0 CONSULTOR JURIDICO

WWWw.conjur.com.br

Flavio Andrade: Resolugéé)_l_dFos Temas6, 793 e 1.234 do

14/08/2023

Os Temas 6, 793 e 1234 (repercussao geral) [1] do Supremo Tribunal Federal so de extremarelevancia, exigindo um
enfrentamento racional, adequado e mais ligeiro diante da crescente judicializacdo da salide no pais.

No ambito do Direito a Salde, é imperioso resolver o grande embaraco que hoje envolve os assuntos (imbricados) da
existéncia, ou ndo, da obrigacdo de fornecimento de prestacbes de salide ndo padronizadas pelo poder publico, da
competéncia para processar e julgar as agdes tendentes a obté-los, dalegitimidade passiva ad causam dos entes publicos,
da responsabilidade solidéria desses entes e do acesso ajustica (a Justica Federal naturalmente ndo esta presente na
grande maioria das cidades do interior).

OPINIAO

Partindo do pressuposto de que no Tema 6 (em que atese infelizmente

aindando foi aprovada), o STF fixou a compreensdo retratada, em linhas gerais, na proposta de tese do ministro Luis
Roberto Barroso [2], seguem, de forma objetiva, direta, algumas ideias sobre como as questbes cruciais de competéncia,
legitimidade passiva, solidariedade da responsabilidade e acesso a justica poderiam ser equacionadas.

Nas sugestdes abaixo, busca-se garantir, dentro do possivel, o respeito a reparticéo administrativa das
competéncias/atribui¢des, a organizagdo descentralizada do SUS (regionalizada e hierarquizada) e o acesso ajustica
(localidades em que n&o ha uma unidade da Justica Federal). Sem embargo de aprimoramento, acredita-se que os
impasses possam ser resolvidos mediante a adogdo dos seguintes critérios:

a) pedido de fornecimento de prestacéo de salide padronizada (que faz parte do protocolo oficial — Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas— PCDT): ressalvados os medicamentos do Grupo |, conforme dispe a Portaria de
Consolidagao GM/MSn° 02/2017, Titulo IV, Capitulo I, artigo 49, a obrigacéo € do municipio ou do ente estadual,
conforme as regras administrativas atuais de reparticdo de atribuicdes/competéncias materiais. Havendo omissdo ou falha
do ente municipal ou do estadual responsavel, conforme o caso, ele devera ser demandado perante a Justica Estadual da
comarca onde reside o cidaddo. Nesses casos, em vista das responsabilidades dos entes publicos devidamente
estabelecidas nos artigos 16, 17 e 18 da Lei n° 8.080/1990 e ja tendo sido feitos os repasses pela Unido, ndo se justifica
suainclusdo no polo passivo dessas demandas.

Nessas hipoteses, se 0 medicamento/material é registrado na Anvisa, foi aprovado pela Comisséo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) e incorporado a lista Rename/Renases, deveriater sido disponibilizado ao
cidaddo que dele necessita. Os problemas de licitagdo ou contratacdo ou mesmo aignorancia quanto aincorporagéo ndo
podem abstar o acolhimento do pedido. Nesses casos em que a falha é de gestéo, em regra ndo harazéo para se demandar
também contra a Uni&o. Talvez, em alguma situagdo especifica, o Ministério da Salide, responsavel pela direcéo nacional
do Sistema Unico da Salde (SUS), venha afahar (exemplo: atraso no repasse de verbas), oportunidade em que,
demonstrado isso nos autos e havendo chamamento do ente federal ao processo, o feito devera ser remetido a Justica
Federal.

