reserva do possivel sedia-se em trés dimensoes, sendo elas (1)
disponibilidade fatica de recursos, (II) disponibilidade juridica de recursos materiais ¢ humanos e

(IIT) razoabilidade e proporcionalidade. Eis a conclusdo:

A partir do exposto, ha como sustentar que a assim designada reserva do possivel apresenta
pelo menos uma dimensdo triplice, que abrange a) a efetiva disponibilidade fatica dos
recursos para a efetivacdo dos direitos fundamentais; b) a disponibilidade juridica dos
recursos materiais € humanos, que guarda intima conexdo com a distribuigdo das receitas e
competéncias tributarias, or¢amentarias, legislativas e administrativas, entre outras, e que,
além disso, reclama equacionamento, notadamente no caso do Brasil, no contexto do nosso
sistema constitucional federativo; ¢) ja na perspectiva (também) do eventual titular de um
direito a prestacdes sociais, a reserva do possivel envolve o problema da proporcionalidade
da prestagdo, em especial no tocante a sua exigibilidade e, nesta quadra, também da sua
razoabilidade. Todos os aspectos referidos guardam vinculo estreito entre si ¢ com outros
principios constitucionais, exigindo, além disso, um equacionamento sistematico e
constitucionalmente adequado, para que, na perspectiva do principio da maxima eficécia e
efetividade dos direitos fundamentais, possam servir ndo como barreira instransponivel,
mas inclusive como ferramental para a garantia também dos direitos sociais de cunho
prestacional (Sarlet; Figueiredo, 2007, p. 189).

Carlos Alexandre Amorim Leite (2014) identifica que o contetdo juridico original do

principio da reserva do possivel, extraido da teoria e da jurisprudéncia alemas da década de 1970,
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sofreu influéncia do tempo. Assim, compreende que os direitos sociais estariam submetidos a duas
condigdes: a primeira, naturalmente, vista pela disponibilidade financeira estatal, e a segunda, pela
discricionariedade das decisdes politicas sobre o controle das verbas publicas (Leite, 2014, p. 24). O
autor decompode o principio da reserva do possivel, ainda sob influéncia da dogmatica constitucional
alema, na dimensdo econdmica e na dimensao juridica. Ao tratar da segunda, sublinha a relevancia
da atuacdo dos Poderes Executivo e Legislativo dentro de uma decisdo politica sobre aloca¢do de

recursos publicos:

De fato, a dimensdo juridica da reserva do possivel corresponde a discricionariedade dos
poderes politicos no manejo das finangas estatais para a manutengdo do aparato burocratico
e a concretizagdo das politicas publicas necessarias ao desenvolvimento dos individuos e da
propria sociedade. Deste modo, as escolhas politicas caberiam, em primeira linha, ao
Legislativo e Executivo, democraticamente eleitos. Ou seja, em matéria de recursos
publicos, estes dois Poderes agiriam de forma integrada, pois a arrecadag@o de receitas pelo
governo, principalmente a tributaria, dependeria da movimentagdo da estrutura
administrativa e da aprovag¢do de leis pelo legislador. Além disso, hd a questdo do
orcamento publico, proposto pelo governo dentro de diretrizes livremente escolhidas e,
posteriormente, aprovado pelo Legislativo (Leite, 2014, p. 29).

Gabriel Massote observa que, no Brasil, o principio da reserva do possivel foi inicialmente
entoado na década de 1990, primeiramente identificado na Peti¢do n. 1.246, dirigida ao Supremo
Tribunal Federal (Massote, 2024, p. 32). No caso peticionado, discutia-se o direito fundamental
social do cidaddo ao recebimento do medicamento indicado para tratamento de doenga rara, a
sindrome de Duchenne. Na solu¢do hermenéutica final, compreendeu-se que o principio da reserva
do possivel ndo limitaria o direito fundamental social a saude, por ser o medicamento postulado,
apesar do altissimo custo, a Uinica alternativa a manutencao da vida do titular do direito.

Noutra perspectiva, Gabriel Massote (2024, p. 34) destaca que, na Suspensdo de Tutela
Antecipada (STA) 91 (Brasil, 2007d) e na Suspensao de Seguranca (SS) n. 3073 (Brasil, 2007c¢),
ambas do ano de 2007, o Supremo Tribunal Federal, pela primeira vez, mostrou-se favoravel ao
principio da reserva do possivel. A ocasido, a corte constitucional atentou-se para a possibilidade de
grave comprometimento da ordem e das economias publicas em caso de fornecimento de
medicamentos de alto custo necessarios para tratamento de pacientes renais cronicos em
hemodialise e transplantados (STA 91) e para tratamento de paciente acometido por cancer (SS
3073).

Na sede judicial, o principio da reserva do possivel ¢ comumente acompanhado pelo
principio da legalidade or¢camentaria, traduzido pelos artigos 165 e 166 da Constituicdo Federal
(Brasil, 1988), indicando que a atuacdo do Poder Publico, inclusive no que se refere a saude, ¢

limitada pelas leis do ciclo orcamentario, pelo Plano Plurianual, pela Lei de Diretrizes



28

Orgamentarias e pela Lei Or¢camentaria Anual. Em casos de judicializagdo, ¢ também comum a
leitura do principio da separagdo dos poderes, disposto no artigo 2° da Constituicdo Federal, no
sentido de afastar do Poder Judicidrio o controle de legalidade de atos ou omissdes do Poder
Executivo.

Ainda a respeito da eficacia do direito fundamental social e do principio da reserva do
possivel em casos de judicializacdo, a corte constitucional brasileira projetou recente
equacionamento ap6s a afetagdo no ano de 2020, mais precisamente em 2024, quando do
julgamento do leading case RE 566471 (Brasil, 2020e), Tema n. 6 da repercussdo geral, mais

adiante abordado.

2.4 AMITIGACAO DO PRINCIPIO DA RESERVA DO POSSIVEL

Ao introduzirem o debate sobre o papel do Poder Publico na garantia do minimo existencial,
Ingo Wolfgang Sarlet e Mariana Filchtiner Figueiredo (2007, p. 171-213) historiam que, no periodo
pos-Segunda Guerra Mundial, o jurista alemdo Otto Bachof emergiu como o primeiro grande nome
a defender, no campo doutrinario, a possibilidade de reconhecimento de um direito subjetivo aos
recursos indispensaveis a preservacdo de uma existéncia digna. Contam que, na década de 1950,
Bachof argumentou que o principio da dignidade da pessoa humana, aludido no artigo 1°, inciso I,
da Lei Fundamental da Alemanha, exigia ndo apenas a protecdo da liberdade individual contra o
Estado, mas também a garantia de patamar minimo de aten¢do social. Em fun¢do dessa premissa,
observam que o autor admitiu a impossibilidade de o direito a vida e a integridade corporal,
garantido pelo artigo 2°, inciso II, da Lei Fundamental da Alemanha, ser entendido somente como
uma proibicdo de atos que aniquilassem a existéncia fisica, demandando uma postura ativa do
Estado para assegurar a preservacao da vida nas dimensdes fisiologica e social.

A partir dessa base tedrica, Ingo Wolfgang Sarlet e Mariana Filchtiner Figueiredo (2007)
aduzem que a doutrina alema desenvolveu-se a partir da certeza de que a dignidade da pessoa
humana ndo seria passivel de quantifica¢do, pois a atuacdo positiva do Estado seria condicionada,

entre outros fatores espaciais, temporais e culturais, ao padrao socioecondomico. Afirmam que

[...] ndo se pode, outrossim, negligenciar a circunstancia de que o valor necessario para a
garantia das condi¢des minimas de existéncia evidentemente estara sujeito a cambios, ndo
apenas no que diz respeito a esfera economica ¢ financeira, mas também no concernente as
expectativas e necessidades do momento (Sarlet; Figueiredo, 2007, p. 171-213).

A Constituigao Federal (Brasil, 1988) brasileira previu a existéncia digna entre os principios
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e objetivos fundamentais e, ainda, entre os principios gerais da ordem econdémica, como previsto
nos artigos 1°, 3° e 170, ocupando-se da garantia estatal de fornecimento de condigdes materiais
minimas para a existéncia do individuo. Dessa maneira, a Constituicdo Federal reafirmou os valores
ja consagrados pelo modelo alemdo de 1919. E possivel constatar que os proprios direitos sociais
especificos, como assisténcia social, saude, moradia, previdéncia social e salario-minimo,
incorporam dimensdes do minimo existencial em seus conteudos juridicos, conforme o conceito
plural estabelecido pela teoria alema.

A existéncia de direitos sociais previstos constitucionalmente ndo descaracteriza o0 minimo
existencial como um direito-garantia fundamental autébnomo. Tampouco elimina a necessidade de
interpretar os direitos sociais em conformidade com o conceito de minimo existencial,
especialmente em relagdo a determinados efeitos especificos, que, embora relevantes, ndo serdo
analisados de forma mais aprofundada neste momento.

O economista indiano Amartya Sem (2010), na obra Direito como Liberdade, trata da
relevancia da dignidade da pessoa humana na promocdo das liberdades individual e coletiva. Ao
discutir a importancia da liberdade substantiva, o autor ultrapassa a premissa de que o
desenvolvimento econdmico seria medido pelo raciocinio de distribuicdo de renda por pessoa,
destacando que as capacidades humanas seriam medidas também por fatores como educacao, satde
e saneamento basico. Assim, fornece elementos econdmicos para se deduzir que o conceito de
minimo existencial ndo se limita aos critérios para a sobrevivéncia ou a fisiologia humana. Portanto,
mesmo que saude e minimo existencial ndo sejam o foco da obra, eles aparecem indiretamente
como dimensdes necessarias para alcangar uma liberdade substantiva. Sen entende que a justica
deve ser sensivel as desigualdades concretas e as privagdes que impedem as pessoas de terem uma
vida digna, ressaltando que o direito e as politicas publicas tém um papel crucial na eliminagdo
dessas barreiras.

E estabelecida, pois, uma fronteira que nio pode transpor o principio da reserva do possivel:
a garantia do minimo existencial.

Ana Paula Barcellos (2008, p. 223) reconhece os problemas da indeterminacdo do conceito
juridico de dignidade da pessoa humana e considera simplista a solucdo que transfere o
preenchimento do conteudo ao Poder Legislativo ou ao Poder Executivo, sob pena de possivel
esvaziamento da garantia constitucional, visto que esses poderes, dificilmente, reconheceriam a
propria abusividade ou exerceriam uma autocontencdo. A autora admite, todavia, a existéncia de um
fulcro de exigéncias materiais que correspondem a dignidade da pessoa humana, sem as quais ha
certeza de que a dignidade esta sendo violada Como exemplo, apresenta uma disposi¢do normativa

que proiba ciganos, ou judeus, ou canadenses, de comprarem ou alugarem imdveis, obrigando-os a
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perambular pela rua, sem pouso. Por conseguinte, arremata:

Note-se que em um Estado democratico e pluralista € conveniente que seja assim, ja que ha
diversas concepgdes da dignidade que poderdo ser implementadas de acordo com a vontade
popular manifestada a cada eclei¢do. Nenhuma delas, todavia, podera deixar de estar
comprometida com essas condi¢des elementares necessarias a existéncia humana (minimo
existencial), sob pena de violacdo de sua dignidade que, além de fundamento e fim da
ordem juridica, ¢ pressuposto da igualdade real de todos os homens e¢ da propria
democracia (Barcellos, 2008, p. 226-227).

Robert Alexy, em sua obra Teoria dos Direitos Fundamentais (2015), ressalta que os direitos
fundamentais sdo dotados de uma estrutura principiolégica, o que implica a necessidade de
ponderacdo sempre que houver conflito entre eles. Os direitos fundamentais ndo sdo absolutos,
podendo ser restringidos quando se justifique pela protecdo de outros direitos fundamentais ou bens
juridicos de relevancia constitucional. Tal restrigdo, contudo, deve obedecer ao principio da
proporcionalidade, que se desdobra nos subprincipios da adequacdo, necessidade e
proporcionalidade em sentido estrito.

Ao discorrer sobre os direitos fundamentais e suas restricdes, Alexy (2015, p. 295) comenta
que ¢ preciso notar a limitacdo da restringibilidade de direitos fundamentais, a restricdo das
restrigdes, identificada, pelo presente estudo, como a garantia do minimo existencial. O autor
reconhece que os direitos fundamentais, inclusive os sociais, sdo restritos por outros direitos
fundamentais com eles incompativeis, portanto, em esséncia, a0 mesmo tempo, sdo existéncia e
restri¢ao.

Ao operar a restringibilidade dos direitos fundamentais, Alexy defende que a limitagao
desses direitos deve estar sujeita a um controle rigoroso, especialmente para evitar arbitrariedades.
Nesse sentido, ele introduz a ideia da "proibicdo do excesso", que veda restrigdes desproporcionais
ou desnecessarias. Além disso, ressalta que ha um limite intransponivel para as restrigdes aos
direitos fundamentais: a preservacao do ntcleo essencial desses direitos (Alexy. 2015, p. 295). Esse
nucleo essencial refere-se a parcela minima de um direito fundamental que, se suprimida,
compromete sua eficicia e descaracteriza sua propria natureza.

Desse modo, os direitos fundamentais, apesar de serem passiveis de restricdes, possuem
limitagdes as suas proprias limitagdes, as chamadas "restrigoes das restrigdes"”, que visam impedir
violagdes injustificadas. O nucleo essencial dos direitos fundamentais, a garantia do minimo
existencial, os principios da proporcionalidade e razoabilidade e a proibi¢do do retrocesso social
configuram limites dos limites, fronteiras da aplicagdo do principio da reserva do possivel. Tais
elementos asseguram que as restrigdes orgamentarias ndo sejam utilizadas como subterfugio para

comprometer a efetivacdo de direitos essenciais a dignidade humana. Além disso, constituem
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instrumentos normativos que reforcam a vinculagdo do Estado ao dever de concretizar direitos
sociais, impedindo retrocessos que desestruturem o patamar ja alcancado em termos de protecdo e
promocao da justica social. Assim, esses limites operam como balizas para o exercicio de escolhas
politico-administrativas, conferindo-lhes legitimidade democratica e conformidade constitucional.
Sarlet (2015) também se refere aos chamados limites aos limites dos direitos fundamentais.
Lembra que as limitagdes aos direitos fundamentais tém lugar apenas quando guardam
compatibilidade material e formal com a Constitui¢do. Sob essa perspectiva, identifica a dignidade
da pessoa humana como o principal vetor constitucional e acrescenta a necessaria preservagao do
nucleo essencial dos direitos, o atendimento das exigéncias de proporcionalidade e razoabilidade ¢ a

proibicao do retrocesso social:

O controle da constitucionalidade formal e material dos limites aos direitos fundamentais
implica, no plano formal, a investigacdo da competéncia, do procedimento ¢ da forma
adotados pela autoridade estatal. J4 o controle material diz essencialmente com a
observancia da prote¢do do nucleo (ou conteudo) essencial destes direitos, bem como com
o atendimento das exigéncias da proporcionalidade e da razoabilidade, mas também do que
se tem convencionado designar de proibi¢do de retrocesso, categorias que, neste sentido,
assumem a fungdo de limites aos limites dos direitos fundamentais, muito embora a
controvérsia que paira sobre a corre¢do da inclusao da proibicdo de retrocesso neste
contexto. Os limites aos limites dos fundamentais funcionam, portanto, como verdadeiras
barreiras a limitacdo (restricdes) destes direitos, sendo, nesta perspectiva, garantes da
eficacia dos direitos fundamentais nas suas multiplas dimensdes e funcdes (Sarlet, 2015, p.
413).

Sobre a protegdo ao nucleo essencial dos direitos fundamentais, ao seu turno, o autor
entende necessaria a salvaguarda de uma parcela do conteido que, se comprometida, inviabiliza a
eficacia minima deles, subtraindo-lhes a propria natureza de direitos fundamentais. Nesse sentido,
afirma que qualquer limitagdo a um direito fundamental ndo pode suprimi-lo de uma base minima
de eficacia. Assevera que a premissa central desse requisito € a existéncia de contetidos inviolaveis
associados aos direitos fundamentais, os quais correspondem a posi¢cdes minimas que nao podem
ser objeto de intervengdes por parte dos poderes estatais. E conclui que, mesmo quando autorizado
pela Constitui¢do a estabelecer restricdes normativas, o legislador permanece vinculado ao dever de
assegurar a preservagdo do nucleo essencial dos direitos fundamentais sujeitos a restricdo (Sarlet,
2015, p. 420).

Em concreta objecdo ao principio da reserva do possivel, Luciano Moreira de Oliveira
(2022) destaca o principio da sustentabilidade quando se refere ao artigo de J. J. Gomes Canotilho
(2010), O principio da sustentabilidade como principio estruturante do Direito Constitucional,
sobre o principio ou a maxima da proporcionalidade, o minimo existencial, o ntcleo essencial € o

principio da vedagdo ao retrocesso social ou da ndo reversibilidade dos direitos sociais. Quanto a
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este ultimo ponto, frisa que a evolugao social impde uma progressividade. E pondera que,

[...] se por um lado se reconhece que a promogdo de condi¢des sociais necessarias para a
vida com dignidade ndo ¢ alcancavel de imediato e de uma vez por todas, por outro,
também se estabelece um dever de avancar nos niveis de concretizagdo de direitos ja
alcancados (Oliveira, 2022, p. 168).

Na medida cautelar na ADPF 45 (Brasil, 2001), do Supremo Tribunal Federal, da relatoria
do Ministro Celso de Mello, de 4 de maio de 2004, concluiu-se pela necessidade de se buscar um
equilibrio que nao desvirtue a prote¢do ao minimo existencial, mas que, a0 mesmo tempo,
reconheca os limites da atuagdo estatal em razdo da reserva do possivel. Da mesma forma, na STA
n. 175/CE (Brasil, 2009a), do STF, da relatoria do Ministro Gilmar Mendes, de 18 de setembro de
2009, enfatizaram-se os limites praticos da reserva do possivel, mas, no caso especifico,
sobrelevou-se o direito fundamental social a saude.

Desse contexto teorico e jurisprudencial, a prote¢do do nucleo essencial dos direitos
fundamentais, a garantia do minimo existencial, os principios de proporcionalidade e razoabilidade
e a proibicdo do retrocesso social configuram limites aos limites, fronteiras da aplicacdo do
principio da reserva do possivel. Tais elementos asseguram que as restricdes orcamentarias nao
sejam utilizadas como subterfugio para comprometer a efetivagao de direitos essenciais a dignidade
humana. Além disso, constituem instrumentos normativos que refor¢am a vinculagdo do Estado ao
dever de concretizar direitos sociais e impedem retrocessos que desestruturem o patamar ja
alcancado em termos de prote¢do e promocao da justica social. Assim, esses limites balizam o
exercicio de escolhas politico-administrativas, conferindo a elas legitimidade democratica e
conformidade constitucional.

A partir dessa base tedrica a respeito dos direitos fundamentais e suas restricdes
emolduraram-se as teses dos Temas ns. 6 e 1234 do STF, construidas e densificadas a partir de
discussoes interfederativas e interinstitucionais mediadas pela corte, numa solugao de equalizagao
entre restricdes financeiras e econdmicas, garantia do minimo existencial e preservacao do nucleo

essencial.
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3 ASSISTENCIA FARMACEUTICA DO SUS: OS MEDICAMENTOS DE ALTO CUSTO
E AS DESPESAS DO ORCAMENTO COM A SAUDE

A assisténcia farmacéutica ¢ parte fundamental da garantia de acesso universal e equanime
aos medicamentos, de acordo com a Lei n® 8.080/1990. Tem importancia a Politica Nacional de
Medicamentos, que visa garantir o acesso a medicamentos essenciais com seguranga e qualidade.
Essa politica tem um papel decisivo na organizacdo e execu¢do da assisténcia farmacéutica,
envolvendo a Unido, estados e municipios, cada um com responsabilidades especificas.

Embora muito discutida, ainda s3o intensos os debates sobre as causas € consequéncias da
judicializagdo da saude. Decisdes judiciais, muitas vezes determinando o fornecimento de
tratamentos ndo previstos nos protocolos do SUS, podem comprometer os orgamentos publicos,
afetando a distribuicdo de recursos para outras necessidades do sistema. Esse fenomeno tem gerado
tensdes entre os direitos individuais e as limitagdes financeiras do Estado, com decisdes judiciais
cada vez mais influentes no direcionamento dos gastos publicos.

Outro ponto importante discutido ¢ a regulamentacdo do fornecimento de medicamentos de
alto custo. Ao exemplo do Elevidys e Zolgensma, a incorporacao pelo SUS exige uma andlise
rigorosa de custo-beneficio e seguranca, com grande impacto financeiro no SUS. A regulacao
econdmica e a definicdo de precos pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
(CMED) estabelece limites para os valores cobrados no mercado. A analise do custo-beneficio e a
viabilidade econdomica desses medicamentos, pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema unico de Saude (CONITEC), sdo cruciais para sua inclusdao no SUS,
considerando as limitagcdes orgamentarias do sistema.

E perceptivel o impacto no orgamento da saude, especialmente nas esferas federal e
estadual, como efeito da judicializacdo. A Unido e o estado de Goids, como exemplos, tem
aumentado suas despesas com a saude ao longo dos anos, com um incremento notavel de recursos,
embora a judicializa¢do também afete o or¢amento destinado a saude.

O financiamento da satude ¢ regulado por uma série de normas, como a Lei Complementar n°
141/2012 e as Emendas Constitucionais n° 29/2000 e n°® 86/2015, que estabelecem critérios para a
alocacdo de recursos. No entanto, o aumento das demandas judiciais e a insuficiéncia orcamentaria
do SUS colocam em risco a sustentabilidade do sistema e a efetivagdo do direito a satide para toda a

populagao.

3.1 ESTRUTURA DE FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA DO SUS: OS
PAPEIS DA UNIAO, DOS ESTADOS, DO DISTRITO FEDERAL E DOS MUNICIPIOS
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O principio fundamental da dignidade da pessoa humana, o direito fundamental social a
saude e sua concretizagdo por meio da justica social projetam-se, principalmente, mediante a
atuacao positiva do Estado, traduzida em perspectivas de vigilancia (sanitaria e epidemiologica),
assisténcia terapéutica e ambulatorial (consulta ministrada por profissional de saude habilitado,
como médico, enfermeiro, psicdlogo etc.), atendimento hospitalar — Politica Nacional de Aten¢do
Hospitalar (Brasil, 2021b) — e formulac¢ao da Politica Nacional de Medicamentos (Brasil, 2001). A
vertente farmacoldgica tem sido objeto de debates, tanto em relacdo a incorporagdo de tecnologias
que se atualizam dia a dia quanto, principalmente, em relacdo ao seu financiamento e sua
distribuicao.

A assisténcia farmacéutica no SUS ¢ um elemento fundamental para a garantia do acesso
universal, integral e equanime a medicamentos, principios e diretrizes definidos pela Lei Organica
da Saude (Lei n. 8.080/1990), que “dispde sobre as condigdes para a promog¢do, protecdo e
recuperacdo da satde, a organiza¢do e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras
providéncias” (Brasil, 1990b). Essa estrutura compreende a Politica Nacional de Medicamentos,
aprovada pela Portaria n. 3.916 (Brasil, 1998), publicada pelo Ministério da Satde em 30 de

outubro de 1998, sob a seguinte definigao:

A Politica Nacional de Medicamentos, como parte essencial da Politica Nacional de Saude,
constitui um dos elementos fundamentais para a efetiva implementacao de agdes capazes de
promover a melhoria das condigdes da assisténcia a saude da populagdo. A Lei n. 8.080/90,
em seu artigo 6.°, estabelece como campo de atuagdo do Sistema Unico de Saude (SUS) a
“formulacgdo da politica de medicamentos [...] de interesse para a saude [...]".

O seu proposito precipuo é o de garantir a necessaria seguranga, eficacia e qualidade dos
medicamentos, a promog¢do do uso racional e o acesso da populacdo aqueles considerados
essenciais.

A Politica de Medicamentos aqui expressa tem como base os principios e diretrizes do SUS
e exigira, para a sua implementacdo, a definicdo ou redefini¢do de planos, programas e
atividades especificas nas esferas federal, estadual e municipal.

Esta Politica concretiza metas do Plano de Governo, integra os esforgos voltados a
consolidacao do SUS, contribui para o desenvolvimento social do Pais e orienta a execugao
das agOes e metas prioritarias fixadas pelo Ministério da Saude.

Contempla diretrizes e define prioridades relacionadas a legislagdo — incluindo a
regulamentacdo — inspe¢do, controle e garantia da qualidade, sele¢do, aquisi¢do e
distribuigdo, uso racional de medicamentos, desenvolvimento de recursos humanos e
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico (Brasil, 2001, p. 9).

A Politica Nacional de Medicamentos vai ao encontro dos vetores principais do SUS:
universalidade, equidade, integralidade e descentralizagdo politico-administrativa. Entre suas
diretrizes, encontram-se, textualmente, a adocdo da Rename, a regulamentacdo sanitdria, a
reorientagdo da assisténcia farmacé€utica, a promog¢dao do uso racional de medicamentos, o

desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, a promogao da producdo de medicamentos, a garantia de
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seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos e o desenvolvimento e a capacitagao de recursos
humanos. Para a definicdo das responsabilidades das esferas de governo, essa politica enumera a
articulagdo intersetorial, por meio do Ministério da Justica, do Ministério da Educacdo e do
Desporto, do Ministério das Relagdes Exteriores, do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao,
do Ministério da Fazenda e das agéncias internacionais, além do gestor federal, do gestor estadual e
do gestor municipal (Brasil, 2001, p. 28-32).

A distribuicao de responsabilidades financeiras entre os diferentes entes federativos (Unido,
estados, Distrito Federal e municipios) ¢ remissiva a Lei n. 8.080/1990 (Brasil, 1990b),
estabelecendo diretrizes gerais ao gestor federal.

Embora seja tnica a direcdo do SUS, ¢ exercida de forma tripartite, recortando-se por
gestores em cada esfera politica. No ambito nacional, pelo Ministério da Satude; no estadual, pelas
Secretarias de Estado de Saude; e no municipal, pelas Secretarias Municipais de Satde. Além disso,
participam da execug¢do das politicas comissdes intersetoriais de ambito nacional, subordinadas ao
Conselho Nacional de Satde, integradas pelos ministérios e 6rgdos competentes e por entidades
representativas da sociedade civil, voltadas para areas ndo compreendidas diretamente pelo sistema,
a exemplo de alimentagdo e nutrigdo, saneamento € meio ambiente e satide do trabalhador (artigos
12 e 13). Também ¢ relevante a instituicao das comissoes tripartites e bipartites (artigos 14 e 14-A),
“foros privilegiados para negociagdo e decisdo dos aspectos operacionais relativos a
descentralizagdo das agdes e dos servicos de saude no ambito da gestdo do Sistema Unico de
Saude” (Brasil, 2011, p. 42).

As competéncias do gestor nacional, o Ministério da Satde, incluem: a coordenagao dos
sistemas de rede integrada de assisténcia de alta complexidade, de vigilancia epidemiologica e de
vigilancia sanitaria; a definicdo de politicas sobre a saude do trabalhador; a coordenacdo e a
execucdao de agdes de vigilancia epidemiologica; o controle e a fiscalizagdo de procedimentos,
produtos e substancias de interesse para a satde; o planejamento estratégico nacional no ambito do
SUS; a elaboracdao de normas reguladoras, como a Rename (artigo 16). Atribuem-se, também, ao
Ministério da Saude a incorporacdo, a exclusdo ou a alteragdo pelo SUS de novos medicamentos,
produtos e procedimentos, além da modificacdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas,
assessorado pela Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias (CONITEC) (artigo 19-Q).

Aos gestores estaduais, as Secretarias de Estado de Saude, foi outorgada atribuicdo de
carater suplementar para que, entre outras fungdes, formulem, executem, acompanhem e avaliem a
politica de insumos e equipamentos para a saide. Algumas de suas responsabilidades sdo: prestar
cooperacao técnica e financeira aos municipios no desenvolvimento das atividades e agdes relativas

a assisténcia farmacéutica; definir a relacao estadual de medicamentos, com base na Rename e em
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conformidade com o perfil epidemiologico da unidade; definir o elenco de medicamentos que serdao
adquiridos diretamente pelo estado; orientar e assessorar os municipios em processos de aquisi¢ao
de medicamentos essenciais; e coordenar o processo de aquisicdo de medicamentos pelos
municipios (artigo 17).

Aos gestores municipais, as Secretarias Municipais de Saude, por sua vez, foram atribuidas
algumas competéncias, entre as quais: definir a relagdo municipal de medicamentos essenciais, com
base na Rename; assegurar o suprimento dos medicamentos destinados a aten¢do bésica a satde de
sua populagdo; adquirir, além dos produtos destinados a atencdo basica, outros medicamentos
essenciais que estejam definidos no Plano Municipal de Saude; e receber, armazenar e distribuir
adequadamente os medicamentos sob sua guarda (artigo 18).

Além disso, a Lei n. 8.080/1990 (Brasil, 1990b), em seu artigo 8°, define que a Unido, os
estados, o Distrito Federal e os municipios t€ém competéncias compartilhadas no financiamento e na
implementagao das politicas de saude. O artigo 15 distribui atribui¢des comuns, tais como:
indica¢do das instancias ¢ dos mecanismos de controle, avaliacdo ¢ fiscalizacdo das a¢des e dos
servicos de saude; administragdo dos recursos orgamentarios ¢ financeiros destinados, em cada ano,
a saude; fomento, coordenacao e execug¢do de programas e projetos estratégicos e de atendimento
emergencial. Os artigos 16 e seguintes atermam competéncias nacionais, estaduais € municipais,
todas envolvendo execucdo de agdes e servigos de saude e cooperagdo técnica e financeira, de
forma descendente.

Concebidas essas competéncias privativas e comuns, a Portaria n. 204, de 29 de janeiro de
2007 (Brasil, 2007b), do Ministério da Satde, regulamenta o financiamento e a transferéncia dos
recursos para o SUS. A norma ¢ eloquente ao determinar, logo em seu artigo 2°, que o
financiamento das agdes e dos servigos de saude ¢ de responsabilidade das trés esferas de gestdo do
SUS — Unido, estados e municipios. Entretanto, estabelece trés blocos de financiamento:
componente basico da assisténcia farmacéutica, componente estratégico da assisténcia farmacéutica
e componente especializado da assisténcia farmacéutica. Essa mesma classificacdo € repetida na
propria Rename, sendo cada um dos componentes definido a partir de organizagdo, financiamento e
elenco distintos, segundo critérios para o acesso € a disponibilizagdo por cada um dos entes
federativos.

O componente bésico refere-se aos medicamentos essenciais para o atendimento das
condi¢des mais prevalentes de saude, como doengas cronicas, hipertensdo, diabetes e infecgdes
comuns, relacionadas a Atengdao Primaria a Saude (APS). O financiamento ¢ compartilhado entre
Unido, estados, municipios e Distrito Federal, consoante a disciplina do artigo 537 da Portaria de

Consolidagdo n. 6, de 28 de setembro de 2017, do Ministério da Saude (Brasil, 2017b). Esse
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componente ¢ de responsabilidade dos municipios, que devem garantir o fornecimento dos
medicamentos de forma continua, com a participacdo da Unido e dos estados na defini¢do da lista
de medicamentos essenciais ¢ no financiamento para sua aquisi¢ao. A lista de medicamentos do
componente basico ¢ formada por substancias e medicamentos que atendem a maior parte da
demanda da populagdo e ¢ regularmente atualizada (Brasil, 2007a, p. 38).

J& o componente especializado envolve medicamentos necessarios para tratamentos mais
complexos e para condicdes de saude menos prevalentes, como doengas raras e tratamentos
oncoldgicos, segundo a Portaria de Consolidagao n. 2, de 28 de setembro de 2017, do Ministério da
Satde (Brasil, 2017a). Subdivide-se em: Grupo 1, medicamentos sob responsabilidade de
financiamento pelo Ministério da Saude; Grupo 2, medicamentos sob responsabilidade das
Secretarias de Saude dos estados e do Distrito Federal quanto ao financiamento, a aquisi¢ao, a
programacao, ao armazenamento, a distribuicdo e a dispensagdo para tratamento das doencgas
contempladas no ambito do componente especializado da assisténcia farmacéutica; e Grupo 3,
medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satde do Distrito Federal e dos municipios
para aquisicdo, programagdo, armazenamento, distribuicdo e dispensagcdo conforme ato normativo
especifico que regulamenta o componente basico da assisténcia farmacéutica. A responsabilidade de
oferta do componente especializado ¢ compartilhada entre os estados, o Distrito Federal e a Uniao,
que devem atuar de forma coordenada para assegurar que os medicamentos, muitas vezes de alto
custo, estejam disponiveis para os pacientes de que deles necessitam (Brasil, 2007a, p. 90).

O componente estratégico ¢ regulamentado pela Portaria n. 4.141, de 30 de dezembro de
2021, do Ministério da Saude (Brasil, 2021c), e relaciona-se aos medicamentos indispensaveis para
o controle de epidemias e para o atendimento a situagdes de satde publica, como vacinas e
medicamentos para tuberculose, hanseniase, toxoplasmose, filariose, tracoma, maldria, meningite,
leishmaniose, doenca de Chagas, cdlera, esquistossomose, hepatite, micoses endémicas, lupus, febre
maculosa, brucelose, tabagismo, influenza, covid-19, virus sincicial respiratério e intoxica¢ao por
cianeto. A Unido ¢ fundamental nesse componente, sendo ela a principal gestora da aquisicdo, da
distribuicdo e do controle dos estoques de medicamentos, com a colaboracdo dos estados e
municipios na implementacdo local. O financiamento do componente estratégico deve ser
organizado de modo que os recursos sejam aplicados rapidamente para o controle de situagdes de
emergéncia (Brasil, 2007a, p. 64).

E consenso que essa reparticio de competéncias compde o chamado federalismo
cooperativo ou de colaboragdo. Nos artigos 7° ao 9° da Lei n. 8.080/1990 (Brasil, 1990b), constata-
se uma organizagao descentralizada, mas se reconhece falha na nitidez da descrigcdo (Villas-Boas,

2014, p. 76).
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No fornecimento de medicamentos pelo SUS, especialmente aqueles ndo contemplados pela
Rename, a solidariedade ¢ amplamente debatida nos tribunais, rendendo orientacdes que evoluiram
do contexto de pleno amparo (em que qualquer ente federativo seria demandado para a provisao de
qualquer medicamento, seja do componente basico, especializado ou estratégico) para, mais
recentemente, o quadro de especificacdo das competéncias da Unido, dos estados, do Distrito
Federal e dos municipios. Prova disso ¢ o fato de a matéria ser objeto de teses provenientes de
recursos repetitivos, como o RE 855178 (Tema n. 793, de 5 de margo de 2015 — Brasil, 2015b), o
RE 1366243 (Tema n. 1234, acoérdao de mérito publicado em 5 de fevereiro de 2025 — Brasil,
2025b), a Stimula Vinculante n. 60 (aprovada em 16 de setembro de 2024 — Brasil, 2024d), o RE
566471 (Tema n. 6, acordao de mérito publicado em 28 de novembro de 2024 — Brasil, 2020¢) ¢ a
Stimula Vinculante n. 61 (aprovada em 20 de setembro de 2024 — Brasil, 2024¢), todos do Supremo
Tribunal Federal, além do Incidente de Assun¢dao de Competéncia (IAC) n. 14 (de 13 de junho de
2022, revogado em 11 de dezembro de 2024 — Brasil, 2022d) do Superior Tribunal de Justiga (STJ).
Capitulo especifico abordara a superveniéncia dos precedentes vinculantes que reestabeleceram o
conceito de solidariedade na esfera da assisténcia farmacéutica do SUS.

A anterior indefinicdo sobre as competéncias dos entes politicos para financiamento e
distribuicao da assisténcia farmacéutica, que se aparenta estancada apds o julgamento conjunto dos
Temas n. 1234 e n. 6 pelo Supremo Tribunal Federal, em 16 de setembro de 2024, importou um
grave comprometimento dos fundos de saude, especialmente nas esferas estadual e municipal,
resultado da condenagao judicial ao pagamento de medicamentos, muitas vezes de alto custo, sem a
necessaria instrumentalizagcdo da ferramenta de ressarcimento entre os entes federativos (artigo 35,
inciso VII).

Sobre esse ressarcimento interfederativo, cabe mencionar a influéncia da Portaria n. 1.805,
de 9 de novembro de 2023, do Ministério da Satude, que “autoriza realizagdo de transferéncias do
Fundo Nacional de Saude para os fundos de satde dos entes federativos, para fins de ressarcimento
referente ao fornecimento de medicamentos do Grupo 1A do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica — CEAF” (Brasil, 2023¢). O ato normativo estabelece rigorosos requisitos
para o ressarcimento de estados pela Unido, por meio de transferéncias do Fundo Nacional de Saude
aos fundos estaduais, resumindo-se a acdes judiciais relativas ao fornecimento dos componentes
especializados (Grupo 1A) cuja dispensagdo atenda aos PCDT, desde que solicitado ao Ministério

da Saude nos exercicios de 2017 a 2022.

3.2 OS MEDICAMENTOS DE ALTO CUSTO
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O conceito juridico de medicamentos de alto custo emerge de uma andlise sistémica dos atos
normativos que dizem respeito ao financiamento e a distribuicdo da assisténcia farmacéutica do
SUS. No Brasil, ndo estd contido em uma norma especifica que defina, taxativamente, os
pressupostos objetivos ou subjetivos para a definicdo do medicamento de alto custo, mas sim em
uma interpretacao abrangente das legislacdes e regulamentagdes, bem como dos atos normativos
primdrios e secunddrios concernentes a saude publica e ao SUS. Nao surpreende ser a principal
referéncia normativa a Lei Organica da Saude (Lei n. 8.080), de 19 de setembro de 1990 (Brasil,
1990b), que estabelece as condigdes para a promogao, a protecao e a recuperagao da saude no Pais,
incluindo a regulacao de tratamentos ¢ medicamentos, sem especificar uma defini¢ao direta para
medicamentos de alto custo, mas enfatizando sua distribui¢do para garantir a integralidade, a
universalidade e a equidade.

A Camara de Regulacao de Mercado de Medicamentos tem importante papel na definigao
dos precos dos medicamentos. Trata-se de 6rgao interministerial que estabelece limites de teto para
precos, além de monitorar a comercializagdo e aplicar penalidades. Segundo defini¢do do Ministério
da Saude, “a CMED estabelece limites para pregos de medicamentos, adota regras que estimulam a
concorréncia no setor, monitora a comercializacdo e aplica penalidades quando suas regras sao
descumpridas” (Brasil, 2023d).

Criada pela Lei Federal n. 10.742, de 6 de outubro de 2003, a CMED ¢ um 6rgao colegiado
vinculado a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ¢ ao Ministério da Satude (Brasil,
2003c). Conforme o artigo 5° do Decreto n. 4.766, de 26 de junho de 2003 (Brasil, 2003a), que a

regula, a entidade tem como objetivos principais

[...] a adogdo, implementagdo e coordenagdo de atividades relativas a regulagdo econémica
do mercado de medicamentos, voltados a promover a assisténcia farmacéutica a populacao,
por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do
setor.

J& o artigo 2° lista suas principais fungdes: (I) a fixacdo de precos maximos de
medicamentos no mercado brasileiro, por meio da aplicagdo de formulas e metodologias
especificas, levando em consideragdo diversos fatores, como concorréncia no mercado, custos de
producao, inovagdo tecnoldgica e outros aspectos relevantes; (II) o acompanhamento do mercado,
com monitoramento de praticas para identificar eventuais abusos de precos, falta de concorréncia ou
qualquer pratica que possa prejudicar o acesso da populacdo aos medicamentos; (III) a negociagdo
de pregos com a industria farmacéutica, visando equilibrar a necessidade de remuneragao justa para

as empresas do setor e a necessidade de garantir precos acessiveis para os consumidores; (IV) a
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manuten¢do da transparéncia e da divulgagao de informagoes; e (V) o estimulo a concorréncia, por
meio do incentivo a entrada de novos produtos e a concorréncia entre diferentes empresas
farmacéuticas.

Como disposto no artigo 4° da Lei Federal n. 10.742/2003 (Brasil, 2003c), as empresas
produtoras de medicamentos devem precificar seus produtos de acordo com um modelo de teto
baseado no IPCA, estabelecido pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE). No
calculo, sao considerados a produtividade apurada em projecdes de faturamento, o ajuste de pregos
dentro do setor em questdo — definido com base em influéncia econdmica de monopolio ou
oligopo6lio e na propria assimetria do mercado — e entre setores, a partir da variacao dos custos dos
insumos. Por meio desses fatores, identificam-se o Pre¢co Maximo ao Consumidor (PMC) e o Preco
Maximo de Venda ao Governo (PMVG).

O Decreto Federal n. 4.937, de 29 de dezembro de 2003 (Brasil, 2003b), regulamenta o
mencionado artigo 4° da Lei Federal n. 10.742/2003 e estabelece que os fatores da precificagao
atenderdo a critérios propostos pela CMED. A relevancia dos componentes da precificacdo

dispostos nesse decreto recomenda a transcrigao:

Art. 1° O célculo dos fatores previstos no art. 40, § 1o, da Lei n. 10.742, de 6 de outubro de
2003, para o ajuste de pregos de medicamentos, observara os critérios estabelecidos neste
Decreto e o proposto pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).
Art. 2° O ajuste de precos de medicamentos sera baseado em um modelo de teto de precos
calculado com base em um indice, um fator de produtividade, uma parcela de fator de
ajuste de pregos relativos intrassetor e uma parcela de fator de ajuste de precos relativos
entre setores.

Paragrafo tnico. O indice utilizado, para fins do ajuste previsto no caput, serd o indice
Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo (IPCA), calculado pela Fundacdo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), acumulado desde o ultimo ajuste de precos
autorizado para o setor.

Art. 3° O fator de produtividade a que se refere o § 30 do art. 4° da Lei n. 10.742, de 2003,
sera calculado a partir da estimativa de ganhos prospectivos de produtividade da industria
farmacéutica.

Paragrafo tinico. O Conselho de Ministros da CMED definira, anualmente, o fator referido
no caput deste artigo e deverd divulga-lo até trinta dias antes do ajuste anual de precos
previsto no § 7° do art. 4° da Lei n. 10.742, de 2003.

Art. 4° A parcela do fator de ajuste de pregos relativos entre setores, a que se refere o inciso
IT do § 4° do art. 4° da Lei n. 10.742, de 2003, somente incidira no calculo do ajuste de
pregos se os custos a que se refere o citado dispositivo legal ndo tiverem sido recuperados
pelo computo da variagdo do IPCA.

Paragrafo tnico. O Conselho de Ministros da CMED definird, anualmente, a parcela do
fator referido no caput deste artigo ¢ devera divulga-la até trinta dias antes do ajuste anual
de precos previsto no § 7° do art. 4° da Lei n. 10.742, de 2003.

Art. 5° A parcela do fator de ajuste de precos relativos intrassetor, a que se refere o inciso I
do § 4° do art. 4° da Lei n. 10.742, de 2003, sera calculado com base no poder de mercado
em cada mercado relevante do setor farmacéutico.

Paragrafo tinico. O Conselho de Ministros da CMED definira, anualmente, a parcela do
fator referido no caput e devera divulga-la até trinta dias antes do ajuste anual de precos
previsto no § 7° do art. 4° da Lei n. 10.742, de 2003.

Art. 6° O primeiro ajuste de pregos a que se refere o § 8° do art. 4° da Lei n. 10.742, de
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2003, ocorrera em 31 de marco de 2004, considerando-se, para esse efeito:

I - o prego fabricante do medicamento em 31 de agosto de 2003;

II - o IPCA acumulado no periodo de setembro de 2003, cuja publicacdo se deu em outubro
de 2003, até fevereiro de 2004.

Paragrafo unico. Na fixagdo do ajuste de que trata o caput, a CMED assegurara o efetivo
repasse aos pre¢os dos medicamentos dos efeitos de eventuais mudancgas na carga tributaria
do setor.

Art. 7° Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagdo (Brasil, 2003b).

O artigo 8° da Lei Federal n. 10.742/2003 (Brasil, 2003c) prevé a aplicacdo de sancdes
administrativas aqueles que descumprirem atos emanados pela CMED, segundo disciplina do artigo
56 da Lei Federal n. 8.078/1990 (Brasil, 1990a). A legislacdo encarrega o 6rgao de afiangar a
transparéncia dos fatores definidores da precificagdao, com inicial previsao de ajuste anual.

Como visto, a CMED equilibra interesses econdmicos da indstria e a garantia da populagao
brasileira ao acesso a medicamentos. Portanto, hd um consenso de que os medicamentos de alto
custo sao aqueles cujos valores de aquisi¢do ultrapassam o padrido médio de precificagdo
preestabelecido pela CMED para o mercado farmacéutico.

O Ministério da Saude, por meio da Secretaria de Atengdo a Saiude (SAS), também tem
responsabilidade na implementag¢ao de politicas de acesso a medicamentos de alto custo, incluindo
sua incorporacdo ao SUS. A Resolucdo n. 338/2010 da CONITEC (Brasil, 2010b) estabelece
critérios para a avaliacdo e a incorporagao de novos medicamentos, levando em conta o custo-
beneficio, a eficacia clinica e a relevancia social do tratamento. A analise do valor dos
medicamentos de alto custo deve, portanto, considerar tanto a viabilidade economica do sistema de
saude quanto a equidade no acesso ao tratamento pela populagdo mais necessitada.

Ainda, ¢ importante a referéncia a Lei n. 13.979, de 6 de fevereiro de 2020 (Brasil, 2020b),
editada durante o periodo de enfrentamento da emergéncia de sade publica decorrente do surto de
coronavirus, iniciado em 2019. Esse dispositivo legal exemplifica a atuagdo positiva do Estado
sobre a aquisicao de medicamentos de alto custo para tratamentos de doengas que exigem rapidez
na resposta, como no caso de epidemias ou novas infecgdes, € impde a necessidade de regulamentos
especificos para a compra e a distribuicdo de tais medicamentos, garantindo a racionalidade na
gestdo dos recursos publicos.

Conhecido exemplo de medicamento de alto custo ¢ o Elevidys (delandistrogene
moxeparvovec), indicado a pacientes pediatricos, segundo a bula, para tratamento da distrofia
muscular de Duchenne (DMD), condi¢do rara e grave sem alternativas terapéuticas eficazes,
pendente de registro na Anvisa e, portanto, ndo precificada pela camara nacional de medicamentos.
E apontado como uma esperanga de tratamento avangado para criangas que tém a enfermidade, mas

custa R$ 17.000.000,00 por aplicagdo. A propria Unido o especifica no curso de mais de 110 agdes
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nas quais se pleiteia o fornecimento do farmaco em questao.
No referendo na medida cautelar na Rcl n. 68.709 (Brasil, 2024c) do Supremo Tribunal
Federal, em decisdao de 25 de outubro de 2024, o relator Ministro Gilmar Mendes reconheceu a

natureza estrutural do processo,

[...] que envolve ndo apenas os interesses legitimos da crianga e de seus familiares, mas
também a preocupacdo, igualmente legitima, dos gestores publicos com a preservagao dos
recursos orcamentarios suficientes para o atendimento de outras demandas sociais na area
da saude publica.

A ocasido, houve designadas audiéncias de conciliacdo, realizadas em 30 de setembro de
2024, 8 de outubro de 2024 e 21 de outubro de 2024, entre o Ministério da Satde, a CONITEC, a
Roche Brasil (farmacéutica responsavel pelo fornecimento do medicamento), o Hospital Vera Cruz
e o Hospital Infantil Sabaréd (até entdo unicos credenciados para a aplicacdo do medicamento no
Brasil), além do Ministério Publico Federal, para tratativas de preco (ao qual se atribuiu sigilo).
Depois delas, determinou-se o cumprimento de medidas liminares envolvendo o medicamento em
todo o territorio nacional, dentro de critérios médicos especificos, como idade. Ainda ¢ pendente a
defini¢do do julgamento.

Outro medicamento ¢ o Zolgensma (onasemnogeno abeparvoveque), indicado para o
tratamento da atrofia muscular espinhal (AME) do tipo 1, com registro na Anvisa desde 2020, e
recentemente incorporado pelo SUS. Segundo disciplina da CMED, o medicamento tem 22
apresentagdes, com prego maximo de R$ 2.878.906,14 (Brasil, 2020c). Em razdo da incerteza dos
beneficios em longo prazo e da seguranga do medicamento, bem como do impacto econdmico no
sistema de saude, a incorporagdo operou-se de modo gerenciado e com pagamento parcelado,
atrelado a performance da terapia (Brasil, 2022a). Conforme publicagdo da Revista de Saude
Publica da Universidade de Sdo Paulo, a partir de registros de agdes judiciais sobre esse
medicamento movidas contra o Ministério da Saude entre janeiro de 2019 e setembro de 2022,
foram “identificados 136 processos judiciais, dos quais 113 (83%) foram favoraveis aos pacientes
ao custo de R$ 944,8 milhdes no periodo analisado, com um gasto médio de R$ 8,67 milhdes por
paciente” (Silva et al., 2024, p. 1).

Antes da incorporagao pelo SUS, o Zolgensma foi objeto do Recurso Especial (REsp) n.
1983060/PR do STJ (Brasil, 2022c¢), da relatoria da Ministra Assusete Magalhdes, Segunda Turma,
julgado em 21 de junho de 2022. A ocasido, a relatora, por um lado, destacou que o direito
fundamental social a satide tem eficacia direta e imediata e, por outro, referiu-se ao alto custo do

medicamento e a existéncia de alternativa terapéutica disponibilizada pelo SUS, recusando o
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medicamento ao cidaddo postulante.

A partir da referéncia a esse ultimo medicamento, Gabriel Massote indaga se seria exigivel o
fornecimento de medicamentos de alto custo para um grupo pequeno de pessoas, especialmente
aquelas com doencas raras, mediante investimento de milhdes de reais pelo Estado. Em resposta
compatibilizadora, dobra-se ao principio da equidade, concluindo que, “se para as pessoas com
doengas raras o tratamento em regra ¢ de alto custo, ndo serd razodvel a aplicagdo da reserva do
possivel para limitar ou impedir esta categoria de pacientes ao acesso a tratamentos de saude”
(Massote, 2024, p. 39).

Considerando o elevado preco desses medicamentos, ha de se reconhecer o impacto sobre o
orgamento publico, seja da Unido, dos estados, do Distrito Federal ou dos municipios. Para o
momento, ¢ preciso destacar que, no cenario anterior a definicdo das teses pelos Temas n. 6 e n.
1234 do Supremo Tribunal Federal, havia uma indefinicdo normativa e jurisprudencial, ancorada no
Tema n. 106 do STJ e no Tema n. 793 do STF, que atribuiam ampla solidariedade a assisténcia
farmacéutica do SUS. Hoje, como ¢ objeto do derradeiro capitulo deste estudo, os medicamentos de
alto custo, caracterizados pelo precedente como aqueles de valor anual superior a 210 (duzentos e
dez) salarios minimos, foram entregues a competéncia da Unido.

Ainda, vale frisar o problema das doengas raras. A crescente complexidade das alternativas
terapéuticas medicamentosas disponiveis para o tratamento dessas patologias impde a necessidade
de que as politicas de medicamentos ultrapassem a limitagao dos chamados itens essenciais ou de
baixo custo. Esse novo cendrio levou, por exemplo, a criacdo de listas especificas para
medicamentos de elevado custo. Paralelamente, em determinados casos, foram estabelecidos
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, com o intuito de organizar e padronizar o uso desses
medicamentos, garantindo que as decisdes sobre o tratamento sejam baseadas em evidéncias
cientificas e em critérios médicos especificos (Souza, 2010, p. 3452).

O valor dos medicamentos de alto custo, aqui exemplificados pelo Elevidys e pelo
Zolgensma, ambos com cifras miliondrias, torna mais evidente a crise dialdgica entre a realizacdo
do direito fundamental social a satide e a reserva do economicamente possivel.

A regulagdo do conceito juridico de medicamentos de alto custo exige uma articulagdao
continua entre as normas de saude publica, a capacidade financeira do Estado e as necessidades da
populagcdo. A defini¢do exata do que constitui um medicamento de alto custo €, portanto, uma
constru¢do dinamica, que depende de decisdes legislativas, administrativas e judiciais, sempre com
a premissa de que a saude ¢ um direito fundamental, insubstituivel e de acesso universal. No atual
contexto, a legislagdo brasileira tem se mostrado sensivel a complexidade dos tratamentos e as

exigéncias de um sistema publico de saude justo e inclusivo, e o conceito de medicamentos de alto
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custo se insere diretamente na busca pela garantia da efetividade desse direito.

3.3 ORCAMENTO E DESPESAS DA SAUDE: UNIAO E ESTADO DE GOIAS

Perpassados o principio fundamental da dignidade da pessoa humana, o direito fundamental
social a saude, sua concretizagdo pela justica social e sua limitagdo pelo principio da reserva do
possivel (temperada pelo minimo existencial, pela garantia do nucleo essencial, pela vedacao ao
retrocesso social, pela razoabilidade e pela proporcionalidade), discutidos os problemas da
judicializagdo da satde, apresentada a reparticdo administrativa da assisténcia farmacolédgica do
SUS e a questdo dos medicamentos de alto custo, ¢ 0 momento de ilustrar a influéncia das escolhas
politicas e econdmicas sobre o sistema de saude publica, traduzida pelo or¢amento da saude.

Como observado, o Poder Judiciario apresenta-se como protagonista nas discussoes sobre a
concretizacao do direito fundamental social a satide, garantidor do acesso as politicas publicas, de
forma individual ou coletiva, por meio, principalmente, da impetragdo de mandados de seguranca,
ajuizamento de agdes de obrigagdo de fazer ou de agdes civis publicas. Todavia, quando se fala em
or¢amento publico da saude, o protagonismo passa aos Poderes Legislativo e Executivo.

Tem lugar nova referéncia a “teoria do custo dos direitos”, de Stephen Holmes e Cass R.
Sunstein (2019). Os autores lembram que os direitos ndo sdo absolutos, que a escassez afeta a
liberdade e que a garantia de direitos corresponde a distribuicdo de recursos (Holmes; Sunstein,
2019, p. 91).

Carlos Amorim Leite (2014) pontua a sindicabilidade sobre os poderes politicos por meio
dos or¢amentos publicos. O autor descreve que o or¢gamento publico determina quais sdo os gastos e
o montante financeiro disponibilizado, ponto em que se afina com a leitura de Fernando Facury
Scaff (2011). Lembra que as prioridades publicas sdo informadas pelo sistema or¢amentario, mas
observa a complexidade politica da proposta do Poder Executivo e a votacdo pelo Poder

Legislativo:

No entanto, convém discordar, em parte, do pensamento do suprarreferido doutrinador, ante
a evidente hipertrofia do Poder Executivo no Brasil que impde a sua vontade ao Poder
Legislativo, o que ¢ verificado na constru¢do da lei or¢amentaria, pois cabe ao Executivo
apresentar ao Parlamento o projeto de lei do orgamento publico, o qual ¢ discutido e
aprovado pelo Legislativo. Porém a discussdo parlamentar sofre a interferéncia do
administrador pela pratica da captagdo politica de membros da oposicdo, a enfraquecer o
grupo oposicionista e reduzir o debate politico, além de oferecer a sua base parlamentar do
governo a possibilidade de apresentacdo e aprovacdo de emendas para a destinacdo de
verbas publicas, de acordo com interesses politicos nem sempre republicanos, em troca da
aprovacao do or¢amento sob o perfil ditado pelo Poder Executivo. Assim, a par de
quaisquer limitacdes constitucionais ou legais, observa-se ainda uma grande
discricionariedade administrativa na seara orcamental do seu orcamento até a sua
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implementagdo, inclusive por meio da possibilidade de modificacdo das escolhas
orcamentarias pela atuagdo conjunta dos Poderes Politicos através de certos mecanismos,
com os créditos adicionais e a limitagdo de empenho (Scaff 2011 apud Leite, 2014, p. 132-
133)

Do ponto de vista mais formal, a Constituicdo Federal (Brasil, 1988), em capitulo destinado
as finangas publicas, artigo 165, estabelece que leis de iniciativa do Poder Executivo designardo o
plano plurianual, as diretrizes orcamentdrias e os orcamentos anuais. A previsdo or¢camentaria
publica €, pela propria dicgdo constitucional, regulamentada por um conjunto de leis que garantem a
adequada gestdo dos recursos estatais: o Plano Plurianual (PPA), a Lei de Diretrizes Orgamentarias
(LDO) e a Lei Orcamentaria Anual (LOA). A satde publica, mais precisamente, sofre expressiva
influéncia da LDO, que desempenha um papel fundamental na defini¢do das previsdes
or¢amentarias, pois estabelece metas e prioridades para a elaboragdo do orgamento anual, incluindo
os limites e critérios para alocagao de recursos no setor.

A LDO, prevista no artigo 165, § 2°, da Constitui¢ao Federal, orienta a elaboracao da LOA,
que efetivamente dispde sobre a execucdo financeira dos gastos publicos. No ambito da satde, a
LDO determina a destinagdo minima de recursos, seguindo os preceitos estabelecidos pela Emenda
Constitucional n. 29/2000 (Brasil, 2000), posteriormente regulamentada pela Lei Complementar n.
141/2012 (Brasil, 2012), que fixa percentuais minimos de aplicagao na saude por parte da Unido,
dos estados, do Distrito Federal e dos municipios. Dessa forma, a LDO funciona como um elo entre
o planejamento de longo prazo do PPA e a execucdo anual da LOA, garantindo que as despesas com
saude sejam devidamente consideradas antes da elabora¢dao do or¢amento final.

Fundamentada no artigo 165, § 5°, da Constitui¢do, a LOA ¢ o instrumento que concretiza a
previsdo orgamentaria para a saude, alocando os recursos definidos pela LDO. Entretanto, sem a
prévia definicdo das diretrizes na LDO, a LOA poderia sofrer limitagdes quanto a alocagdo de
recursos para a saude, tornando-se um or¢amento sem planejamento estratégico adequado. Assim, a
LDO nao apenas orienta, mas também vincula a programagdo orcamentaria ao financiamento
necessario para a prestagao dos servigos publicos essenciais.

Portanto, entre os instrumentos de planejamento orcamentdrio, ¢ a Lei de Diretrizes
Orcamentarias que desempenha o papel central na previsao de recursos para a satde, pois define as
bases para a alocacdo de recursos e impoe limites a serem seguidos na elaboragdo do orgamento
anual (Funcia, 2019). Sua importancia reflete-se na prote¢do do financiamento do sistema de saude
publica, garantindo previsibilidade e controle na aplicagdo dos recursos publicos, conforme os
principios de eficiéncia, legalidade e transparéncia na administragdo publica, todos insculpidos no

artigo 37 da Constitui¢do Federal.



46

Como especificam Menezes, Moretti e Reis (2020), por meio da Emenda Constitucional n.
29, de 13 de setembro de 2000, normativa que renumera e inclui os paragrafos 1° ao 3° no artigo
198 da Constituicdo Federal, foi assegurado o compromisso das trés esferas de governo com o
financiamento da satde, além de terem sido estabelecidas fontes de recursos estaveis, com o
objetivo de evitar crises fiscais ou situagdes de insolvéncia. Com essa reforma, os estados
assumiram a obriga¢do de destinar, no minimo, 12% de sua receita proveniente de impostos para a
saude, enquanto os municipios ficaram incumbidos de aplicar, no minimo, 15%. No ambito federal,
a Unido atribuiu-se como investimento minimo o montante aplicado no ano anterior, acrescido da
varia¢ao nominal do PIB. Posteriormente, em 2015, a Emenda Constitucional n. 86, de 17 de margo
de 2015 (Brasil, 2015a), incrementou o financiamento da saude ao tornar obrigatoria a execucao das
emendas parlamentares individuais, garantindo maior previsibilidade na alocacdo de recursos. Além
disso, a norma modificou a base de calculo dos investimentos minimos da Unido na area da saude,
que passaram a ser determinados com base na Receita Corrente Liquida (RCL). A transi¢ao para
esse novo modelo iniciou-se em 2016, com o percentual minimo aumentando gradativamente, até
atingir 15% da RCL em 2020 (Menezes; Moretti; Reis, 2020).

No que lhe concerne, a Lei Complementar n. 141/2012, de 13 de janeiro de 2012,
regulamenta a Emenda Constitucional n. 29/2000 e estabelece critérios de repasses financeiros para
a saude, incluindo as a¢des de assisténcia farmacéutica, com base nas necessidades da populacao e
nos indices de cobertura. A norma fixa os percentuais minimos do produto da arrecadacdo de
impostos a serem aplicados anualmente pelos estados, pelo Distrito Federal e pelos municipios em
acgoes e servicos publicos de satude (ASPS), refletindo a disponibilidade. Seu artigo 2° atenta-se aos

principios estatuidos no artigo 7° da Lei Federal n. 8.080/1990, guiando-se por trés diretrizes:

(I) sejam destinadas as agdes e servigos publicos de saude de acesso universal, igualitario e
gratuito;

(IT) estejam em conformidade com objetivos e metas explicitados nos Planos de Saude de
cada ente da Federacdo; e

(IIT) sejam de responsabilidade especifica do setor da satde, ndo se aplicando a despesas
relacionadas a outras politicas publicas que atuam sobre determinantes sociais e
econdmicos (Brasil, 2012, art. 2°).

Para efeito de apuragdo da aplicagdo dos recursos minimos, o artigo 3° inscreve, entre outras
despesas, a atencdo integral e universal a satde em todos os niveis de complexidade, incluindo
assisténcia terap€utica e recuperacao de deficiéncias nutricionais

Especificando a aplicagdo de recursos minimos pela Unido, pelos estados, pelo Distrito

Federal e pelos municipios, os artigos 5°, 6° e 7° assim estabelecem:
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Art. 5° A Unido aplicard, anualmente, em acdes e servigos publicos de satde, o montante
correspondente ao valor empenhado no exercicio financeiro anterior, apurado nos termos
desta Lei Complementar, acrescido de, no minimo, o percentual correspondente a variagdo
nominal do Produto Interno Bruto (PIB) ocorrida no ano anterior ao da lei orcamentaria
anual.

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

Art. 7° Os Municipios ¢ o Distrito Federal aplicardo anualmente em ag¢des e servigos
publicos de saude, no minimo, 15% (quinze por cento) da arrecadacdo dos impostos a que
se refere o art. 156 ¢ dos recursos de que tratam o art. 158 ¢ a alinea “b” do inciso I do
caput e o § 3° do art. 159, todos da Constitui¢do Federal (Brasil, 2012).

Sao também previstas movimentacdes de recursos da Unido para os estados, Distrito Federal
e municipios, de acordo com “as necessidades de saude da populacdo, as dimensdes
epidemiologica, demografica, socioecondmica, espacial e de capacidade de oferta de acdes e de
servicos de saude e, ainda, o disposto no art. 35 da Lei n. 8.080, de 19 de setembro de 1990”
(Brasil, 2012, art. 17). De igual modo, ¢ prevista a movimentagdo de recursos dos estados para os
municipios, levando-se em consideragdo ‘“as dimensdes epidemioldgica, demografica,
socioeconOmica e espacial e a capacidade de oferta de acdes e de servigos de saude, observada a
necessidade de reduzir as desigualdades regionais” (Brasil, 2012, art. 19).

Apesar do esforgo normativo, Aquilas Mendes (2015) reconhece que a Lei Complementar n.
141/2012 ndo garantiu novos recursos financeiros para a saude. Observa que, a partir da vigéncia da
Emenda Constitucional n. 29/2000, permitiu-se um aumento de gasto do SUS, mas em valor ainda
insuficiente para garantir a universalidade e a integralidade do sistema. No mesmo sentido, Rosa
Maria Marques e Aquilas Mendes (2012, p. 356) concluem que essa EC representou um avango na
gestdo financeira, ao especificar as fontes de financiamento do SUS, mas ndo eliminou a tensao,
pois “o gasto publico brasileiro ¢ baixo em relagdo ao dos demais paises que tém um sistema
publico universal”.

Além disso, Francisco Rézsa Funcia (2019) afirma que as Emendas Constitucionais
n. 86/2015 e 95/2016 importaram efeitos negativos tanto em relagdo ao planejamento quanto a
execucdao do orcamento do Ministério da Saude, agravando o processo de subfinanciamento do
SUS. O autor explica que a primeira medida determinou a obrigatoriedade da execugdo
orcamentaria das emendas parlamentares individuais e estabeleceu um percentual minimo da
Receita Corrente Liquida, incluido no calculo do piso federal. Sobre a segunda medida, acusa a
retirada de recursos or¢camentarios desde 2018, com base no piso federal correspondente ao valor

apurado em 2017, e a retirada de recursos financeiros do SUS a partir de entdo, fundamentada no



48

“teto” global das despesas primarias pagas em 2016. Enfim, conclui que “essa forma de ajuste
fiscal, de carater recessivo, com vigéncia fixada em vinte anos a partir do final de 2016, inviabilizou
o processo de retomada do crescimento econdmico, com prejuizo para as condi¢des de vida e de
saude da maioria da populacao” (Funcia, 2019, p. 4407).

Sobre a execug¢do do orcamento no ambito federal, o Ministério da Satde ¢ o 6rgao
responsavel pela coordenacdo e pela execugdo das politicas de satde, além de distribuir os recursos
financeiros para os estados e municipios. O orcamento da satide ¢ destinado, em grande parte, ao
financiamento do SUS, que ¢ estruturado de forma descentralizada, com o compartilhamento da
gestao de agdes e servigos de saude entre as esferas federal, estadual e municipal.

O Sistema de Informacdes sobre Orgamento Publico em Satde (SIOPS), institucionalizado e
disponibilizado pelo Ministério da Saude, foi concebido para apurar as receitas totais e os gastos
com ASPS. Segundo consta no Relatorio Resumido da Execug¢do Or¢amentaria, Demonstrativo das
Despesas com Agoes e Servigos Publicos de Saude, Or¢amento Fiscal e da Seguridade Social
(Brasil, 2024b), a dotagdo das despesas com saude pela Unido, no sexto bimestre de 2020, alcangou
um total de R$ 138.954.779.134,00 (cento e trinta e oito bilhdes, novecentos e cinquenta e quatro
milhdes, setecentos e setenta e nove mil e cento e trinta € quatro reais); no sexto bimestre de 2021,
de R$ 144.865.461.667,00 (cento e quarenta e quatro bilhdes, oitocentos e sessenta e cinco milhdes,
quatrocentos e sessenta e um mil e seiscentos e sessenta e sete reais); no sexto bimestre de 2022, de
R$ 160.421.216.971,00 (cento e sessenta bilhdes, quatrocentos e vinte e um milhdes, duzentos ¢
dezesseis mil ¢ novecentos e setenta e um reais); no sexto bimestre de 2023, de RS$
183.784.929.160,00 (cento e oitenta e trés bilhdes, setecentos e oitenta e quatro milhdes, novecentos
e vinte e nove mil e cento e sessenta reais); € no quinto bimestre de 2024 (Gltimo relatorio
homologado), de R$ 232.054.842.894,00 (duzentos e trinta ¢ dois bilhdes, cinquenta e quatro
milhdes, oitocentos quarenta e dois mil e oitocentos € noventa e quatro reais). Como indicam os
nuimeros, houve uma escalada das despesas com satide no periodo analisado.

Em perspectiva estadual, a execu¢do do or¢amento da satide ¢ coordenada pelas Secretarias
Estaduais de Saude, que devem adequar os recursos as necessidades regionais, em conformidade
com as diretrizes e metas estabelecidas pelo Ministério da Satde. Cada estado, dentro da sua
autonomia, realiza a gestdo de seus recursos para atender a populagdo, levando em consideracao as
especificidades locais e os desafios enfrentados na prestacdo de servicos. As transferéncias de
recursos da Unido para os estados e municipios podem ser voluntarias ou obrigatorias, conforme o
disposto na Lei n. 8.142/1990, que regula a participacdo da comunidade na gestdo do SUS (Brasil,
1990c¢).

Com foco no estado de Goids, o SIOPS apresenta, no mesmo documento, os seguintes
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valores de despesas com ASPS, por subfun¢do e categoria econdmica: no sexto bimestre de 2020,
R$ 2.426.569.000,00 (dois bilhdes, quatrocentos e vinte e seis milhdes e quinhentos e sessenta ¢
nove mil reais); em 2021, R$ 2.773.140.000,00 (dois bilhdes, setecentos e setenta e trés milhdes ¢
cento ¢ quarenta mil reais); em 2022, R$ 3.336.774.932,00 (trés bilhdes, trezentos e trinta ¢ seis
milhdes, setecentos e setenta ¢ quatro mil e novecentos e trinta e dois reais); em 2023, R$
4.351.880.000,00 (quatro bilhdes, trezentos e cinquenta e um milhdes e oitocentos e oitenta mil
reais); ¢ em 2024, R$ 3.935.103.858,00 (trés bilhdes, novecentos ¢ trinta e cinco milhdes, cento ¢
trés mil e oitocentos e cinquenta e oito reais). Como se v€, houve um incremento das despesas ao
longo dos anos, a excecao de 2024.

Noutra perspectiva, o comprometimento dos orgamentos estaduais e municipais em virtude
da observancia de decisdes judiciais € apresentado em publicacdo recente do Conselho Nacional de
Justica (Brasil, 2021a), cuja pesquisa partiu de questiondrio aplicado as Secretarias Estaduais e
Municipais de Saude. O estudo mostra os resultados relacionados a alocagdo de recursos da parte
or¢amentaria estadual e municipal de 2019 destinada ao cumprimento de demandas judicializadas.
Os dados revelam que 49,3% (quarenta e nove inteiros e trés décimos percentuais) dos respondentes
afirmaram destinar até 10% de todo o or¢amento municipal para cumprirem decisdes judiciais.
Contudo, 34,1% das Secretarias de Estado de Saude entrevistadas ndo souberam informar o
percentual exato do or¢camento comprometido com essas demandas. Destaca-se que 5,6% das
Secretarias Municipais de Saude, o correspondente a treze delas, indicaram que o cumprimento das
decisdes judiciais impacta mais de 30% do or¢amento municipal. Dentro desse grupo, seis
secretarias disseram reservar mais de 70% do orcamento para atender as exigéncias judiciais. As
cidades com elevada propor¢do de comprometimento or¢camentario sdo: Porto Nacional/TO),
Conselheiro Lafaiete/MG), Rio Claro/SP, Bom Despacho/MG, Arapoema/TO e Uberlandia/MG
(CNJ, Judicializagio e Sociedade: Agdes para Acesso a Satide Publica de Qualidade. indice de
Acesso a Justiga, 2021). Eis o grafico:
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Grafico 1 — Parte orgamentaria estadual e municipal de 2019 destinada a resolugdo de demandas judicializadas
100%

20%

Estados Municipios

B Até10% I de10,01%a30% DO de30,01%a50% M des50,01%a70% N de70,01%a90% [ Maisde90% [ Dado nao disponivela
Fonte: Brasil, CNJ (2021a, p. 107).

A mesma publicagdo do Conselho Nacional de Justica também se refere a parte orgamentaria
da unidade federativa destinada exclusivamente a resolucdo de demandas judicializadas no ano de
2019. Do total de respostas obtidas, quatro secretarias ndo informaram o percentual correspondente
— Amapd, Distrito Federal, Mato Grosso ¢ Rio Grande do Norte. Doze unidades federativas
afirmaram destinar até 10% do orcamento para demandas judicializadas relacionadas a saude. Esse
percentual esté ligeiramente acima do encontrado entre os municipios. Além disso, outros trés entes
federativos declararam que a verba para casos de judicializagdo varia de 10,01% a 30%. O maior
indice de gasto com demandas judicializadas situa-se na faixa de 50,01% a 70%, com apenas um
ente respondente, a Paraiba. Outro dado relevante, sobressaido pelo elevado nivel de
comprometimento or¢amentario, ¢ a destinacdo de mais de 90% do orcamento do estado do Ceara
ao cumprimento de decisdes judiciais (Brasil (2021a).

Essa pesquisa do CNJ escancara os impactos orcamentdrios das decisdes judiciais que
condenam os entes ao fornecimento de medicamentos cuja auséncia de previsibilidade na Rename
acaba por resultar em bloqueio de valores dos fundos de satde, conforme Enunciado n. 74 do
FONAJUS (Brasil, 2023a), assim como artigos 8° ¢ 10 da Recomendagdao n. 146/2023 do CNIJ
(Brasil, 2023b). A preocupacao central reside em como os direitos individualmente assegurados por
meio das agdes judiciais podem comprometer os or¢amentos destinados a satde, o que, por sua vez,
afetaria a garantia do direito de maneira coletiva. E dizer, de forma néo racionalizada, o impacto
financeiro das acdes judiciais sobre os fundos de saude pode comprometer a universalidade e a

integralidade do SUS.
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3.4 AS POLITICAS PUBLICAS DE SAUDE E O PAPEL DO PODER JUDICIARIO

O equacionamento entre o principio da reserva do possivel e suas restri¢des, € protagonizado
pelo Poder Executivo, na gestao da satude publica, pelo Poder Legislativo, na elaboracao de leis que
efetivem os direitos sociais e estabelecam prioridades orcamentarias.

Quando insuficientes as politicas publicas, tem lugar o principio da inafastabilidade da
jurisdi¢do, consagrado no artigo 5°, inciso XXXV, da Constituicdo Federal (Brasil, 1988). Tal
dispositivo assegura o acesso ao Judiciario sempre que houver lesdo ou ameaga de lesdo a direito,
sem que seja possivel excluir qualquer direito dessa prote¢ao. A garantia constitucional ndo admite
que eventuais lesdes ou ameacas de lesdo, inclusive aquelas derivadas de omissdes estatais no
cumprimento de politicas publicas, fiquem imunes a aprecia¢do judicial. Desse modo, o Judiciario
atua como instancia revisora ¢ garantidora da efetividade dos direitos fundamentais, mesmo diante
de alegagdes de escassez de recursos.

Esse principio 1é-se ao lado do controle de legalidade de agdes ou omissdes administrativas,
estabelecido na Sumula n. 473 do Supremo Tribunal Federal, segundo a qual “a administra¢do pode
anular seus proprios atos, quando eivados de vicios que os tornam ilegais, porque deles ndo se
originam direitos; ou revoga-los, por motivo de conveniéncia ou oportunidade, respeitados os
direitos adquiridos, e ressalvada, em todos os casos, a apreciag¢do judicial” (Brasil, 1969, p. 5929).
Sao principais instrumentos, pois, as acdes tipicamente constitucionais, a exemplo do mandado de
seguranca, do mandado de injuncdo e da agdo direta de inconstitucionalidade por omissdo, além das
acgoes civis publicas.

O controle judicial ndo pode perder de vista a cooperacdo dos sujeitos processuais na
publicizacdo e na transparéncia das decisdes, garantindo a viabilizacdo do controle social e da
aplicacdo dos recursos publicos. Isso ¢ o que o Supremo Tribunal Federal tem chamado de processo
estruturante — medida cautelar na Reclamacgao n. 68.709 (Brasil, 2024c). Esse mecanismo contribui
para a legitimacao das escolhas governamentais, assegurando que as politicas publicas respeitem os
parametros constitucionais e os direitos fundamentais. Em tal conjuntura, t€ém lugar as modificagdes
operadas sobre a Lei de Introducao as Normas do Direito Brasileiro (Decreto-Lei n. 4.657), de 4 de
setembro de 1942, entre as quais o consequencialismo juridico disposto no artigo 20, técnica
hermenéutica que ultrapassa a conformagdo legal entre o ato e a lei, medindo e ponderando as
consequéncias dos efeitos do controle judicial no plano fatico, inclusive o econémico (Brasil, 1942).

Ana Paula Barcellos (2008, p. 255-256) legitima a atua¢ao do Poder Judiciario, afastando a
ofensa ao principio da separacdo dos poderes e ao principio majoritario, considerando que: (I) o

Judiciario foi criado pela propria Constituicdo do Estado, e sua autoridade deriva dela; (II) os



52

orgaos de cupula do Judiciario sao formados pela vontade conjunta do Executivo e do Legislativo;
(IIT) aos magistrados ¢ assegurado um conjunto de prerrogativas capazes de proporcionar uma
situacdo de independéncia; (IV) a atividade jurisdicional se desenvolve com fundamento e limite
em enunciados normativos; (V) a decisdo judicial ndo veicula a vontade individual do juiz, haja
vista o duplo grau de jurisdicdo; (VI) o processo judicial é cooperativo, com exercicio do
contraditdrio e ampla defesa; e (VII) o Poder Judiciario d4 acesso as minorias.

Luciano Moreira de Oliveira (2022, p. 253), no mesmo sentido, lembra que o Poder
Judicidrio age, em ag¢des individuais ou coletivas, superando as omissdes do Poder Publico e,
consequentemente, “ndo esta criando politica publica, nem interferindo nas atividades de outros
poderes, mas apenas determinado o cumprimento de politicas publicas constantes de normas legais
que ja foram objeto de regulamentacdo pela Administragao Publica”.

Quando se fala em judicializacdo da saude, muito se discute o ativismo judicial. Carlos
Alexandre Amorim Leite (2014, p. 162), ao tratar do ativismo judicial nas acdes de saude publica,

lembra que

[...] a concretizagdo de politicas publicas por decisdo judicial (judicializagdo) ndo configura
“invasdo de poderes” nem inconstitucionalidade, pois observa as singularidades do caso
real, bem como baseia-se na dignidade da pessoa humana ao promover os direitos sociais
mais elementares.

O mesmo autor reconhece que a judicializacdo dos direitos fundamentais sociais, a exemplo
da saude publica, provém da inércia e da omissdo do Poder Legislativo e do Poder Executivo
quanto a implementacdo de politicas publicas, mas acaba por possibilitar uma “inflacao da atividade
judiciéria por interpretagdes isoladas dos magistrados, inclusive sem qualquer arrimo constitucional
ou legal, como no caso da satide, em que certos juizos chegam a conceder tratamentos médicos nao
previstos nos protocolos clinicos” (Leite, 2014, p. 165).

Num cenério recente, o direito fundamental social a satide carregava consigo sensibilizagao
ética e moral do julgador, a qual se acentuava relativamente aos critérios técnicos (Villas-Boas,
2014, p. 91). Nesse ambiente de pouca técnica, muito cuidado e at¢é mesmo medo, criou-se um
ativismo judicial nocivo, em que os juizes desprezavam tanto critérios legais sobre competéncias
dos entes federativos quanto critérios cientificos a respeito da Relagao Nacional de Medicamentos
Essenciais (Rename) e dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
determinarem ao Poder Publico o fornecimento de medicamentos de alto custo.

Essa judicializa¢do passou pela discussdo a respeito do exercicio de autocontencdo. Ingo

Wolfgang Sarlet e Mariana Filchtiner Figueiredo (2007), depois de discorrerem sobre a



53

subsidiariedade dos direitos sociais em relagdo a autonomia individual, lembram que o Poder
Judicidrio deve conter-se dentro dos estritos limites do controle de legalidade, sem ignorar a
participagdo dos demais agentes politicos e sociais, aproximando-se, assim, do consequencialismo.

Veja-se:

No que diz com a atuagdo do Poder Judiciario, ndo ha como desconsiderar o problema da
sua prudente e responsavel autolimitagdo funcional (do assim designado judicial self
restraint), que evidentemente deve estar sempre em sintonia com a sua necessaria € ja
afirmada legitimacdo para atuar, de modo proativo, no controle dos atos do poder publico
em prol da efetivagdo o6tima dos direitos (de todos os direitos) fundamentais. Que a atuagéo
dos 6rgdos jurisdicionais — sempre provocada — ndo apenas nio dispensa, como inclusive
exige uma contribui¢do efetiva dos demais atores politicos e sociais, como ¢ o caso do
Ministério Publico, das agéncias reguladoras, dos Tribunais de Contas, das organizagdes
sociais de um modo geral, bem como dos cidaddos individualmente considerados, resulta
evidente, mas nem sempre corresponde a uma pratica institucional efetiva nesta seara.
Também neste contexto assumem relevo os principios da moralidade ¢ probidade da
administracao publica, de tal sorte que — mesmo sem desenvolver o ponto — € possivel
afirmar que a maximizagdo da eficacia e efetividade de todos os direitos fundamentais, na
sua dupla dimensdo defensiva e prestacional, depende, em parte significativa (e a realidade
brasileira bem o demonstra!) da otimizacdo do direito fundamental a uma boa (e portanto
sempre proba e moralmente vinculada) administragdo (Sarlet; Figueiredo, 2007, p. 195-
196)

O problema da auséncia de autocontencdo foi desvelado pelo Supremo Tribunal Federal no
julgamento da STA n. 175/CE (Brasil, 2009a), da relatoria do Ministro Gilmar Mendes. Nessa
ocasido, foi indeferido o pedido de suspensdo de tutela antecipada formulado pela Unido contra
acordio proferido pela 1* Turma do Tribunal Regional Federal da 5* Regido. Apds discussdes e
dados colhidos em audiéncias publicas, o relator reconheceu as divergéncias doutrindrias a respeito
do efetivo ambito de protecdo da norma constitucional do direito a satde, no sentido de
compatibilizar o minimo existencial e a reserva do possivel. Na conclusdo, partiu de um modelo de
processo judicial estruturante e identificou o paralelo entre a relevancia do Poder Judiciério para a
concretizacdo do direito fundamental e a necessaria atencdo as politicas publicas, destacando o
papel dos gestores publicos “que se veem compelidos a garantir prestacdes de direitos sociais das
mais diversas, muitas vezes contrastantes com a politica estabelecida pelos governos para a area de
saude e além das possibilidades or¢amentarias” (Brasil, 2009a).

Ao lado da autocontencdo e da aten¢do ao modelo de processo estruturante, tem relevancia o
principio da deferéncia técnico-administrativa. Em questao a politica publica de disponibilizagao de
medicamentos, sujeita a incorporagdo da CONITEC, a regulamentacdao de pregos pela CMED, ao
sistema de reparti¢do de competéncias e distribuicdo de tecnologias pela Lei Orgéanica da Satde e
pela Politica Nacional de Medicamentos, ¢ forcosa a deferéncia as interpretacdes razodveis

realizadas pelos gestores da saude. Ao dispor sobre o papel do Poder Judicidrio na efetivagdo do
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direito a saude, Flavia de Almeida Montingelli Zanferdini, Carlos Eduardo Montes Neto e Gustavo
Henrique Schneider Nunes, constatam que a autoconten¢do judicial e a deferéncia administrativa
tem lugar porque o juiz, na andlise do caso concreto, ndo reune informagdes suficientes para avaliar
o impacto social (Zanferdini; Neto; Nunes, 2020, 159).

Vanice Regina Lirio do Valle, ao tratar da Deferéncia Judicial para com as Escolhas
Administrativas: Resgatando a Objetividade como atributo do Controle do Poder, sustenta que o
principio da deferéncia ndo se resume ao reconhecimento em abstrato do excepcional dominio
fatico e juridico por parte da Administracao. Ao que propde uma triplice influéncia sobre o exame
do Poder Judiciario: 1) dever de conhecer os termos da op¢ao administrativa, ou “indagagao acerca
do contetido especifico da estratégia de acdo desenhada pela Administracdo”; ii) necessaria
constatagdo se a escolha administrativa esta sendo executada ou se foi modificada, ou “ferramenta
de aferi¢do da observancia a autovinculacdo”; e iii) a conclusdo pela legalidade desenvolva-se,
apenas, apos uma relagao dialética com as razdes apresentadas para a escolha, ou “a dialética das
racionalidades” (do Valle, 2020, p. 118).

A STA n. 175/CE ¢ indicada como parametro jurisprudencial do Supremo Tribunal Federal
sobre a judicializagcdo da saude (Toffoli; Konrath, 2023, p. 77), posto que evidencia a necessidade
de didlogos interinstitucionais entre Legislativo, Executivo e Judiciario, como solucdo para o
excesso de demandas. E considerada a semente de criacdo, no Conselho Nacional de Justica, do
grupo de trabalho que acabou por instituir o Férum Nacional do Judicidrio para Monitoramento e
Resolu¢do das Demandas de Assisténcia a Saude (Forum da Saude) e determinou a implementacgao,
pelos tribunais de justica e tribunais regionais federais, dos comités estaduais de saude, com os
quais foram criados os Nucleos de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NatJus).

Os comités estaduais e os NatJus, alids, foram instituidos pela Resolugdo n. 238, de 6 de
setembro de 2016 (Brasil, 2016) — modificada pelas Resolucdes n. 326/2020 e 388/2021 do CNJ —,
que “dispde sobre a criacdo e manutencao, pelos Tribunais de Justica e Regionais Federais de
Comités Estaduais da Satde, bem como a especializagdo de vara em comarcas com mais de uma
vara de fazenda Publica”. Essas importantes ferramentas operam por meio de didlogos institucionais
(que mais tarde definiram as teses do julgamento dos Temas n. 6 € n. 1234 do Supremo Tribunal
Federal) e possibilitaram aos juizes decidirem apoiados em analises médicas e farmacéuticas, na
medicina baseada em evidéncias, por instrumento da autoconten¢do e deferéncia técnico-
administrativa, partindo da premissa de “o membro do Poder Judiciario ndo ser autoridade em todas
em as ciéncias, especialmente quando se fala em tutela do direito a saude, nas ciéncias médica,
politica, orcamentaria ¢ econdmica, mas ¢ autoridade quando se fala no poder de decidir pelo

Direito” (Mariano et al., 2018, p. 169-188).



55

A partir da STA n. 175/CE (Brasil, 2009a), intensificou-se a discussdao sobre a atuagao do
sistema de justica no acesso a assisténcia a saide e seus impactos significativos sobre a gestdo
financeira do sistema (Noronha; Ledo Neto, 2023, p. 153). Buscando-se identificar o papel do Poder
Judicidrio como essencial garantidor do direito a saude, especialmente em face da omissdo estatal,
anteviram-se a judicializacdo excessiva € seus impactos, com atengdo “aos efeitos que a
interferéncia judicial pode causar na gestdo or¢amentaria e valendo-se dos estudos e pesquisas que
indiquem a relevancia de didlogos institucionais como solu¢do estruturante” (Marques, 2023, p.
205).

E possivel perceber que o cenario de multiplicidade de agdes contribuiu para disfun¢des nos
sistemas de saude, consolidando a via judicial como mecanismo de acesso ordindrio para a obtengao
de medicamentos e outros tratamentos. Contudo, essa dindmica compromete a efetividade do direito
a saude, tanto em sua dimensdo individual quanto coletiva, além de violar principios éticos e legais
fundamentais, como a garantia de acesso igualitario e a preservagdo da integridade fisica e da saude
dos demandantes (Ventura ef al., 2010, p. 80).

Como observado por Natalia Furtado Maia, “em geral, as decisdes que movimentam tais
valores ndo dialogam com a politica publica existente” (Maia, 2025, p. 86). Importante reconhecer a
forte presenca de politicas publicas de saude no Brasil. Afinal, para isso foi instituido o SUS.
Rigorosa a premissa, o Poder Judiciario, a titulo de colmatar insuficiéncias (muitas vezes apenas
material ou financeira, ndo técnica), ndo pode comportar-se como se inexistisse a politica publica,
como se 0 SUS ndo estruturasse a assisténcia farmacéutica ou ndo repartisse competéncias entre os
entes politicos, como se nao existisse a Politica Nacional de Medicamentos. A autora sistematiza
dois problemas, desorganizadores da atividade administrativa sobre as politicas publicas, causados
pelo Poder Judiciario: (i) decisdes técnicas passaram a ser substituidas por decisdes fundamentadas,
apenas, em dispositivos constitucionais, desacompanhados da regulamentacao; e (ii) a reparticao de
competéncias entre os entes federativos passou a ser desconsiderada a titulo da ampla solidariedade,
impossibilitando a preparacdo e proje¢dao do orcamento.

Luis Roberto Barroso (2009) também tece criticas a judicializagdo excessiva e apresenta o
problema das decisoes emocionais que condenam o Poder Publico, nas trés esferas, ao custeio de
tratamentos irrazodveis, embasados em prescricdo médica insular. Reconhece também as
dificuldades na afericio de qual entidade estatal — Unido, estados e municipios — a ser
responsabilizada em relacdo a assisténcia farmacéutica do SUS. Compreende que os excessos ¢
inconsisténcias colocam em risco a continuidade das politicas publicas de satide e impedem a
alocacdo racional de recursos. Em suma, enfatiza que “tudo isso representa gastos,

imprevisibilidade e desfuncionalidade jurisdicional” (Barroso, 2009, p. 35).
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Embora seja inegavel e irrevogavel o direito de acesso ao Judiciario, ¢ certo que,
especialmente no tocante as agdes que buscam a obtencdo de medicamentos de alto custo ou
excepcionais, a judicializagdo tem alcangado dimensdes consideraveis, suscitando questionamentos
acerca da prudéncia ou do consequencialismo das decisdes judiciais que envolvem tais
controvérsias. Isso ocorre porque o impacto das determinacdes pode acarretar desequilibrios nas
finangas publicas, seja pelo fato de os medicamentos ndo estarem contemplados no orgamento
publico previamente aprovado pelo Executivo, seja pela redu¢do dos recursos destinados a
aquisicdo de outros farmacos, o que pode comprometer a eficacia das politicas publicas voltadas a
cobertura de uma maior parcela da populagdo. Ou seja, em ultima analise, ¢ possivel o

comprometimento dos principios da universalidade e da integralidade, primados pelo SUS.

3.5 PAINEL DA JUDICIALIZACAO DA SAUDE: BASE NACIONAL DE DADOS DO PODER
JUDICIARIO (DATAJUD)

A estrutura de financiamento do SUS, os medicamentos de alto custo (constantes dos
componentes estratégicos e especializados) e as despesas do orgamento com saude publica tornam-
se mais contrastantes quando colocados sob a perspectiva dos nimeros da judicializa¢ao da saude.
O levantamento numérico ¢ importante porque revela a realiza¢do ou insuficiéncia das politicas
publicas do SUS para acesso a medicamentos, o protagonismo do Poder Judiciario na judicializagao
da saude (positiva e negativamente) e, ainda, os impactos passados e futuros dessa atuacao sobre os
or¢amentos publicos.

O cuidado do Conselho Nacional de Justica em relagdo ao tratamento desses dados se da
pelo Forum Nacional do Judiciario para a Saude, instituido pela Resolugdo n. 107/2010 (Brasil,
2010a), com as modificacdes das Resolugdes n. 326/2020, 388/2021, 461/2022, 501/2023 e
576/2024. O FONAIJUS tem a atribuigdo de ‘“elaborar estudos e propor medidas concretas e
normativas para o aperfeicoamento de procedimentos, o refor¢o a efetividade dos processos
judiciais e a prevenc¢do de novos conflitos” (Brasil, 2010a).

Na conferéncia de abertura da I Jornada de Direito da Satde, Sueli Gandolfi Dallari (2014,
p. 1) debateu “o desafio de encontrar o publico no controle judicial: o caso da democracia
sanitaria”. A autora apregoou que o magistrado ndo pode desprender-se dos valores democraticos,
sendo impositivas decisdes fundamentadas ndo apenas em atos normativos primarios, mas também
naqueles “que se originam no poder normativo da Administragdo, e ainda os que t€ém fundamento
no poder normativo propriamente Publico, derivado da efetiva participagdo das pessoas na definicao

e na realizacdo do direito a satde” (Dallari, 2014, p. 10). Nesse sentido, a avaliagdo numérica da
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judicializagdo da saude permite identificar quais sdo as principais acdes que abarrotam o Poder
Judiciario, quais sdo os medicamentos ou tratamentos médicos mais solicitados e onde hd maiores
concentragdes de processos. Esse acompanhamento, em ultima andlise, auxilia os gestores publicos
a identificar as omissoes e suprir lacunas, de forma individual ou coletiva.

Segundo publicagao do Conselho Nacional de Justi¢a na revista Judicializagdo e Sociedade:
Agoes para Acesso a Saude Publica (Brasil, 2021a) sob a coordenacdo do FONAJUS, esses dados
permitem identificar os assuntos judicializados e a necessidade de mais profissionais de saude, a
capacidade interna para trabalhar demandas de saude/judiciais, os instrumentos locais para o
controle de solicitagdes, o tempo de espera para atendimento, o fornecimento de medicamentos e a
cobertura vacinal, a atuagdo do Poder Judiciario em demandas de saude, a alocagdo or¢amentaria
para as demandas judicializadas de satde e, mais recentemente, as a¢cdes em virtude da covid -19.

No discurso de instalacio do FONAJUS, o Conselheiro Milton Augusto de Brito Nobre
(2010, p. 2), entdo Presidente da Comissao Permanente de Relacionamento Institucional e
Comunicacdo do Conselho Nacional de Justica, destacou que a instituicdo do forum partiu de
desdobramentos das audiéncias publicas e dos didlogos institucionais que intercorreram durante o
julgamento da STA n. 175/CE pelo Supremo Tribunal Federal.

Também realizou discurso o entio Ministro da Satde, José Gomes Tempordo (2010). A
ocasido, destacou que o sistema publico de saude tem a atribuicdo constitucional de assegurar a
todos os brasileiros o minimo existencial, cuamprindo o ideal de justica social. Lembrou a relevancia
dos sistemas de incorporagdao de novas tecnologias ao SUS e a aten¢do aos PCDT, além de ter
afirmado que o gasto com assisténcia farmacéutica mais que triplicou entre 2003 ¢ 2010. Por fim,
salientou o papel do Conselho Nacional de Justi¢a na instalagdo do FONAJUS, antevendo que
“desempenhara um papel fundamental de interlocugdo, devido a falta de dominio instrumental, em
muitos casos, sobre a temdtica da Saude” (Temporao, 2010, p. 3).

Para discutir os problemas inerentes a judicializagdo da saude e apresentar enunciados
interpretativos, foi langado o Painel da Judicializagdo da Saude, em agosto de 2022, disponivel na
Base Nacional de Dados do Poder Judiciario.

O DataJud foi instituido pela Resolucao n. 331/2020 do CNJ (Brasil, 2020a), modificada
pela de n. 437/2021, “como fonte primaria de dados do Sistema de Estatistica do Poder Judiciario
(SIESPJ) para os tribunais indicados nos incisos II a VII do art. 92 da Constitui¢do Federal”.
Segundo disposto no artigo 3°, “serd alimentado com dados e metadados processuais relativos a
todos os processos fisicos ou eletronicos, publicos ou sigilosos, de qualquer das classes previstas
nas Tabelas Processuais Unificadas (TPUs), criadas pela Resolugdo CNJ n. 46/2007” (Brasil,
2020a).
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A respeito do Painel da Judicializagdo da Satide do DataJud, o CNJ apresenta estatisticas
processuais de direito a saude. Os seguintes graficos demonstram a evolugcdo numérica da tematica
da saude publica no ramo da Justiga Estadual, no Tribunal de Justica do Estado de Goias — no
primeiro ¢ no segundo graus, em juizados especiais e turmas recursais, em processos de
conhecimento ndo criminais —, da evolucdo de casos novos e, depois, de processos julgados, entre

os anos de 2020 e 2024.

Grafico 2 — Casos novos por ano — Tribunal de Justica do Estado de Goias

Quantidade de casos novos por ano (2024 até dezembro)

Fonte: Brasil (2025a).

Grafico 3 — Casos julgados por ano — Tribunal de Justica do Estado de Goias

Quantidade de casos julgados por ano (2024 até dezembro)

10.078

4.009
3.303 3.405

[ ] 0
©2020 2021 2022 * 2023 © 2024

Brasil (2025a).
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Esses dados demonstram que o Tribunal de Justiga do Estado de Goias, ao longo dos anos de
2020 a 2024, quase triplicou o nimero de processos novos envolvendo a judicializagdo da saude.
No mesmo periodo, foi quase idéntico o coeficiente de aumento do numero de processos julgados.
Uma justificativa possivel para o avanco da produtividade repercute da Resolugdo n. 530 do CNJ,

de 10 de novembro de 2023 (Brasil, 2023c), a qual

[...] institui a Politica Judiciaria de Resolugcdo Adequada das Demandas de Assisténcia a
Saude, que estabelece diretrizes para o planejamento de ac¢des no ambito do Foérum
Nacional do Judiciario para a Satide (FONAJUS) ¢ o seu respectivo Plano Nacional (2024-
2029).

Logo em seu artigo 2° essa resolugdo apresenta principios da politica, entre eles:
“cooperagdo e atuacdo interinstitucional para a promog¢ao da resolu¢do de demandas de assisténcia a
saude e apoio técnico-cientifico especializado necessario a tomada de decisdo no ambito judicial”

(Brasil, 2023c). Explicitados no artigo 3°, os principais objetivos sao

[...] estimular a adog@o de métodos consensuais de solugdo de conflitos em demandas que
versem sobre o direito a satide e cooperar com os 6rgaos ou entidades publicas ou privadas
competentes para promog¢do da resolugdo de conflitos, da desjudicializagio e do
aprimoramento da prestagao de servigos de saude (Brasil, 2023c).

Também ¢é possivel a influéncia da Recomendacdo n. 146 do CNJ, de 28 de novembro de
2023, que “dispde sobre estratégias para o cumprimento adequado das decisdes judiciais nas

demandas de saude publica” (Brasil, 2023b). O artigo 2° apresenta uma orientagao:

[...] a fim de aferir qual o ente competente sobre o item pleiteado, a existéncia de evidéncia
cientifica e de substitutivos terapéuticos incorporados ao Sistema Unico de Saude (SUS) e
outras informacdes necessarias, recomenda-se a oitiva do Nucleo de Apoio Técnico do
Poder Judiciario (NatJus), bem como do ente publico demandado, em consonancia com o0s
Enunciados n. 13, 18 ¢ 107 do FONAJUS (Brasil, 2023b).

O diédlogo interinstitucional entre o Judiciario, o Executivo (por meio do Ministério da
Saude, das Secretarias de Estado de Satde e das Secretarias Municipais de Satide) e os profissionais
de Medicina e Farmécia (por meio dos conselhos ou de 6rgdos técnicos) vem sendo semeado desde
a STA n. 175/CE do STF (Brasil, 2009a), vocalizado tanto pela Resolugdo n. 530/2023 (Brasil,
2023c) quanto pela Recomendacdo n. 146/2023 (Brasil, 2023b). Inclusive, culminou nas teses
definidas nos Temas n. 6 e n. 1234 do STF, objeto do proximo capitulo.

O Tribunal Regional Federal da 1* Regido também ¢ contemplado no Painel da

Judicializag¢ao da Saude do DataJud. O tema de saude publica no ramo da Justica Federal, no 1° e no
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2° graus, em juizados especiais, turmas recursais e turma regional de uniformizagdo, nos casos de
natureza de conhecimento ndo criminal, em todos os estados e municipios, abrangendo todos os
orgdos julgadores e a evolucdo de casos novos e, depois, de processos julgados, entre os anos de

2020 e 2024, esta ilustrado nos seguintes graficos:

Grafico 4 — Casos novos por ano — Tribunal Regional Federal da 1* Regi

Quantidade de casos novos por ano (2024 até dezembro)

Fonte: Brasil (2025a).

Grafico 5 — Casos julgados por ano — Tribunal Regional Federal da 1* Regido

Quantidade de casos julgados por ano (2024 até dezembro) HE

8.814
8.121

©2020 2021 2022 2023 * 2024

Fonte: Brasil (2025a).

Relativamente ao Tribunal Regional Federal da 1* Regido, vé-se que houve crescimento do

nimero de processos novos entre 2020 e 2022 e, a partir de 2023, apresenta-se uma tendéncia de
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reducdo. A quantidade de processos julgados sofreu abrupto aumento em 2022, seguido por pequena
queda em 2023 (apenas em relacdo ao ano anterior), com retomada numérica em 2024. Uma
possivel justificativa para a diminui¢do do numero de casos novos decorre do IAC n. 14 do STJ, da
relatoria do Ministro Gurgel de Faria, na Primeira Sec¢do, admitido em 13 de junho de 2022, mas
revogado na sessdo de 9 de dezembro de 2024. Nesse julgado, houve afetada a julgamento a
responsabilidade solidaria dos entes federados na prestacio de satde, bem como,
consequentemente, a possibilidade de inclusdo da Unido no polo passivo da demanda, sem prévia
consulta a Justica Federal. Em ultima andlise, discutiu-se o fluxo de processos da Justica Estadual
para a Justica Federal, mediante inclusdo da Unido no polo passivo da demanda, como decorréncia
de pedido de medicamento ndo incluido na Rename. Entre as teses estabelecidas em 28 de abril de
2023, obstou-se a remessa de processos da Justica Estadual para a Justica Federal. Também na
medida cautelar de 17 de abril de 2023, que antecedeu a defini¢do do Tema n. 1234 do STF, houve
vedada a remessa entre as Justicas Estadual e Federal. No tocante ao aumento da produtividade do
TRF1, assim como identificado em relagdo ao TJGO, uma possivel justificativa seriam os efeitos da
Resolugdo n. 530/2023 (Brasil, 2023c) e da Recomendacdo n. 146/2023 (Brasil, 2023b), ambas do
CNLI.

Os numeros englobam variados assuntos de saude publica reunidos no banco de dados. O
volume mais expressivo diz respeito ao fornecimento de medicamentos, classificados como “ndo
padronizado”, “padronizado”, “fornecimento de medicamento” e “oncologico”. Quando aplicado o
filtro para verificagdo de processos novos no Tribunal de Justica do Estado de Goias e no Tribunal

Regional Federal da 1* Regido, apresenta-se o seguinte grafico:

Grafico 6 — Casos novos por ano para os 5 maiores assuntos — Tribunal de Justica do Estado de Goias e no Tribunal
Regional Federal da 1* Regido

Quantidade de casos novos por ano para os 5 maiores assuntos (por processos pendentes)
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Fonte: Brasil (2025a).
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Todos os painéis aqui exibidos sdo relevantes para historiar a judicializagdo da saude
publica, possibilitando a compreensao dos aspectos positivos e negativos apresentados no desfecho
do capitulo anterior e permitindo a implementacdo ndo somente de politicas judiciarias, mas
também de politicas publicas e econdmicas, sob a perspectiva da racionalizagdo da assisténcia

farmacéutica do SUS.
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4 TEMAS N. 6 E N. 1234 DO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL: DO JULGAMENTO, DA
DEFINICAO DAS TESES E DA EDICAO DAS SUMULAS VINCULANTES N. 60 E N. 61

O Tema n. 1234, do STF, provém do RE 1366243, de relatoria do Ministro Gilmar Mendes
(Brasil, 2025b), no qual se discute,

A luz dos artigos 23, 11, 109, 1, 196, 197 ¢ 198, I, da Constitui¢iio Federal, a obrigatoriedade
de a Unido constar do polo passivo de lide que verse sobre a obtengdo de medicamento ou
tratamento ndo incorporado nas politicas publicas do SUS, embora registrado pela Anvisa.

O RE foi interposto pelo Estado de Santa Catarina, em face de acérdao proferido pela Pri-
meira Turma Recursal de Florianopolis, sob a alegada violacdo aos artigos 23, II, 109, I, 196, 197 e
198, 1, da Constituicao Federal (Brasil, 1988), que devolvia o processo da Justica Federal para a Es-
tadual, sob o argumento de que ndo havia sido delimitado o interesse da Unido em pedidos de forne-
cimento de medicamentos nao incorporados pelo SUS. A repercussao geral foi reconhecida na ses-
sdo de 9 de setembro de 2022. Diante do quadro de inseguranca juridica — paralelamente desvelado
pelo julgamento do IAC n. 14 pelo STJ (Brasil, 2022d) e pelas interpretacdes divergentes a respeito
do Tema n. 793 do proprio STF (Brasil, 2015b), com fundamento no artigo 1.035, § 5°, do Cédigo
de Processo Civil (CPC) (Brasil, 2015c) — o relator determinou a suspensao nacional do processa-
mento dos recursos especiais e extraordinarios que tratavam dessa questdo controvertida em medida
cautelar, referendada pelo plenario, com acorddo publicado em 25 de abril de 2023. O julgamento
encerrou-se na sessdo de 16 de setembro de 2024, com acérddo publicado em 11 de outubro de
2024.

O julgamento envolveu acordos interfederativos e colaborativos. Houve a atuagdo coadju-
vante do STF para emprestar efetividade aos acordos, com uma espécie de atuagao judiciaria de en-
forcement, por meio de mediagdo, em solugdo de boa-fé, amparada pela Lei n. 13.140 (Brasil,
2015c¢), de 26 de junho de 2015, que “Dispde sobre a mediagdo entre particulares como meio de so-
lu¢do de controvérsias e sobre a autocomposi¢do de conflitos no ambito da administragdo publica”.
Sobrevieram debates que, na auténtica descri¢do da corte, resultaram em “acordos sobre competén-
cia, custeio e ressarcimento em demandas que envolvam medicamentos ndo incorporados, entre ou-
tros temas” (Brasil, 2015c). Tudo partiu da instituicdo de uma Comissao Especial, com método au-
tocompositivo, composta por entes federativos e entidades envolvidas, que se reuniram em audién-
cias publicas. Como se v€, o Ministro Gilmar Mendes repetiu a féormula da STA n. 175/CE (Brasil,
2009a), no sentido de entregar o protagonismo da consecug¢do de politicas publicas aos gestores do

SUS da Uniao, dos estados, do Distrito Federal e dos municipios, em modelo e processo estrutural,
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exercicio de autocontencao e deferéncia administrativa. Além disso, a Comissdao contou com inte-
grantes observadores do Senado Federal, da Camara dos Deputados e do Tribunal de Contas da Uni-
do, bem como com a intimag¢ao, nessa condicdo, de diversos 6rgaos e entidades, incluindo a Procu-
radoria-Geral da Republica; o Conselho da Justica Federal; o Conselho de Presidentes dos Tribunais
de Justica do Brasil; o Conselho Nacional de Procuradores-Gerais do Ministério Publico dos Esta-
dos e da Unido; a Associacao dos Magistrados Brasileiros; a Associa¢cdo dos Juizes Federais; o Con-
selho Federal da Ordem dos Advogados do Brasil; o Conselho Federal de Medicina; o Conselho Fe-
deral de Farmacia; o Forum Nacional do Judiciario para a Saude; o Grupo Operacional do Centro
Nacional de Inteligéncia da Justica Federal; a Associagdo Nacional dos Procuradores Municipais; a
Defensoria Publica da Unido; e o Grupo de Atuacdo Estratégica da Defensoria Publica nos Tribu-
nais Superiores. Intercorreram, ao todo, 23 audiéncias publicas ou sessdes autocompositivas, que se
iniciaram em 28 de setembro de 2023 e foram finalizadas em 16 de maio de 2024.

Ao introduzir o voto, langado no RE 1366243, fonte do Tema n. 1234 (Brasil, 2025b), o Mi-
nistro Gilmar Mendes qualificou a discussdo como “de extrema urgéncia e importancia”, destacan-
do que a reparti¢do da assisténcia farmacéutica do SUS tem vocagdo para “abalar o pacto federati-
vo” e provocar “instabilidade social, econdmica e politico-juridica”. Também observou a instabili-
dade provocada pelas interpretagdes a respeito do Tema n. 793 (Brasil, 2015b) e pelo IAC n. 14 do
STJ (Brasil, 2022d). Acrescentou que, apesar de serem antigos, sdo perenes os problemas que en-
volvem a judicializagdo da saude, e que o cendrio atual revela uma “franca constatagcdo de desgover-
nanca publica”, apontando o significativo comprometimento do orcamento com as condenagdes ju-
diciais. Referiu-se, ademais, a dados do orcamento da Unido, ao lado dos painéis de estatistica de
satde do DataJud, antevendo o espago “para a abertura dialogica e colaborativa, sendo aquele o mo-
mento de fomentar solugdes eficazes, efetivas e céleres, que, a0 mesmo tempo, assegurem a econo-
micidade ao erario e propiciem a satisfacdo do cidadao” (Brasil, 2025b).

O relator assentou os desafios a respeito “do tema da responsabilidade social, ao lado da res-

ponsabilidade fiscal” e definiu como um dos embates técnico-juridicos a:

Avaliagdo da qualidade e pertinéncia da intervengdo judicial na politica publica, por meio
de mecanismos, protocolos e fluxogramas necessarios para assegurar o acesso efetivo da
populacdo a direito fundamental, sem desequilibrio financeiro e desprogramacio or¢amen-
taria (Brasil, 2025b).

Ao final, foram firmados trés acordos, sendo um na esfera judicial (na Comissdo Especial do
RE mencionado) e dois na seara extrajudicial, negociados de forma direta entre os entes federativos

no ambito da Comissao Intergestores Tripartite (CIT) do SUS. Reconheceu que, abstratamente, nao
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existe uma proeminéncia de principios gerais que possa dar uma solugdo para a tensao entre a efeti-
vacdo dos direitos fundamentais e a limitagdo financeira e or¢amentaria do Estado. A partir dos did-
logos, conceituou medicamentos incorporados, como aqueles disponibilizados pelo SUS, e nao in-
corporados, aqueles em processo de disponibilizagdo, com uso fora dos protocolos clinicos do Mi-
nistério da Saude, prescritos para uso off label, fora da bula, ou aqueles sem registro na ANVISA
(neste ultimo caso, sujeitos ao Tema n. 500 da repercussao geral). Passou pelas defini¢des a respeito
dos componentes basicos, especializados e estratégicos da assisténcia farmacéutica do SUS. Em ra-
730 da caréncia de um gerenciamento sistematico dos dados referentes aos medicamentos e aos res-
pectivos gastos no contexto da judicializagcdo da satde publica, os debates avangaram para a criagao
de uma plataforma nacional de medicamentos, a ser estruturada por meio de governanga colaborati-
va, com informag¢des em perspectiva administrativa e judicial. Ao se referir ao ressarcimento inter-
federativo, o que chamou de dimensao accountability, observou que, a excecao da Unido, os entes
federativos nao possuem uma ferramenta transparente sobre os valores pagos, judicialmente, a titulo
de fornecimento de medicamentos, destacando o potencial rompimento das politicas publicas pela
atuacdo do Poder Judicidrio. A modulagdo, segundo previsto no artigo 926, § 3°, do CPC (Brasil,
2015c¢), operou-se apenas quanto a competéncia jurisdicional.

O tema perpassou intensos debates de natureza financeira e economica. Em relagcdo aos me-
dicamentos incorporados, distribuiu-se a competéncia para financiamento e disponibiliza¢do entre
Unido, estados e municipios, de acordo com os componentes basicos, especializados e estratégicos.
Sobre os medicamentos nao incorporados, caracterizou-se como de alto custo aqueles de valor anual
igual ou superior a 210 salarios minimos, ficando sob a competéncia da Justica Federal e sendo cus-
teados integralmente pela Unido. Estabeleceu-se que os medicamentos serdo também custeados pela
Unido a razdo de 65% se o preg¢o anual do medicamento, caracterizador do valor da causa, for supe-
rior a sete e inferior a 210 salarios minimos, sendo de competéncia da Justica Estadual. Ja os medi-
camentos oncologicos referentes a agoes ajuizadas antes de 10 de junho de 2024 serdo custeados
pela Unido a razdo de 80%, e estardo também sob competéncia da Justica Federal. Para medicamen-
tos ndo incorporados de valor anual inferior a sete salarios minimos, a obrigagao de custeio ficou in-
tegralmente atribuida aos estados, sem participacao da Unido, ressalvadas as modificagdes estabele-
cidas pelas comissodes bipartites do SUS. Também foi acentuada a atuagdo regulatéria da CMED na
definicdo dos precos de medicamentos. O custeio foi também definido, sendo destacado que o valor
de venda serd aquele apresentado pelos laboratérios quando do pedido de incorporagao pela CONI-
TEC, observado o indice de reajuste definido pela CMED, ou valor j4 praticado pelo ente em com-
pra publica. Excluiu-se, em absoluto, a possibilidade de pagamento judicial em valor superior ao

teto do preco de venda ao governo. Todos esses aspectos, hd de se reconhecer, convergem para o
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principio da reserva do possivel, em espécie de amortecedor dos impactos da judicializacao da sat-
de sobre os orcamentos e despesas com a saude publica.

Por fim, editaram-se as seguintes teses:

I. COMPETENCIA

1) Para fins de fixagdo de competéncia, as demandas relativas a medicamentos ndo incorpo-
rados na politica ptblica do SUS, mas com registro na ANVISA, tramitardo perante a Justi-
¢a Federal, nos termos do art. 109, I, da Constitui¢do Federal, quando o valor do tratamento
anual especifico do farmaco ou do principio ativo, com base no Pre¢o Méaximo de Venda do
Governo (PMVG - situado na aliquota zero), divulgado pela Camara de Regulacdo do Mer-
cado de Medicamentos (CMED — Lei 10.742/2003), for igual ou superior ao valor de 210
salarios minimos, na forma do art. 292 do CPC.

1.1) Existindo mais de um medicamento do mesmo principio ativo e ndo sendo solicitado
um farmaco especifico, considera-se, para efeito de competéncia, aquele listado no menor
valor na lista CMED (PMVGQ, situado na aliquota zero).

1.2) No caso de inexistir valor fixado na lista CMED, considera-se o valor do tratamento
anual do medicamento solicitado na demanda, podendo o magistrado, em caso de impugna-
¢do pela parte requerida, solicitar auxilio 8 CMED, na forma do art. 7° da Lei 10.742/2003.
1.3) No caso de cumulagdo de pedidos, para fins de competéncia, sera considerado apenas o
valor do(s) medicamento(s) ndo incorporado(s) que devera(ao) ser somado(s), independen-
temente da existéncia de cumulacdo alternativa de outros pedidos envolvendo obrigacao de
fazer, pagar ou de entregar coisa certa.

1. DEFINICAO DE MEDICAMENTOS NAO INCORPORADOS

2.1) Consideram-se medicamentos ndo incorporados aqueles que ndo constam na politica
publica do SUS; medicamentos previstos nos PCDTs para outras finalidades; medicamentos
sem registro na ANVISA; e medicamentos off label sem PCDT ou que ndo integrem listas
do componente basico.

2.1.1) Conforme decidido pelo Supremo Tribunal Federal na tese fixada no tema 500 da sis-
tematica da repercussdo geral, ¢ mantida a competéncia da Justica Federal em relacdo as
acdes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa, as quais de-
verdo necessariamente ser propostas em face da Unido, observadas as especificidades ja de-
finidas no aludido tema.

III. CUSTEIO

3) As agdes de fornecimento de medicamentos incorporados ou nio incorporados, que se
inserirem na competéncia da Justi¢a Federal, serdo custeadas integralmente pela Unido, ca-
bendo, em caso de haver condenagao supletiva dos Estados e do Distrito Federal, o ressarci-
mento integral pela Unido, via repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES), na situagdo de ocor-
rer redirecionamento pela impossibilidade de cumprimento por aquela, a ser implementado
mediante ato do Ministério da Satide, previamente pactuado em instancia tripartite, no pra-
zo de até 90 dias.

3.1) Figurando somente a Unido no polo passivo, cabe ao magistrado, se necessario, pro-
mover a inclusdo do Estado ou Municipio para possibilitar o cumprimento efetivo da deci-
s30, 0 que nao importard em responsabilidade financeira nem em 6nus de sucumbéncia, de-
vendo ser realizado o ressarcimento pela via acima indicada em caso de eventual custo fi-
nanceiro ser arcado pelos referidos entes.

3.2) Na determinagdo judicial de fornecimento do medicamento, o magistrado devera esta-
belecer que o valor de venda do medicamento seja limitado ao pre¢o com desconto, propos-
to no processo de incorporagdo na CONITEC (se for o caso, considerando o venire contra
factum proprium/tu quoque e observado o indice de reajuste anual de preco de medicamen-
tos definido pela CMED), ou valor ja praticado pelo ente em compra publica, aquele que
seja identificado como menor valor, tal como previsto na parte final do art. 9° na Recomen-
dagdo 146, de 28.11.2023, do CNJ. Sob nenhuma hipotese, podera haver pagamento judici-
al as pessoas fisicas/juridicas acima descritas em valor superior ao teto do PMVG, devendo
ser operacionalizado pela serventia judicial junto ao fabricante ou distribuidor.

3.3) As agdes que permanecerem na Justica Estadual e cuidarem de medicamentos néo in-



67

corporados, as quais impuserem condenagdes aos Estados e Municipios, serdo ressarcidas
pela Unido, via repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES ou ao FMS). Figurando somente um
dos entes no polo passivo, cabe ao magistrado, se necessario, promover a inclusdo do outro
para possibilitar o cumprimento efetivo da decisdo.

3.3.1) O ressarcimento descrito no item 3.3 ocorrera no percentual de 65% (sessenta e cinco
por cento) dos desembolsos decorrentes de condenagdes oriundas de agdes cujo valor da
causa seja superior a 7 (sete) e inferior a 210 (duzentos e dez) salarios minimos, a ser im-
plementado mediante ato do Ministério da Saude, previamente pactuado em instancia tri-
partite, no prazo de até 90 dias.

3.4) Para fins de ressarcimento interfederativo, quanto aos medicamentos para tratamento
oncologico, as agdes ajuizadas previamente a 10 de junho de 2024 serdo ressarcidas pela
Unido na propor¢ao de 80% (oitenta por cento) do valor total pago por Estados ¢ por Muni-
cipios, independentemente do transito em julgado da decisdo, a ser implementado mediante
ato do Ministério da Saude, previamente pactuado em instancia tripartite, no prazo de até
90 dias. O ressarcimento para os casos posteriores a 10 de junho de 2024 devera ser pactua-
do na CIT, no mesmo prazo.

IV. ANALISE JUDICIAL DO ATO ADMINISTRATIVO DE INDEFERIMENTO DE ME-
DICAMENTO PELO SUS

4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 1°, V e VI, ¢/c art. 927, 111, §1°, am-
bos do CPC), o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de concessdo de medicamentos néo in-
corporados, deverd obrigatoriamente analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo
da ndo incorporagdo pela Conitec e da negativa de fornecimento na via administrativa, tal
como acordado entre os Entes Federativos em autocomposi¢do no Supremo Tribunal Fede-
ral.

4.1) No exercicio do controle de legalidade, o Poder Judiciario ndo pode substituir a vonta-
de do administrador, mas tdo somente verificar se o ato administrativo especifico daquele
caso concreto estd em conformidade com as balizas presentes na Constituicdo Federal, na
legislag@o de regéncia e na politica ptiblica no SUS.

4.2) A andlise jurisdicional do ato administrativo que indefere o fornecimento de medica-
mento ndo incorporado restringe-se ao exame da regularidade do procedimento ¢ da legali-
dade do ato de ndo incorporagdo e do ato administrativo questionado, a luz do controle de
legalidade e da teoria dos motivos determinantes, ndo sendo possivel incursao no mérito ad-
ministrativo, ressalvada a cogni¢do do ato administrativo discricionario, o qual se vincula a
existéncia, a veracidade e a legitimidade dos motivos apontados como fundamentos para a
sua adocgdo, a sujeitar o ente publico aos seus termos.

4.3) Tratando-se de medicamento ndo incorporado, ¢ do autor da agdo o o6nus de demons-
trar, com fundamento na Medicina Baseada em Evidéncias, a seguranca e a eficacia do far-
maco, bem como a inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS.

4.4) Conforme decisdo da STA 175-AgR, ndo basta a simples alegagcdo de necessidade do
medicamento, mesmo que acompanhada de relatério médico, sendo necessaria a demons-
tragdo de que a opinido do profissional encontra respaldo em evidéncias cientificas de alto
nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados, revisdo sistematica ou meta-
analise.

V. PLATAFORMA NACIONAL

5) Os Entes Federativos, em governanga colaborativa com o Poder Judiciario, implementa-
rdo uma plataforma nacional que centralize todas as informacgdes relativas as demandas ad-
ministrativas e judiciais de acesso a farmaco, de facil consulta e informacao pelo cidaddo,
na qual constardo dados basicos para possibilitar a analise e eventual resolu¢do administra-
tiva, além de posterior controle judicial.

5.1) A porta de ingresso a plataforma sera via prescrigoes eletronicas, devidamente certifi-
cadas, possibilitando o controle ético da prescri¢do posteriormente, mediante oficio do Ente
Federativo ao respectivo conselho profissional.

5.2) A plataforma nacional visa a orientar todos os atores ligados ao sistema publico de sau-
de, possibilitando a eficiéncia da analise pelo Poder Publico e compartilhamento de infor-
macgdes com o Poder Judiciario, mediante a criagao de fluxos de atendimento diferenciado,
a depender de a solicitagdo estar ou ndo incluida na politica publica de assisténcia farma-
céutica do SUS e de acordo com os fluxos administrativos aprovados pelos proprios Entes
Federativos em autocomposigéo.
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5.3) A plataforma, entre outras medidas, devera identificar quem ¢ o responsavel pelo cus-
teio e fornecimento administrativo entre os Entes Federativos, com base nas responsabilida-
des e fluxos definidos em autocomposicao entre todos os Entes Federativos, além de possi-
bilitar o monitoramento dos pacientes beneficiarios de decisdes judiciais, com permissdo de
consulta virtual dos dados centralizados nacionalmente, pela simples consulta pelo CPF,
nome de medicamento, CID, entre outros, com a observancia da Lei Geral de Protegao de
Dados ¢ demais legislagdes quanto ao tratamento de dados pessoais sensiveis.

5.4) O servigo de satude cujo profissional prescrever medicamento nio incorporado ao SUS
deverd assumir a responsabilidade continua pelo acompanhamento clinico do paciente,
apresentando, periodicamente, relatorio atualizado do estado clinico do paciente, com infor-
magdes detalhadas sobre o progresso do tratamento, incluindo melhorias, estabilizagdes ou
deterioragdes no estado de satde do paciente, assim como qualquer mudanga relevante no
plano terapéutico.

VI. MEDICAMENTOS INCORPORADOS

6) Em relagdo aos medicamentos incorporados, conforme conceituagdo estabelecida no am-
bito da Comissdo Especial e constante do Anexo I, os Entes concordam em seguir o fluxo
administrativo e judicial detalhado no Anexo I, inclusive em relagdo a competéncia judicial
para apreciagdo das demandas e forma de ressarcimento entre os Entes, quando devido.

6.1) A(o) magistrada(o) devera determinar o fornecimento em face de qual ente publico
deve presta-lo (Unido, Estado, Distrito Federal ou Municipio), nas hipoteses previstas no
proprio fluxo acordado pelos Entes Federativos, integrantes do presente acordao.

VII. OUTRAS DETERMINACOES

7.1) Os 6rgaos de coordenacdo nacional do MPF, da DPU e de outros 6rgdos técnicos de ca-
rater nacional poderdo apresentar pedido de andlise de incorporagdo de medicamentos no
ambito do SUS, que ainda ndo tenham sido avaliados pela Conitec, respeitada a analise téc-
nica dos orgdos envolvidos no procedimento administrativo usual para a incorporagdo,
quando observada a existéncia de demandas reiteradas.

7.2) A previsao de prazo de revisdo quanto aos termos dos acordos extrajudiciais depende
da devida homologagao pelo Supremo Tribunal Federal, em governanga judicial colaborati-
va, para que a alteracdo possa ser dotada de eficicia plena. Até que isso ocorra, todos os
acordos permanecem existentes, validos e eficazes.

7.3) Até que sobrevenha a implementagdo da plataforma, os juizes devem intimar a Admi-
nistragdo Publica para justificar a negativa de fornecimento na seara administrativa, nos
moldes do presente acordo e dos fluxos aprovados na Comissido Especial, de modo a viabi-
lizar a analise da legalidade do ato de indeferimento.

7.4) Excepcionalmente, no prazo de até 1 (um) ano a contar da publicagdo da ata de julga-
mento — em caso de declinagdo da Justi¢a Estadual para a Federal (unicamente para os no-
vos casos) e na hipotese de inocorrer atendimento pela DPU, seja pela inexisténcia de atua-
c¢do institucional naquela Subsecdo Judiciaria, seja por ultrapassar o limite de renda de aten-
dimento pela DPU —, admite-se que a Defensoria Publica Estadual (DPE), que tenha ajuiza-
do a demanda no foro estadual, permaneca patrocinando a parte autora no foro federal, em
copatrocinio entre as Defensorias Publicas, até que a DPU se organize administrativamente
e passe a defender, isoladamente, os interesses da(o) cidada(o), aplicando-se supletivamente
o disposto no art. 5°, § 5°, da Lei 7.347/1985.

7.5) Concessdo de prazo de 90 dias a Ministra da Satde, para editar o ato de que dispdem
os itens 2.2. e 2.4 do acordo extrajudicial e adendo a este, respectivamente, ambos firmados
na reunido da CIT, ressaltando que os pagamentos devem ser realizados no prazo maximo
de 5 anos, a contar de cada requerimento, abarcando a possibilidade de novos requerimen-
tos administrativos.

7.6) Comunicagdo: (I) a Anvisa, para que proceda ao cumprimento do item 7, o qual sera
objeto de acompanhamento por esta Corte na fase de implementagdo do julgado, além da
criacdo e operacionalizagdo da plataforma nacional de dispensacdo de medicamentos (item
5 e subitens do que foi aprovado na Comissdo Especial), a cargo da equipe de TI do TRF da
4* Regido, repassando, apos sua criagdo e fase de testes, ao Conselho Nacional de Justiga,
que centralizara a governanga em rede com os 6rgaos da CIT do SUS, conjuntamente com
as demais instituigdes que envolvem a judicializagdo da satde publica, em didlogo com a
sociedade civil organizada; (II) ao CNJ, para que tome ciéncia do presente julgado, operaci-
onalizando-o como entender de direito, além de proceder a divulgacdo e fomento a atualiza-
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cdo das magistradas e dos magistrados.

VIII. MODULACAO DE EFEITOS TAO SOMENTE QUANTO A COMPETENCIA: so-
mente havera alteragdo aos feitos que forem ajuizados apds a publicagdo do resultado do
julgamento de mérito no Diario de Justi¢a Eletronico, afastando sua incidéncia sobre os
processos em tramitacdo até o referido marco, sem possibilidade de suscitagdo de conflito
negativo de competéncia a respeito dos processos anteriores ao referido marco.

IX. PROPOSTA DE SUMULA VINCULANTE: “O pedido ¢ a anélise administrativos de
farmacos na rede publica de satde, a judicializagdo do caso, bem ainda seus desdobramen-
tos (administrativos e jurisdicionais), devem observar os termos dos 3 (trés) acordos inter-
federativos (e seus fluxos) homologados pelo Supremo Tribunal Federal, em governanga ju-
dicial colaborativa, no tema 1.234 da sistematica da repercussao geral” (Brasil, 2025b).

Ao cabo, editou-se a Sumula Vinculante n. 60, aprovada na sessdo plenaria de 16 de setem-

bro de 2024, assim:

O pedido e a andlise administrativos de farmacos na rede publica de satde, a judicializagdo
do caso, bem ainda seus desdobramentos (administrativos e jurisdicionais), devem observar
os termos dos 3 (trés) acordos interfederativos (e seus fluxos) homologados pelo Supremo
Tribunal Federal, em governanca judicial colaborativa, no tema 1.234 da sistematica da re-
percussao geral (Brasil, 2025b).

Apesar de o inicio do julgamento do Tema n. 6, do STF (Brasil, 2020e), datar do ano de
2020, seu julgamento completou-se apenas em 26 de setembro de 2024, com publicacao em 30 de
setembro de 2024, dias depois do Tema n. 1234 (Brasil, 2025b), julgado em 16 de setembro de 2024
e publicado em 19 de setembro, complementando-o.

O Tema n. 6, do STF (Brasil, 2020e), provém do RE 566471 (leading case), originalmente

de relatoria do Ministro Marco Aurélio, afetado para discutir:

A luz dos artigos 2°% 5% 6°% 196; e 198, §§ 1° e 2°, da Constitui¢ao Federal, a obrigatorieda-
de, ou ndo, de o Estado fornecer medicamento de alto custo a portador de doenga grave que
ndo possui condi¢des financeiras para compra-lo.

O recurso foi interposto pelo Estado do Rio Grande do Norte contra acérddao do Tribunal de
Justica do Estado do Rio Grande do Norte, a pretexto de transgressao dos artigos 2°, 5°, 6°, 196 e
198, da Constituicdo Federal (Brasil, 1988). A repercussao geral foi reconhecida na sessdo de 3 de
dezembro de 2007, tendo o julgamento se iniciado em 11 de margo de 2020, com voto do relator
pelo desprovimento do recurso, segundo a tese do direito individual ao fornecimento, pelo Estado,
de medicamento de alto custo, ndo incluido em Politica Nacional de Medicamentos ou em Progra-

ma de Medicamentos de Dispensa¢do em carater excepcional,

A depender da comprovagao da imprescindibilidade — adequacdo e necessidade —, da im-
possibilidade de substitui¢do do farmaco e da incapacidade financeira do enfermo e dos
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membros da familia solidaria, respeitadas as disposi¢des sobre alimentos dos artigos 1.694
a 1.710 do Cddigo Civil (Brasil, 2009b).

O relator perpassou a evolugao histdrica sobre os direitos sociais, passando da perspectiva li-
beral para a social, e abordou a judicializagdo como garantia do minimo existencial. Afastou o prin-
cipio da reserva do possivel, considerando superlativo o minimo existencial. Foram muitos os deba-
tes que sobrevieram ao plenario, dentre eles, a referéncia ao “estado de coisas inconstitucional”, que
constou na fundamentacdo do RE 592581/RS, de relatoria do Ministro Ricardo Lewandowski (Bra-
sil, 2009b). O relator concluiu, no entanto, que a atuagdo social do Estado seria observada apenas de
forma sucessiva, ap6s o cumprimento do dever de solidariedade familiar.

Na sessdo de 1° de setembro de 2020 também votou o Ministro Alexandre de Moraes, que
acompanhou a conclusdo do relator a respeito da desobrigacdao ao fornecimento de medicamentos
de alto custo ndo disponibilizados pelas listagens publicas, mas ressalvou-a a prova a respeito da (I)
hipossuficiéncia financeira do postulante; (II) existéncia de laudo médico a comprovar a necessida-
de do medicamento, elaborado por perito judicial e fundamentado na medicina baseada em evidén-
cias; (III) inexisténcia de decisdo negativa a respeito da incorporacdo do medicamento e, também,
de substituto terapéutico incorporado pelo SUS; e (IV) eficécia, seguranca e efetividade do medica-
mento para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a saude do requerente. Luis Ro-
berto Barroso também apresentou teses diferentes do relator, acompanhando aquelas apresentadas
pelo Ministro Alexandre de Moraes, mas acrescentando que o fornecimento seria também condicio-
nado a propositura da demanda necessariamente em face da Unido, caracterizada como entidade es-
tatal competente para a incorporagdo de novos medicamentos ao sistema.

O julgamento foi sobrestado, apds pedido de vista do Ministro Gilmar Mendes, sob a decla-
racdo da imprescindibilidade da realizagdo de didlogo interinstitucional entre o Poder Judiciario e
entes ou pessoas com expertise técnica na area da saude tanto para aferir a presenga dos requisitos
de dispensacao do medicamento quanto no caso de deferimento judicial do farmaco. O Ministro ob-
servou a necessidade de cuidados em relacdo a pulverizacdo das demandas, referiu-se as dificulda-
des sobre a interpretagdo do Tema n. 793 (Brasil, 2015b) daquela corte, que manteve a responsabili-
dade solidaria dos entes politicos, mas determinou que o juiz direcione o cumprimento as regras de
reparticao de competéncias com a atengdo ao ressarcimento, e alertou sobre a defini¢do do Tema n.
500 (Brasil, 2020f), este relacionado ao impedimento, como regra, do fornecimento publico de me-
dicamento sem registro na ANVISA. O recurso foi liberado para a continuidade do julgamento em
26 de outubro de 2021, mas, nesse intervalo, o Presidente da corte deixou de pautar o julgamento,
antevendo a influéncia da afetacdo do Tema n. 1234 (Brasil, 2025b), além do natural sobrestamento

ante a substituicdo do Ministro Marco Aurélio de Mello pelo Ministro André Mendonga.



71

O expediente foi, entdo, retomado somente em 26 de setembro de 2024, com acérdao publi-
cado em 30 de setembro de 2024. Foi apresentado voto conjunto do Ministro Gilmar Mendes e do
Ministro Luis Roberto Barroso, este designado como redator. Inicialmente, o voto destacou a restri-
¢do de recursos publicos e a imprescindibilidade de assegurar a eficiéncia das politicas de satde.
Diante da limitada disponibilidade orcamentaria, considerou imperativo estabelecer diretrizes e pa-
rametros que atendam a toda a populagdo, uma vez que nao seria exequivel ao poder publico suprir
integralmente todas as demandas por medicamentos. Ponderou que a excessiva judicializagdo, ao
converter pedidos individuais em decisdes judiciais, acarreta prejuizos consideraveis as politicas pl-
blicas, afetando a organizacao, a eficiéncia e a sustentabilidade do SUS. Lembrou da necessidade de
preservar a igualdade no acesso a satde e que, embora a concessao de medicamentos por via judici-
al possa beneficiar litigantes especificos, seus efeitos sistémicos tendem a comprometer a universa-
lidade do acesso, prejudicando a maioria dos usudrios do sistema. Considerou imprescindivel o res-
peito a expertise técnica e a medicina baseada em evidéncias, compreendendo que os juizes e tribu-
nais devem adotar uma postura de autoconten¢do, deferindo as andlises dos 6rgaos técnicos especia-
lizados — notadamente a CONITEC — a competéncia para decidir sobre a eficdcia, seguranca e
custo-efetividade dos medicamentos. Concluiu, como regra, que, independentemente do preco, a au-
séncia do medicamento nas listas de assisténcia farmacéutica do SUS impede o acesso pela via judi-
cial, mas ressalvou as excecoes.

O Tema n. 6 (Brasil, 2020¢) também abordou questdes financeiras e econdmicas, dentre as
quais a incapacidade financeira do postulante em arcar com o custeio do medicamento pela via par-
ticular e, ainda, o controle de legalidade sobre o indeferimento administrativo (ndo sendo possivel a
incurs@o no mérito do ato administrativo). Se o medicamento for inserido nas listas de dispensagao
do SUS, ndo subsiste discuss@o acerca de seu custo, posto que essa variavel ja ¢ considerada pelas
instancias técnicas da CONITEC e do Ministério da Saude no momento da incorporagdo, segundo
0s componentes basicos, especializados ou estratégicos da assisténcia farmacéutica. Em relagcao aos
medicamentos ndo incorporados, 0s seus motivos determinantes partiram do comprometimento de
politicas publicas da saude pelos impactos sobre os or¢gamentos das condenacdes judiciais, com des-
taque para a potencial privagdao da universalidade e integralidade do SUS, razao pela qual foram es-

tabelecidos critérios rigorosos para a dispensacao judicial. Eis as teses:

1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de dispensacdo do Sistema Unico de
Saude - SUS (RENAME, RESME, REMUME, entre outras) impede, como regra geral, o
fornecimento do farmaco por decisdo judicial, independentemente do custo.

2. E possivel, excepcionalmente, a concessio judicial de medicamento registrado na ANVI-
SA, mas nio incorporado as listas de dispensacio do Sistema Unico de Saude, desde que
preenchidos, cumulativamente, os seguintes requisitos, cujo 6nus probatorio incumbe ao
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autor da acdo:

(a) negativa de fornecimento do medicamento na via administrativa, nos termos do item “4”
do Tema 1.234 da repercussao geral;

(b) ilegalidade do ato de ndo incorporagdo do medicamento pela CONITEC, auséncia de
pedido de incorporagdo ou da mora na sua apreciagdo, tendo em vista os prazos e critérios
previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n. 8.080/1990 e no Decreto n. 7.646/2011;

(¢) impossibilidade de substitui¢do por outro medicamento constante das listas do SUS e
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

(d) comprovacdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acurécia, efetivida-
de e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de alto
nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdo sistematica ou meta-
analise;

(e) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico funda-
mentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado; e

(f) incapacidade financeira de arcar com o custeio do medicamento.

3. Sob pena de nulidade da decisdo judicial, nos termos do artigo 489, § 1°, incisos V e VI,
e artigo 927, inciso III, § 1°, ambos do Cddigo de Processo Civil, o Poder Judicidrio, ao
apreciar pedido de concessdo de medicamentos ndo incorporados, devera obrigatoriamente:
(a) analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo de nao incorporagdo pela CONI-
TEC ou da negativa de fornecimento da via administrativa, a luz das circunstancias do caso
concreto ¢ da legislagdo de regéncia, especialmente a politica publica do SUS, ndo sendo
possivel a incursdo no mérito do ato administrativo;

(b) aferir a presenga dos requisitos de dispensagdo do medicamento, previstos no item 2, a
partir da prévia consulta ao Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NATJUS), sem-
pre que disponivel na respectiva jurisdicdo, ou a entes ou pessoas com expertise técnica na
area, ndo podendo fundamentar a sua decisdo unicamente em prescrigdo, relatorio ou laudo
médico juntado aos autos pelo autor da agado; e

(¢) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos 6rgdos competentes para avalia-
rem a possibilidade de sua incorporagdo no ambito do SUS (Brasil, 2020e).

Ao final, foi editada a Simula Vinculante n. 61, aprovada na sessdo plenaria de 20 de setem-

bro de 2024 e publicada em 3 de outubro de 2024, assim transcrita:

A concessdo judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas ndo incorporado as listas
de dispensacdo do Sistema Unico de Saude, deve observar as teses firmadas no julgamento
do Tema 6 da Repercussdo Geral (Brasil, 2020e).

Como se vé, inicialmente, o Tema n. 6 (Brasil, 2020e) restringia-se a analise de medicamen-
tos de alto custo, mas, ao longo do julgamento, os debates evoluiram, e as teses apresentadas pelos
Ministros Alexandre de Moraes e Luis Roberto Barroso em sessdo virtual passaram a incluir aqueles
nao incorporados as listas do SUS, independentemente de seu custo. J4 o Tema n. 1234 (Brasil,
2025b) nasceu de discussdo de indole substancialmente processual: legitimidade passiva da Unido
quando o postulante requer medicamento ndo incorporado pelo SUS. No entanto, sua efetividade foi
ampliada a partir dos didlogos interinstitucionais e interfederativos, alcan¢ando, entre outros aspec-
tos, o custeio e o ressarcimento entre Unido, estados e municipios. Embora diferentes, os dois temas
sdo complementares, motivo do julgamento conjunto pela corte.

Os Temas n. 6 e n. 1234 da repercussdo geral evidenciam problemas assemelhados, no ambi-

to da tensdo sobre a concretizagao do direito fundamental social a saude frente a finitude do orca-
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mento. Por isso, ambos os temas de repercussdo geral foram objeto de andlise conjunta pelo Plena-
rio da Corte, a fim de evitar solu¢des divergentes sobre a mesma questdo: a judicializacdo de medi-
camentos nao incorporados ao SUS.

As teses de ambos os temas foram consolidadas pela edicao das Simulas Vinculantes n. 60 e
n. 61. Embora as teses ja seja atribuida a eficacia de observancia obrigatoria perante juizes e tribu-
nais, precedentes vinculantes, na acepg¢ao do artigo 927 do CPC (Brasil, 2015c), a edigdo das simu-
las vinculantes veio para estabelecer, com rigor, a vinculagdo a Administragdao Publica direta e indi-
reta, nas esferas federal, estadual e municipal, sob a dic¢do do artigo 103-A, da Constitui¢ao Fede-
ral (Brasil, 1988). A edicdo das sumulas vinculantes atendeu a acep¢ao do enforcement perante o
Poder Publico, para consolidar a solugdo e evitar a crescente judicializagao.

Ainda, ¢ relevante a nota de que o Tema n. 6, do STF (Brasil, 2020e), implicou a revogacao
do Tema n. 106, do STJ (Brasil, 2018), ao tempo em que o Tema n. 1234, do STF (Brasil, 2025b),
motivou a revogacao do IAC n. 14, do STJ (Brasil, 2022d), além da delimitacdo do Tema n. 793, do
proprio STF (Brasil, 2015b).

No Tema n. 106, do STJ (Brasil, 2018), proveniente do REsp 1657156/RJ e do REsp
1102457/RJ, julgado em 25 de abril de 2018, a corte infraconstitucional estabelecia:

Tese firmada: A concessdao dos medicamentos ndo incorporados em atos normativos do
SUS exige a presenga cumulativa dos seguintes requisitos:

I) Comprovag@o, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido por
médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, as-
sim como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS;
II) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito;

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

E perceptivel que a tese ¢, agora, substituida pelas teses definidas no Tema n. 6, do STF
(Brasil, 2020e), pela incompatibilidade e, com mais razdo, pelo vertical efeito da edi¢do da Sumula
Vinculante n. 61, do STF (Brasil, 2024e).

O STJ também tratava da competéncia da Unido em relacdo as agdes judiciais que postula-
vam medicamentos nao incorporados, no IAC n. 14, proveniente dos conflitos de competéncia (CC)
n. 187276/RS, 187533/SC e 188002/SC, julgado em 31 de maio de 2022 (Brasil, 2022d). Eis as te-

Ses:

Tese juridica firmada para efeito do artigo 947 do CPC/2015:

a) Nas hipoteses de acgdes relativas a satide intentadas com o objetivo de compelir o Poder
Publico ao cumprimento de obrigacdo de fazer consistente na dispensagdo de medicamen-
tos ndo inseridos na lista do SUS, mas registrado na ANVISA, devera prevalecer a compe-
téncia do juizo de acordo com os entes contra os quais a parte autora elegeu demandar.

b) as regras de reparticdo de competéncias administrativas do SUS ndo devem ser invoca-
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das pelos magistrados para fins de alteracdo ou ampliacdo do polo passivo delineado pela
parte no momento da propositura da agédo, mas tdo somente para fins de redirecionar o cum-
primento da sentenga ou determinar o ressarcimento da entidade federada que suportou o
onus financeiro no lugar do ente ptblico competente, ndo sendo o conflito de competéncia
a via adequada para discutir a legitimidade ad causam, a luz da Lei n. 8.080/1990, ou a nu-
lidade das decisdes proferidas pelo Juizo estadual ou federal, questdes que devem ser anali-
sadas no bojo da acdo principal.

c¢) a competéncia da Justi¢a 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 do STJ), ndo cabendo ao Juizo estadual, ao receber os au-
tos que lhe foram restituidos em vista da exclusdo do ente federal do feito, suscitar conflito
de competéncia (Sumula 254 do STJ) (Brasil, 2022d).

Sobre esse tema, o STJ procedeu ao expresso cancelamento do IAC n. 14 (Brasil, 2022d)
pela incompatibilidade com o Tema n. 1234, do STF (Brasil, 2025b), em ac6rdao publicado em 11
de dezembro de 2024.

O Tema n. 1234 (Brasil, 2025b) também acabou por delimitar o Tema n. 793 (Brasil, 2015b),
colhido do RE 855178, julgado pelo mesmo STF em 6 de margo de 2015:

Os entes da federag@o, em decorréncia da competéncia comum, sdo solidariamente respon-
saveis nas demandas prestacionais na area da satude, e diante dos critérios constitucionais de
descentralizacdo e hierarquizacdo, compete a autoridade judicial direcionar o cumprimento
conforme as regras de reparticdo de competéncias e determinar o ressarcimento a quem su-
portou o 6nus financeiro.

No bojo do acérdao de julgamento do Tema n. 1234 (Brasil, 2025b), definiu-se que o anteri-
or Tema n. 793 (Brasil, 2015b) estaria restrito aos tratamentos de saide publica, excluida a assistén-
cia farmacéutica do SUS.

De todo esse quadro, vé-se que os Temas n. 6 € n. 1234 sdo indissociaveis, porque sao com-
plementares em aspectos materiais e processuais, tratando da judicializagdo com os proprios prota-
gonistas por meio de solugdo autocompositiva, interinstitucional e interfederativa, voltada a derra-

deira conciliagdo entre justica social e o principio da reserva do possivel.

4.1 A JURISPRUDENCIA DO TJGO ANTERIOR A DEFINICAO DAS TESES DOS TEMAS N.
6 EN. 1234

A pesquisa elegeu o TIGO para ilustrar a jurisprudéncia dos tribunais estaduais antes da defi-
nicdo das teses dos Temas n. 6 e n. 1234, do STF, por sua competéncia para as ag¢des judiciais em
que estavam presentes as figuras do Estado de Goias e dos municipios goianos, individual ou soli-
dariamente, estando ausente a Unido. Apresenta dados dos tribunais estaduais, aqui exemplificados

pelo TIGO, porque, como ja tratado, foi longa a discussdo jurisprudencial a respeito da legitimidade
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passiva da Unido em agdes que discutiam o fornecimento de medicamentos ndo incorporados pelo
SUS, determinando a competéncia da Justica Federal, pelos TRFs. A defini¢do sobre a pertinéncia
subjetiva da Unido, individual ou solidaria, e consequente competéncia da justica federal, veio, ape-
nas, no recente ano de 2025.

Até a solugdo articulada pelo STF no Tema n. 1234 (Brasil, 2025b), prevalecia a compreensao
local pela ampla solidariedade entre Unido, Estados e municipios, sendo o polo passivo da escolha
ou conveniéncia do autor — sob o respaldo da interpretacdo inicial do Tema n. 793 do proprio STF

(Brasil, 2015b), do IAC n. 14, do STJ (Brasil, 2022d), e de enunciado local,

Stimula n. 35: E dever da Unido, do Estado e dos Municipios, solidariamente, o forneci-
mento ao cidaddo, sem 6nus para este, de medicamento essencial ao tratamento de moléstia
grave, ainda que ndo previsto em lista oficial do SUS.

Como ilustra a suimula, era estavel a compreensdo de que o autor poderia escolher demandar
ou nao contra a Unido, ante o conceito irrestrito de solidariedade em agdes destinadas a
concretizacdo da saude, na perspectiva da assisténcia farmacéutica do SUS. Essa escolha, muitas
vezes, levava o postulante a afastar-se da Justica Federal, excluindo a Unido do polo passivo, por
razdes meramente geograficas ou pela facilitacdo da defesa, sabida a maior presengca e menor

seletividade das Defensorias Publicas dos Estados em comparacao a Defensoria Publica da Uniao.

A metodologia aplicou, como recorte temporal, a data de 11 de margo de 2020, data em que
foi iniciado o julgamento do Tema n. 6, do STF (Brasil, 2020¢), quando proferido o voto do
primeiro relator, o Ministro Marco Aurélio de Mello, e, efetivamente, iniciaram-se as discussdes a
respeito da atuagdo do Poder Judicidrio na tensdo entre a efetividade do direito social ao
medicamento de alto custo ndo incorporado pelo SUS, e a influéncia do principio da reserva do
possivel. Como data final, fez-se constar, 26 de setembro de 2024, dia do julgamento do mesmo
Tema n. 6 do STF (Brasil, 2020¢). Partiu-se do sistema de pesquisa de jurisprudéncia do préprio

tribunal.

Foram utilizadas como filtros no campo “Termo de pesquisa” as expressdes “medicamento de
alto custo”, “saude”, “SUS” e “reserva do possivel”. No campo “Instancia”, foi marcada a op¢ao
“Tribunal”, em “Area”, foi marcada a opgao “Civel”, e no “Orgﬁo/Matéria”, foi marcada a opgao
“Todas as opgdes”. Nos campos “Unidade Especifica”, “Por Magistrada ou Magistrado”, “Tipo de
Ato” e “Numero do Processo”, ndo foi inserida nenhuma op¢ao. No campo “Data da Publicagao”,
foi informada a “Data Inicial” como “11 de margo de 2020 ¢ a “Data Final” como “26 de setembro

de 2024”. Segundo esses parametros, o sistema de jurisprudéncia informa um total de 123
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Desses, verificou-se a existéncia de mandados de seguranga, apelagdes civeis em remessa
necessaria e mandado de seguranga e agravos de instrumento. Levantou-se nesses casos, um a um, a
partir dos elementos de informagdo reproduzidos pelas ementas e acdordaos, questdes sobre a
“legitimidade passiva”, “oitiva do NatJus”, “juizo de ponderacdo a respeito da eficicia e

restringibilidade do direito a satide” e “ordem judicial de fornecimento de medicamentos”.

Em relacdao a legitimidade passiva, verificou-se que 90 julgados eram integrados, no polo
passivo, exclusivamente pelo Estado de Goids; 26, exclusivamente por municipios; e 7,
solidariamente pelo Estado de Goids e municipios. Sobre a perspectiva da formagdo subjetiva, €
notavel a prevaléncia do Estado de Goids no polo passivo, refletindo uma postura cautelosa do
postulante em demandas contra o ente com maior capacidade financeira e or¢camentaria. Todavia, ¢
preocupante que, mesmo diante de medicamentos de alto custo, um consideravel nimero de
municipios goianos, 26 nessa amostragem, foi condenada a obrigagdo positiva. E nitido o impacto
das condenagdes judiciais sobre as despesas dos orgamentos dos municipios, mais restritas do que
aquelas do Estado de Goias. Digno de repeticdo a nota que, segundo constatado quando da
instalagdo do FONAJUS, o CNJ apurou que muitos municipios brasileiros sequer souberam
precisar, numericamente, o valor do impacto das condenagdes judiciais sobre os orcamentos da

saude>.

Constatou-se que em 31 processos, foi ouvido o NatJus; em 92, ndo. O nimero revela uma
deficiéncia na avaliacdo técnica do medicamento, inviabilizando a investigagdo sobre os motivos de
sua nao incorporacao pela CONITEC, a existéncia de substitutos terapéuticos disponibilizados pelo
SUS, sua eficacia, acuracia, seguranga ou mesmo urgéncia. Quando o nimero € colocado diante da
predominancia, quase absoluta, de ordens judiciais que determinaram o fornecimento do
medicamento ao postulante, conclui-se que a baixa qualidade técnica tende a operar julgamentos
emocionais, em perspectiva negativa da judicializacdo da satde, a importar a obrigacdo estatal

positiva.

Em 56 processos houve juizo de ponderagdo a respeito da eficacia e restringibilidade do
direito a satde; em 67, ndo. O paralelo numérico revela que, quase a meia parte da amostragem da
jurisprudéncia ndo ignora o principio da reserva do possivel, adentrando a teoria. Por outro lado, a
outra meia parte o ignora, sequer o tangencia. E possivel que o argumento a respeito da influéncia

da reserva do possivel tenha sofrido efeito de uma analise superficial ou genérica, tanto por parte do

2 Dentre esses, nao foi indicado nenhum municipio goiano.
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postulante quanto por parte do proprio TJGO, conformado em repetir a tese a respeito da superlativa

prevaléncia do direito a satude.

Por fim, em 122 houve ordem judicial de concessdo de medicamentos. Em apenas 1 caso ndo

foi determinado o fornecimento, apenas porque o processo foi remetido a Justica Federal.

Como se vé€, na fundamentagdo de todos esses julgados, o tribunal goiano sobrelevou os
pareceres médicos apresentados junto da peticdo inicial. Os julgamentos se ancoraram na
solidariedade dos entes em relacdo a assisténcia farmacéutica do SUS, independentemente da
incorporacdo, dos componentes basicos, especializados ou estratégicos, e da ndo incorporagdo ou
dos custos do medicamento, aderindo a Simula n. 35 do préprio TIGO. Houve majoritaria adstrigao
dos processos as teses definidas pelo STJ no Tema n. 6, a respeito das quais ndo discutidas regras de

custeio e ressarcimento.

No dispositivo, houve énfase a efetividade do direito fundamental social a satde, em
detrimento do principio da reserva do possivel. Também € possivel perceber que pouco ou nada se
avaliou sobre os impactos financeiros da compra direta ou indireta, pelo Estado e pelos municipios,

do medicamento nao incorporado a assisténcia farmacéutica do SUS.

4.2 A JURISPRUDENCIA DO TRF1 ANTERIOR A DEFINICAO DAS TESES DOS TEMAS N. 6
E N. 1234

A pesquisa elegeu o TRF1 para abordar a jurisprudéncia dos tribunais regionais federais an-
tes da definicdo das teses dos Temas n. 6 e n. 1234, do STF, por espelhar a¢des judiciais em que es-
tava presente a Unido no polo passivo, exclusivamente, ou em solidariedade aos estados, Distrito
Federal e municipios.

Ao lado do TJGO, foi eleito o TRF1 para a colheita de nimeros de julgados, principalmente
pelo necessario espelhamento das demandas polarizadas pela Unido. E importante repetir a ressalva
realizada no item anterior do presente capitulo, a respeito de que até a solucao articulada pelo STF
no Tema n. 1234 (Brasil, 2025b), prevalecia — sob o respaldo da interpretagcdo inicial do Tema n.
793, do proprio STF (Brasil, 2015b), e do IAC n. 14, do STJ (Brasil, 2022d) — a compreensdo de
que o cidadao poderia escolher se demandaria ou ndo contra a Unido, ante o conceito irrestrito de
solidariedade em acdes destinadas a concretizagdo da satude, na perspectiva da assisténcia farmacéu-
tica. Essa escolha frequentemente conduzia o postulante a afastar-se da Justica Federal, excluindo a

Unido do polo passivo, seja por razdes meramente geograficas, seja pela maior facilidade na defesa,
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considerando a maior presenga ¢ menor seletividade das Defensorias Publicas dos Estados em com-
paracdo a Defensoria Plblica da Unido.

Assim como também referido no item anterior deste capitulo, a metodologia aplicou, como
recorte temporal, a data de 11 de margo de 2020, data em que foi iniciado o julgamento do Tema n.
6, do STF (Brasil, 2020e), quando proferido o voto do primeiro relator, o Ministro Marco Aurélio
de Mello. Nessa ocasido, efetivamente iniciaram-se as discussoes a respeito da atuagdo do Poder Ju-
diciario na tensdo entre a efetividade do direito social ao medicamento de alto custo e o principio da
reserva do possivel. Como data final, considerou-se 26 de setembro de 2024, data do julgamento do
Tema n. 6 (Brasil, 2020e). Partiu-se do sistema de “pesquisa avancada” de jurisprudéncia do proprio
tribunal.

Repetiram-se, de acordo com as especificidades de cada plataforma de jurisprudéncia, os
mesmos filtros que apoiaram a pesquisa dos julgados do TJIGO. Foram utilizados como filtros no
campo “Pesquisa livre” as expressoes “medicamento de alto custo”, “satde”, “SUS” e “reserva do
possivel”. Nao foram inseridos critérios de pesquisa nos campos “Numero”, “Classe”, “Relator”,
“Revisor”, “Relator Convocado”, “Relator para Acorddo”, “Orgio Julgador”, “Origem”,
“Ementa/Decisao” e “Referéncia Legislativa”. No campo “Data”, foi informado o periodo de “11 de
marco de 2020 a “26 de setembro de 2024 e, no campo “Tipo”, foi marcada a opgao “Julgamen-
to”. Foram filtrados apenas os “Acdrddos”, excluindo-se as categorias “Stimulas”, “Argui¢des” e
“Decisdes Monocraticas”. Como fonte, foi selecionado o “TRF1” e excluido o Juizado Especial Fe-
deral da 1* Regido (“JEF1”). Segundo esses parametros, o sistema de jurisprudéncia informa um to-
tal de 130 resultados.

Desses, verificou-se a existéncia de mandados de seguranga, apelagdes civeis em remessa
necessaria e mandado de segurancga e agravos de instrumento. Levantou-se nesses casos, um a um, a
partir dos elementos de informagdo reproduzidos pelas ementas e acdrdaos, questdes sobre a
“legitimidade passiva”, “oitiva do NatJus”, “juizo de ponderacdo a respeito da eficacia e

restringibilidade do direito a satide” e “ordem judicial de fornecimento de medicamentos”.

Em relacdo a legitimidade passiva, verificou-se que, em 36 desses julgados, encontravam-se
presentes, solidariamente, Unido, estados e municipios; em 42, exclusivamente a Unido; em 19,
Unido, estados e Distrito Federal; ndo se identificou nenhum processo em que presente, apenas,
Unido e municipio; em 3 ementa e acorddo nao identificaram a formacdo subjetivas. Os numeros

demonstram que, sob os filtros aplicados a jurisprudéncia do TRF1, os postulantes optaram,

3 Nota-se que o somatério atinge, apenas, 100 processos, ndo os 130 colhidos da pesquisa inicial. Essa
diferenga decorre do fato de que 30 ementas trataram de novos julgamentos sobre o mesmo processo
(embargos de declaracdo).
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predominantemente, em ajuizar a agdo contra a Unido, exclusivamente, ou contra todos os entes
politicos, solidariamente. No cenario juridico em que era estavel a compreensao pela possibilidade
da escolha aleatoria do ente contra quem litigar (ampla solidariedade densificada pelo Tema n. 793,
STF, e pelo IAC n. 14, STJ), vé-se que o postulante preferiu ajuizar acdo contra o ente com maior
or¢amento para a saude, ou contra todos os entes, aumentando a possibilidade de receber o

medicamento de alto custo.

Todavia, preocupante que, na maior parte dos casos da solidariedade entre Unido, estados,
Distrito Federal e municipios, quanto nos casos da solidariedade somente entre Unido e estados, os
acorddos remeteram as regras de ressarcimento ao cumprimento de sentenga ou as vias
administrativas. Apenas em 1 dos processos, relativos a medicamento oncologico, houve
determinagdo de ressarcimento da Unido ao estado. O dado revela o cenario de incerteza e
imprecisdo sobre as regras de custeio e ressarcimento, que inclusive, posteriormente, constaram das

teses definidas no Tema n. 1234 do STF.

Constatou-se que em, em apenas 15 processos, foi ouvido o NatJus, sendo relevante que, em
outros 11 houve produzida pericia médica judicial. Nos demais, o julgamento pautou-se,
exclusivamente, em laudos médicos unilaterais. Aqui, assim como observando em relacao ao TIGO,
a pouca consulta ao NatJus revela que o TRF1 pouco ou nada apurou os motivos de ndo
incorporacao da tecnologia pela CONITEC, a existéncia de substitutos terapéuticos disponibilizados
pelo SUS, a eficacia, acuracia, seguranca ou mesmo urgéncia. Quando comparado a predominancia
de julgamentos em que determinado o fornecimento do medicamento ao postulante, o dado revela
que a baixa qualidade técnica tende a operar julgamentos emocionais, em perspectiva negativa da

judicializagdo da saude, importando a obrigacao estatal positiva.

Em toda a amostragem, inteiramente, as ementas ¢ acordaos demonstraram dedicada atengao
ao principio da reserva do possivel, constantemente situado ao lado do principio da separagdo dos
poderes, ambos considerados ndo violados pela ordem de prestar o medicamento. Nesse capitulo,
houve muito mencionada a STA 175/CE, STF, identificado pela pesquisa como primeiro julgado da
corte excelsa em que, efetivamente, fundamentado o principio da reserva do possivel diante da
assisténcia publica a satde. Todavia, prevaleceu a garantia do minimo existencial, discutido ao lado
de ponderacdes sobre a ma gestdo do sistema de saude publica, e da auséncia de comprovagdo
objetiva da incapacidade econdmico-financeira do ente estatal. Aqui também ¢ crivel que a
fundamentagao genérica dos entes publicos, desacompanhada de nimeros do or¢amento da saude,

tenha contribuido para a ndo prevaléncia do principio da reserva do possivel.
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Por fim, do total de 130 achados, em apenas 5 nao houve proferida ordem judicial para a
prestagdo do medicamento de alto custo. Em 3, porque constatada a deficiéncia probatoria, ndo
comprovados os requisitos do Tema n. 106, STJ, especialmente a eficacia e impossibilidade de
substituicdo por outro medicamento incorporado. Em 2, porque os postulantes pautavam a causa de
pedir em procedimento de fertilizacdo “in vitro”, que foi considerada além, transbordante, do

minimo existencial, e inserida no contexto do planejamento familiar, e ndo do direito a satde.

Em 125 julgados, houve proferida ou ratificada a ordem judicial de entrega de medicamentos
pelos entes publicos. Houve consenso de que a assisténcia farmacéutica do SUS, ainda que relativa
a medicamento de alto custo ainda ndo incorporado, seria a concretizacdo do direito
constitucionalmente assegurado a satide, com destaque para a garantia ao minimo existencial e ao

principio da dignidade da pessoa humana.

A amostragem permitiu perceber que o TRF1 dedica atengao ao principio da reserva do pos-
sivel, partindo da premissa da finitude do orcamento da satude e da certeza de que o Poder Judiciario
ndo poderia substituir os Poderes Executivo e Legislativo na elaboragdo de politicas publicas de im-
pacto orgamentario. Entretanto, em conclusdo, julgou que questdes financeiras e econdmicas seriam
subtraidas pela superlativa garantia do direito a satide e ao minimo existencial. Esses julgados sub-
meteram-se ao Tema n. 106, do STJ (Brasil, 2018), hoje suplantado pelo Tema n. 6, do STF (Brasil,
2020e). No dispositivo, prevaleceu o direito fundamental social a satide em face do principio da re-
serva do possivel. Por fim, pouco ou nada se avaliou sobre os impactos financeiros da compra direta

ou indireta, pela Unido, do medicamento ndo incorporado a assisténcia farmacéutica do SUS.

4.3 EXPECTATIVA DA ADERENCIA DA JURISPRUDENCIA DO TJGO E TRF1 AOS TEMAS
N.6 EN. 1234

O julgamento dos Temas n. 6 e n. 1234, do STF, refletiu um cendrio de alta relevancia eco-
ndmica e financeira no contexto da judicializacdo da saude no Brasil. A discussdao envolveu tanto a
disponibilidade de medicamentos incorporados quanto de ndo incorporados ao SUS, de alto custo
ou ndo, definindo as competéncias da Unido sobre a gestao tripartite do sistema, por meio de finan-
ciamento e repasses aos estados e municipios.

Embora extensas as teses de cada um desses temas, pode-se extrair, em resumo, sistematica-
mente, que houve uma dire¢do sobre a assisténcia farmacéutica do SUS, cuja efetividade foi densifi-
cada ndo somente para os 0rgdos judicidrios, mas também para as administracdes diretas e indiretas

da Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos municipios, pelas Simulas Vinculantes n. 60 e n.
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61.

Em relag¢do aos medicamentos incorporados ao SUS, remeteu-se o interesse da Unido, esta-
dos e municipios, de acordo com os componentes da assisténcia basica, especializada ou estratégica,
definindo, segundo a polarizagdo, a competéncia da Justiga Estadual ou da Justica Federal. Sobre os
medicamentos ndo incorporados ao SUS, estabeleceu-se, como regra, a desobrigacao ao forneci-
mento, independentemente do custo. A regra foi excepcionada por hipoteses cerradas, taxativas e
cumulativas, de prova a cargo do postulante, entre as quais o registro na ANVISA, o prévio indefe-
rimento administrativo, o controle da legalidade do ato de ndo incorporacao pela CONITEC (ausén-
cia de pedido de incorporagao ou da mora na sua apreciagao), a auséncia de alternativa terapéutica
perante o SUS, a eficacia, acurécia e evidéncia, segundo a medicina baseada em evidéncia, e a inca-
pacidade financeira de arcar com o custeio do medicamento. Neste tltimo caso, relativo aos medi-
camentos ndo incorporados ao SUS, estabeleceu-se como critério de interesse da Unido, integral-
mente custeados por ela, e, portanto, de competéncia da Justica Federal, as demandas cujo valor
anual do tratamento seja igual ou superior a 210 salarios minimos, considerado o pre¢co maximo de
venda ao governo estabelecido pela regulacio da CMED. O critério econdmico também mediu o
valor do repasse parcial da Unido para estados e municipios: 65% para medicamentos cujo valor
anual seja superior a sete e inferior a 210 saldrios minimos, € 80% em casos de medicamentos onco-
l6gicos, igualmente considerado o preco maximo de venda ao governo estabelecido pela regulagao
da CMED, ambos de competéncia da Justi¢a Estadual. Para medicamentos nio incorporados de va-
lor anual inferior a sete saldrios minimos, a obrigacdo de custeio ficou integralmente atribuida aos
estados, da competéncia da Justi¢a Estadual, ressalvada eventual modificagdo estabelecida pelas co-
missodes bipartites da SUS.

Apontou-se a gravidade da auséncia ou deficiéncia de informagdes sobre os gastos dos Esta-
dos e Municipios com demandas de saude judicializadas, pelo que se determinou a criagao de uma
plataforma nacional, de governanga colaborativa, visivel em ambiente administrativo e judicial,
com a devida observancia da Lei Geral de Protecdo de Dados, que permita monitorar pacientes e,
ainda, transparega a politica publica judicializada. A instituicdo dessa plataforma visou, para além
do compartilhamento de informagdes e fluxos de atendimentos, aferir as responsabilidades éticas do
médico ou do farmacéutico prescritor e identificar quem € o responsavel pelo custeio e fornecimen-
to administrativo entre os entes federativos, possibilitando a eficiéncia da analise pelo Poder Publi-
co a respeito da judicializacdo da saude. Esse modelo de governanga foi concebido para otimizar a
gestao financeira da satde publica, a0 mesmo tempo que promove a transparéncia na execucao or-
camentaria, facilitando a fiscalizagdo e o acompanhamento das a¢des do poder publico.

Finalmente, as teses definidas no julgamento dos Temas n. 6 e n. 1234 refletem a necessida-
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de de se criar um sistema que permita, a0 mesmo tempo, a efetivacdo dos direitos fundamentais a
saude e a protec@o das financas publicas. A solucdo proposta, por meio de acordos interfederativos e
medidas de controle financeiro, alcancou a sustentabilidade do SUS, minimizando o impacto da ju-
dicializagdo na estrutura orcamentaria e financeira do pais. Essas decisoes, embora busquem uma
solucdo juridica para os conflitos, também tém um forte componente econdmico, pois envolvem a
gestdo eficiente dos recursos publicos em um contexto de restri¢cdes fiscais.

Por outro lado, segundo se percebe da amostragem da jurisprudéncia do TIGO e do TRF1 a
respeito da judicializacdo de medicamentos de alto custo ndo incorporados ao SUS, referida nos
itens anteriores do presente capitulo, entre 11 de margo de 2020 e 26 de setembro de 2024 foram
identificados, respectivamente, 123 e 130 resultados. Desses, foi rejeitado o pedido de disponibili-
zacdo judicial em apenas um julgado do TJGO e cinco do TRF1.

A vinculagdo da jurisprudéncia dos tribunais ao julgamento dos Temas n. 6 e n. 1234 do STF
implica uma mudanca substancial na forma como a judicializagdo da saude sera tratada no Brasil,
aqui exemplificadas pela jurisprudéncia do TJGO e do TRF1. A adog¢do das teses estabelecidas pelo
STF, sedimentadas pelas Sumulas Vinculantes n. 60 e n. 61, exige que os tribunais, especialmente o
TJGO e o TRF1, adaptem suas decisdes as novas diretrizes, incorporando ndo apenas as defini¢des
de competéncia jurisdicional, mas também os critérios financeiros, economicos e administrativos
estabelecidos. A exigéncia de que se considere o custo dos medicamentos, a defini¢do clara sobre os
responsaveis pelo fornecimento e as novas regras de custeio, além do ressarcimento entre os entes
federativos, sdo aspectos que deverdo ser observados com rigor. A implementagao dessas diretrizes
busca garantir que os direitos a saude sejam efetivamente protegidos, mas sem comprometer a sus-
tentabilidade financeira do SUS, promovendo um tratamento mais equilibrado e racional das de-
mandas judiciais.

Na solugdo hermenéutica dos julgados que compuseram a amostra, TJGO e TRF1 sobreleva-
ram as prescricoes médicas que acompanharam o ajuizamento das agdes, sem a prévia oitiva do
NatJus ou a producdo de prova pericial a respeito da urgéncia ou emergéncia da solicitagdo do me-
dicamento pela via judicial, sem apurar, ainda, a acuracia, a efetividade e a seguranga das tecnologi-
as nao incorporadas ao SUS. Havia um ambiente de uniformidade em que a assisténcia farmacéuti-
ca do SUS, mesmo que relativa a medicamento de alto custo ndo incorporado, seria a concretizacao
do direito constitucionalmente assegurado a saude, com destaque para a garantia a0 minimo existen-
cial.

A amostra permitiu perceber que, diferente dos julgados do TIGO, o TRF1 abordou com
maior especificidade o principio da reserva do possivel, partindo da premissa de que o Poder Judi-

cidrio ndo poderia substituir os Poderes Executivo e Legislativo na elaboragdo de politicas publicas
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de impacto orcamentario. Contudo, nao se mostrou diferente a conclusao desses tribunais, ambos
julgaram que as questdes financeiras e econdmicas seriam subtraidas pela superlativa garantia do
direito fundamental social a satde. Verificou-se que a jurisprudéncia do TJGO e do TRF1 pouco ou
nada avaliou os impactos financeiros da compra direta ou indireta, pela Unido, do medicamento nao
incorporado a assisténcia farmacéutica do SUS.

Do paralelo entre a sistematizagdo das teses definidas pelos Temas n. 6 e n. 1234 ¢ a juris-
prudéncia anterior do TIGO e do TRF1, constatam-se drasticas diferengas, a impor uma necessaria
mudancga de cultura de julgamentos, seja em relagdo a medicamentos incorporados, seja em relagao
aos ndo incorporados ao SUS. Mais precisamente sobre aqueles ndo incorporados, agora deve-se
atentar para a defini¢do de competéncias da Justica Federal e da Justi¢a Estadual, a partir do prego
anual estabelecido em regulagdo pela CMED, para que a instru¢do contemple o NatJus e os dados
da plataforma nacional, para a afericdo documental (inclusive da legalidade do ato de nao incorpo-
racdo pela CONITEC, a auséncia de pedido de incorporagdo ou a mora na sua apreciacao), além da
observacdo de custeio e ressarcimento entre os entes federativos, entre outros pontos igualmente re-
levantes.

Antes, a jurisprudéncia massiva do TJGO e do TRF1 proferia decisdes condenatorias, pouco
ou nada instruidas por pareceres técnicos, com o polo passivo definido pela conveniéncia do postu-
lante, obrigando os entes publicos, em conceito de ampla solidariedade, ao fornecimento de medica-
mentos, independentemente dos custos ou da incorporagdo pelo SUS, sem avaliar impactos finan-
ceiros ou econdmicos, em um ambiente de imprecisdo sobre técnicas administrativas ou judiciais de
ressarcimento. Agora, considerando as variadas restrigdes impostas pelos Temas n. 6 ¢ n. 1234, a
perspectiva ¢ de que a jurisprudéncia ird, em maioria, proferir sentencas nao condenatorias ou, se
condenatorias, ja direcionar as regras de custeio e ressarcimento entre os entes federativos.

Apesar de preocupante, essa constatacdo sobre a modificacdo da jurisprudéncia, aqui espe-
lhada pelo TIGO e TRF1, ainda ndo motivou a corte excelsa a modular os efeitos dessas teses, a ex-
cecdo da questdo a respeito da competéncia da Justica Federal para a¢des ajuizadas antes da publi-
cacdo da ata de julgamento, presente no item VIII do Tema n. 1234 (Brasil, 2025b). Isso quer dizer
que a jurisprudéncia desses tribunais devera se conformar, imediatamente, com os novos critérios
processuais, materiais, financeiros e econdmicos estabelecidos pelos temas.

Essa vinculagdo de jurisprudéncia aos novos temas certamente impactara o volume de pro-
cessos de judicializacdo da saude. A partir das discussdes iniciadas desde o julgamento da STA n.
175/CE, do STF (Brasil, 2009a), passando pela criagdo do FONAJUS, pela institucionalidade do
Painel da Saude no DatalJud, pela edicdo da Resolucao n. 530/2023 (Brasil, 2023c) ¢ da Recomen-
dagdo n. 146/2023 (Brasil, 2023b), ambas do CNJ, ha de reconhecer que ja foi embrionada uma ra-
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cionalizacao do tratamento da judicializagdo da saude, assim como seus impactos judiciais, sociais,
financeiros e econdmicos.

Com a aplicagdo dos novos critérios, espera-se que a quantidade de agdes envolvendo medi-
camentos ndo incorporados ao SUS diminua consideravelmente, ja que as regras mais restritivas € o
processo de analise mais rigoroso dificultardo a obtengao de decisdes favoraveis. Além disso, os tri-
bunais terdo que adaptar sua interpretagdo, priorizando a avaliagdo da legalidade administrativa, a
viabilidade econdmica e a transparéncia dos processos, fatores que anteriormente eram frequente-
mente negligenciados. A mudanga ndo apenas promovera um ambiente mais justo, mas também
mais eficiente, contribuindo para um melhor controle dos gastos publicos € um aprimoramento da
gestdo da satide no Brasil. Assim, a tendéncia ¢ que a jurisprudéncia se alinhe com as novas deman-
das processuais, materiais e financeiras impostas pelos Temas n. 6 e n. 1234, refor¢ando a ideia de
que o direito a saude deve ser garantido, mas com responsabilidade fiscal e equilibrio or¢gamentario.
Os Temas n. 6 e n. 1234 agora tendem a motivar uma expressiva reducao do volume de processos
relacionados a judicializagao da saude.

Essa nova direcdo permite ao Poder Judiciario, em nivel federal ou estadual, conhecer as de-
mandas, considerando aspectos como a prescri¢do médica, segundo a medicina baseada em evidén-
cias, a incorporagdo pelos pareceres da CONITEC, a avaliacao do pedido administrativo pelo Mi-
nistério da Saude ou pelas Secretarias de Saude estaduais e municipais, assim como o custeio € a
disponibiliza¢do do medicamento ao postulante, com a seguranga que possibilitou o cooperativismo
dos oOrgaos técnicos e gestores de saude, garantindo a efetivacdo do direito a satde. Aos Poderes
Executivo e Legislativo, os Temas n. 6 e n. 1234 permitem uma avalia¢ao das politicas publicas de
saude, sua eficacia ou ineficacia, o aprimoramento da assisténcia farmacéutica do SUS, o controle,
antes inexistente ou incipiente, dos gastos com as condenagdes judiciais a respeito do fornecimento
de medicamentos, além de uma perspectiva de ressarcimento administrativo em caso de condenacao
a medicamento da atribui¢cdo de outro ente federativo.

Por fim, é relevante a reflexdo de Eduardo Perez Oliveira ¢ Eduardo Alvares de Carvalho

(2025, p. 137), para quem:

O julgamento do Tema 1234 representa um passo importante nesse sentido, ao equilibrar a
protegdo dos direitos fundamentais com a necessidade uma gestao fiscalmente responsavel,
mas o caminho para a implementag@o dessas diretrizes exigira esfor¢o continuo e didlogo
entre os diversos atores envolvidos no sistema de satude brasileiro.
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5 CONCLUSAO

A dissertacdo tem como foco central a andlise da Constituicdo Federal sob a dtica da
Constituicdo Econdmica, com énfase no direito fundamental social a satde e a sua concretizagdo
por meio da justi¢a social. Nao ¢ exaustivo o rol lido nos incisos I a IX, como se extrai do caput do
artigo 170 da Constituicdo Federal (Brasil, 1988), que qualifica a justica social como um dos
principios fundadores da ordem econdmica, compreendendo-a, também, como efetivacdo do
principio fundamental republicado da pessoa humana e do direito fundamental social a satide. Sdo
correlacionados os direitos econdmicos e sociais, os primeiros pressupondo os segundos, pois sem
uma politica direcionada a economia, ndo se estabelecerdo as condi¢des indispensaveis para a
constru¢do de um regime democratico que assegure a prote¢do dos mais vulneraveis. A dignidade
da pessoa humana apresenta-se como um vetor essencial para a criagdo de politicas publicas,
especialmente no que se refere a saude tutelada pelos artigos 196 e seguintes da Constituigao
Federal (Brasil, 1988), exigindo que o Estado adote a¢des positivas para garantir uma existéncia
digna para todos, que ndo se dissociam da atuacdo economica.

A Constitui¢do no Estado Social e a Economia dialogam em constante tensdo, sobretudo em
momentos de crise, como deflagraram a grande crise economica de 2008 e os efeitos sociais
repercutidos da suspensdo das atividades econdmicas para enfrentamento da recente pandemia da
covid-19. Esses momentos recentes da historia mundial pautam a discussao sobre a flexdo ou
inflexdo dos direitos sociais aos problemas da escassez financeira do Estado. Dentro da discussdo
sobre a eficacia dos direitos sociais, o principio da reserva do possivel € apresentado como uma das
principais limitagdes para a concretizagdo do direito a satide, compreendido em sua perspectiva
fatica e juridica. A primeira, naturalmente, vista pela disponibilidade financeira estatal, enquanto a
segunda, pela discricionariedade das decisdes politicas sobre o controle das verbas publicas.

Embora muitas vezes utilizado como justificativa para restrigdes no atendimento das
demandas sociais, o principio da reserva do possivel ¢ mitigado quando se considera o minimo
existencial, o nucleo essencial dos direitos fundamentais, os principios da razoabilidade e
proporcionalidade e a vedagdo ao retrocesso social. Fala-se, entdo, em limitar os direitos
fundamentais sociais, assegurando-se que as restricdes orcamentarias nao sejam utilizadas como
subterfigio para comprometer a efetivacdo de direitos essenciais a dignidade humana. Mesmo em
momentos de crise or¢amentaria, o Estado ndo pode se eximir de garantir os direitos essenciais a
dignidade humana, como o direito a satide, que deve ser tratado como uma prioridade como politica
publica.

O papel do Poder Judicidrio ¢ destacado como crucial na concretizacdo do direito a satde,
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especialmente quando se trata da judicializacdo de demandas relacionadas ao fornecimento de
medicamentos, como consagrado no artigo 5°, XXXV, da Constitui¢do Federal (Brasil, 1988). O
Judiciario se torna protagonista quando o assunto ¢ garantia do acesso a medicamentos e
tratamentos médicos, especialmente aqueles que nao estao incluidos nas politicas publicas do SUS,
mas sua atua¢ao nao pode abalar a harmonia que rege os poderes da republica. Em muitos casos, 0s
cidaddos recorrem ao Estado-Juiz, argumentando que a saude, como direito social fundamental,
deve ser garantida de maneira ampla e incondicional. Nesse cendrio, a balan¢a do Poder Judiciario
deve equilibrar a efetividade do direito a saude com a limitacdo dos recursos publicos, atuando
como um mediador entre a necessidade de garantir a dignidade dos cidadaos e a capacidade
financeira do Estado.

A anélise judicial ndo pode considerar apenas os direitos individuais dos pacientes, mas
também as restrigdes or¢amentarias espelhadas pelo principio da reserva do possivel. Ao decidir
sobre questdes de saude, o Judiciario deve observar os principios da proporcionalidade e
razoabilidade, ponderando entre o direito a saude e a viabilidade financeira do Estado. Dessa forma,
o Judicidrio, a0 mesmo tempo que assegura o direito a saide, também exerce uma funcdo de
vigilancia e controle sobre o uso dos recursos publicos, buscando solugdes que ndo comprometam a
sustentabilidade do sistema de satde. Todavia, ndo se pode perder de vista o exercicio da
autocontencdo, a formacdo de um processo estruturante, a contemplar a participagdo dos agentes
politicos e sociais, aliados ao principio da deferéncia administrativa, pois a insuficiéncia nado

implica a inexisténcia das politicas de satde publica.

A assisténcia farmacéutica no SUS é um elemento fundamental para a garantia do acesso
universal, integral e equdnime a medicamentos, principios e diretrizes definidas pela Lei Organica
da Saude (Brasil, 1990b), sob a estrutura da Politica Nacional de Medicamentos. Embora seja tUnica,
a direcao do SUS ¢ exercida de forma tripartite, recortando-se por gestores em cada esfera politica.
No ambito nacional, pelo Ministério da Satde; no estadual, pelas Secretarias de Estado de Saude; e
no municipal, pelas Secretarias Municipais de Satde. Sido previstas competéncias comuns,
nacionais, estaduais e municipais, todas envolvendo execucdo de acdes e servigos de saude, bem
como cooperagao técnica e financeira. A descentralizacdo do SUS ¢ apresentada como um desafio,
uma vez que a coordenacdo entre os diferentes niveis de governo ¢ fundamental para garantir a
eficacia do sistema e a redu¢do das desigualdades no acesso a satde.

O financiamento das acdes e servicos de saude ¢ de responsabilidade das trés esferas de
gestao do SUS, pela Unido, estados e municipios, a partir de blocos que, em relacao a assisténcia

farmacéutica, dividem-se em trés componentes: componente basico da assisténcia farmaceéutica;
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componente estratégico da assisténcia farmacéutica; e componente especializado da assisténcia
farmacéutica. E consenso que essa reparticio de competéncias compde o chamado federalismo
cooperativo ou de colaboragdo, mas ele € pouco nitido e frequentemente neblinado, principalmente
quando confrontado por medicamentos nao incorporados as politicas publicas. A judicializagdo da
saude, especialmente em relagdo aos medicamentos de alto custo, ¢ identificada como uma pressao
crescente sobre os orcamentos publicos, demandando solugdes que conciliem a eficacia do direito a
saude com a disponibilidade or¢amentdria.

Os medicamentos de alto custo, que representam uma parte significativa das demandas
judiciais no campo da saude, sdo analisados sob a 6tica dos desafios financeiros e administrativos
que impdem ao SUS. Destacam-se a regulacdo do mercado de medicamentos pela CMED e a
incorporagao pela CONITEC por meio de avaliagdo custo-beneficio. O exemplo dos medicamentos
como Elevidys e Zolgensma, usados no tratamento de doengas raras, ¢ citado como um reflexo da
dificuldade do SUS em atender a demanda por tratamentos de alto custo, devido a limitagdo dos
recursos financeiros.

O or¢amento da satde no Brasil, incluindo a distribui¢do dos recursos entre a Unido, estados
e municipios, ¢ analisado como um dos principais fatores que impactam a implementacdo das
politicas publicas de saude. Entre os instrumentos de planejamento or¢camentario, a LDO
desempenha um papel central na previsdo de recursos para a saude, pois define as bases para a
alocagdo de recursos e impde limites que serdo seguidos na elabora¢ao do orcamento anual. Trata-se
de uma ferramenta de protecdo do financiamento do sistema de satde publica, garantindo
previsibilidade e controle na aplicacao dos recursos publicos, conforme os principios da eficiéncia,
legalidade e transparéncia na administrag¢ao publica. A partir das reformas constitucionais de 2000 e
2015, os estados assumiram a obriga¢do de destinar, no minimo, 12% de sua receita proveniente de
impostos para a saude, enquanto os municipios ficaram incumbidos de aplicar, no minimo, 15%. No
ambito federal, a Unido atribuiu-se como investimento minimo o montante correspondente ao valor
empenhado no exercicio financeiro anterior, acrescido de, no minimo, o percentual correspondente
a variacao nominal do PIB. As emendas refletiram o avango sobre a gestdo financeira, mas ndo
encerraram o consenso de que o gasto publico brasileiro € baixo em relacdao a extensdo da garantia
do direito a satide e da necessidade de uma gestdo mais eficiente desses recursos para garantir a
universalidade e a integralidade do SUS. De todo modo, concebido para apurar as receitas totais e
0s gastos em agdes e servigos publicos de saude, o SIOPS apresenta o Relatéorio Resumido da
Execugdo Orcamentaria, o Demonstrativo das Despesas com Ag¢des e Servigos Publicos de Saude, o
Orcamento Fiscal e da Seguridade Social, informando que a dotagao inicial das despesas com saude

da Unido no quinto bimestre de 2024 (ultimo relatdrio homologado) foi de RS 232.054.842.894,00,
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enquanto no Estado de Goias, no sexto bimestre de 2024, foi de R$ 3.935.103.858,00.

A judicializagdo da satide no Brasil ¢ abordada como um fendmeno crescente, que tem
exigido maior atencdo dos operadores do direito e dos gestores publicos. A pesquisa destaca os
dados do CNJ e do FONAJUS, disponibilizados pelo Painel da Judicializacdo da Saude do Datalud,
que indicam o aumento significativo dos casos relacionados a satude nos tribunais, especialmente no
TJGO e no TRFI, eleitos dentre os demais para o espelhamento de dados a respeito de agdes
ajuizadas, exclusivamente, contra estados € municipios ou, também, contra a Unido. Os dados
demonstram que o tribunal goiano, ao longo dos anos de 2020 e 2024, quase triplicou o nimero de
processos envolvendo a judicializagdo da saude, chegando, no ultimo ano, a mais de 10.000 casos
novos. Em relacgdo ao tribunal federal, vé-se que o numero de processos quase triplicou entre 2020 e
2022, com tendéncia de reducdo a partir de 2023, chegando a 2024 com mais de 9.000 casos novos.
Esses niimeros sinalizam uma preocupagdo com os impactos que a judicializagdo tera sobre os
or¢amentos, inclusive dos municipios, os quais destinam uma parte significativa de seus recursos
para cumprir as decisdes judiciais relacionadas a satde.

A partir da analise da jurisprudéncia do STF, a pesquisa explora a defini¢cdo das teses dos
Temas n. 6 e n. 1234, que partiram da atuacdo mediadora do Poder Judicidrio e derivaram de
acordos interfederativos e colaborativos entre os protagonistas das politicas publicas de saude,
especialmente entre os gestores do SUS. Inicialmente, o Tema n. 6 (Brasil, 2020¢e) restringia-se a
analise de medicamentos de alto custo, mas, ao longo do julgamento, os debates evoluiram e
passaram a incluir medicamentos ndo incorporados as listas do SUS, independentemente de seu
custo. J& o Tema n. 1234 (Brasil, 2025b) nasceu de discussao de indole substancialmente
processual: legitimidade passiva da Unido quando o postulante requer medicamento ndo
incorporado pelo SUS, mas atingiu maior efetividade para alcangar, entre outros aspectos, o custeio
e o ressarcimento entre Unido, estados e municipios. Embora diferentes, sdo complementares,
motivo do julgamento conjunto pela corte em setembro de 2024.

Da leitura sistematizada das teses extraidas de ambos os temas, extrai-se que, em relagdo aos
medicamentos incorporados ao SUS, remeteu-se o interesse da Unido, estados e municipios, de
acordo com os componentes da assisténcia basica, especializada ou estratégica, definindo, de
acordo com a polarizacdo, a competéncia da Justiga Estadual ou da Justica Federal. Sobre os
medicamentos ndo incorporados ao SUS, estabeleceu-se, como regra, a desobrigacdo ao
fornecimento, independentemente do custo. A regra foi excepcionada por hipdteses cerradas,
taxativas e cumulativas, sob o 6nus probatdrio do postulante, entre as quais o prévio indeferimento
administrativo, afericdo da legalidade do ato de nao incorporacao pela CONITEC, constatacao da

auséncia de alternativa terapéutica perante o SUS, a eficacia, a acuracia e a evidéncia, segundo a
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medicina baseada em evidéncias, e a incapacidade financeira de arcar com o custeio do
medicamento. Ainda no tocante aos medicamentos ndo incorporados, estabeleceu-se o valor anual
do tratamento, considerado o prego maximo de venda ao governo estabelecido pela regulagcdo da
CMED para a defini¢do da competéncia da Justica Federal ou Estadual e, também, para balizar os
critérios de ressarcimentos interfederativos. Também foi concebida uma plataforma nacional, de
governanga colaborativa, visivel em ambiente administrativo e judicial, que, para além de
possibilitar a instru¢do processual, no sentido de otimizar a gestdo da satde publica, promove a
transparéncia na execu¢do orgamentaria, facilitando a fiscalizagdo e o acompanhamento das acdes
do poder publico.

Finalmente, as teses definidas no julgamento dos Temas n. 6 e n. 1234 refletem a
necessidade de se criar um sistema que permita, a0 mesmo tempo, a efetivagdo dos direitos
fundamentais a saude e a prote¢do das finangas publicas. A solucao proposta, por meio de acordos
interfederativos ¢ medidas de controle financeiro, busca garantir a sustentabilidade do SUS,
minimizando o impacto da judicializacdo na estrutura orgamentaria e financeira do pais. Essas
decisdes, embora busquem uma solugdo juridica para os conflitos, também tém um forte
componente econdmico, pois envolvem a gestdo eficiente dos recursos publicos em um contexto de
restri¢des fiscais. As teses de ambos os temas se consolidaram pela edigdo das Simulas Vinculantes
n. 60 e n. 61, atendendo a acepgdo do enforcement perante o Poder Publico, para consolidar a
solugdo e evitar a crescente judicializagdo.

A expectativa de adesdo da jurisprudéncia do TJGO e do TRF1 aos precedentes vinculantes
estabelecidos pelo STF ¢ uma das questdoes abordadas na pesquisa. Segundo colhe a amostragem da
jurisprudéncia do TJGO e do TRF1 a respeito da judicializacdo de medicamentos de alto custo nao
incorporados ao SUS, entre 11 de marco de 2020 e 26 de setembro de 2024, foram identificados,
respectivamente, 123 e 130 resultados. Desses, foi rejeitado o pedido de disponibilizacao judicial
em apenas um unico julgado do TIGO e em cinco do TRF1.

Do paralelo entre a sistematizagdo das teses definidas pelos Temas n. 6 e n. 1234 e a juris-
prudéncia anterior do TIGO e do TRF1, constatam-se drasticas diferengas, a impor uma necessaria
mudancga de cultura de julgamentos, seja em relagdo a medicamentos incorporados, seja em relagao
aos nao incorporados ao SUS. Antes, a jurisprudéncia massiva do TIGO e do TRF1 proferia deci-
soes condenatorias, a partir de abreviada ou ausente instru¢do, com o polo passivo definido pela
conveniéncia do postulante, obrigando os entes publicos, em conceito de ampla solidariedade, ao
fornecimento de medicamentos, independentemente dos custos ou da incorporagdao pelo SUS, sem
avaliar impactos financeiros ou econdmicos, em um ambiente de imprecisao sobre técnicas admi-

nistrativas ou judiciais de ressarcimento.
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Sobre medicamentos nao incorporados, agora a jurisprudéncia deve atentar para a defini¢ao
de competéncias da Justica Federal e da Justica Estadual, a partir do prego anual estabelecido em re-
gulagdo pela CMED, para que a instru¢do contemple o NatJus e os dados da plataforma nacional na
afericado documental (inclusive da legalidade do ato de ndo incorporagao pela CONITEC), além da
observagao de custeio e ressarcimento entre os entes federativos, entre outros pontos igualmente re-
levantes. Com a aplicacdo dos novos critérios, espera-se que a quantidade de a¢des envolvendo me-
dicamentos ndo incorporados ao SUS diminua consideravelmente, ja que as regras mais restritivas e
o processo de analise mais rigoroso dificultardo a obtenc¢do de decisdes favoraveis. Além disso, os
tribunais terdo que adaptar sua interpretagao, priorizando a avaliagcdo da legalidade administrativa, a
viabilidade econdmica e a transparéncia dos processos, fatores que anteriormente eram frequente-
mente negligenciados. A mudanga ndo apenas promoverd um ambiente mais justo, mas também
mais eficiente, contribuindo para um melhor controle dos gastos publicos € um aprimoramento da
gestao da satde no Brasil.

Assim, com desafios, a jurisprudéncia se alinhar4 as novas demandas processuais, materiais
e financeiras impostas pelos Temas n. 6 e n. 1234, refor¢ando a ideia de que o direito a satide deve

ser garantido, mas com responsabilidade fiscal e equilibrio orcamentario.
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