Pagina 1 14/08/2023

Copyright © 2026 Consultor Juridico



e CONSULTOR JURIDICO

WWWw.conjur.com.br

b) pedido de fornecimento de prestacéo de satde padronizada prevista no supracitado Grupo 1 ou de medicamento para
tratamento do cancer: aobrigagdo € da Unido, de maneira que, havendo falha ou omissdo de tal ente, o cidad&@o devera
contra elademandar perante a Justica Federal. E, para viabilizar 0 acesso a justica (artigo 5°, incisos XXXV e LXXIV, da
CF/88) aos cidadaos que residem em cidades/comar cas onde ndo instalada a Justica Federal, ha de se aplicar, por
analogia, aregra do artigo 109, 8§3°, da Constituicdo Federal (delegacéo de competéncia previdenciaria), permitindo que
possam demandar contra a Uni&o perante o Juizo Estadual da comarca onde moram, com possibilidade de recurso para
0 TRF (84° do referido preceito constitucional); e

¢) pedido de fornecimento de prestacéo de satide ndo padronizada (que ndo faz parte do protocolo oficial): oideal € que,
antes de mais nada e se ndo houver situacdo de urgéncia, o cidaddo, assistido pela Defensoria Publica ou por seu

advogado (ou o Ministério Publico, agindo no interesse de determinado individuo), pega a Conitec aincorporacdo ao SUS
daquele medicamento, material ou outra prestacéo de salide, incumbindo atal conselho decidir em até 90 dias. Se houver
contexto de urgéncia, se ocorrer a negativa ou houver demora demasiada para a decisdo ou, ainda, se o pleito de
incorporagdo jafoi apreciado e rejeitado pela Conitec, o cidaddo, inconformado, podera propor aacdo judicial em face dos
trés entes publicos (Unido, Estado e Municipio) perante a Justica Federal, seresidir em municipio onde instalada uma
unidade da Justica Federal. Se na sua cidade ndo houver umavarafederal, devera, a partir da aplicacéo analdgica da
regra do artigo 109, 83°, da Constituicdo Federal (delegacéo de competéncia previdenciaria), dirigir a acdo ao Juizo
Estadual da comarca onde mora, com possibilidade de recurso para o TRF (84° do referido preceito constitucional).

Nesses casos de prestacdes de salide ndo padronizadas, parece que ndo ha como evitar a formacéo do litisconsorcio
passivo necessario entre os trés entes publicos, haja vista a competéncia constitucional comum de cuidar da salide

(artigo 23, I1, e 196, ambos da CF/1988). Esses casos sao 0s mais complexos. A Unido/Ministério da Salde, 6rgdo central
do sistema e a quem esta ligada a Conitec, precisater a chance de defender as razdes pelas quais entende indevida a
incorporacdo (consideractes de eficécia, seguranca ou de custo-efetividade?), os motivos pelos quais acredita ndo ser o
caso de fornecer tal prestacdo de salide ao autor da demanda (cidad@o assistido pela Defensoria Pablica ou Ministério
Publico). N&o se pode admitir que o autor da agdo continue livremente a escolher contra quem litigar, permitindo-se que
excluaa Unido da discussio e de sua responsabilidade constitucional. Também néo se pode aceitar que o Estado-membro
e/ou 0 municipio sejam obrigados a sozinhos arcarem com tal custo, quando for o caso (STA 175 e Tema 106 do STJ[3]
— indispensabilidade da prestac&o no caso concreto), ficando a Uni&o isenta de responsabilidade.

Se a prestacéo pleiteada ndo foi incorporada ao SUS e se a responsabilidade € comum/solidaria, ndo se mostra correto
impor apenas aum ou alguns dos entes o 6nus de custeé-la, quando preenchidos os requisitos. E o ponto crucia da
discussdo € como distribuir o encargo financeiro pelo custeio de prestacdes ndo padronizadas, nos casos em que forem
concedidas em juizo por se revelarem necessérias? Entendo que dividir essa despesa em partes iguais entre os trés entes
pode onerar bastante os municipios, entes financeiramente mais frageis do sistema. Talvez, até que 0 assunto receba
disciplinalegal especifica, aUni&o deva arcar com 45%, o Estado-Membro com 35% e a municipalidade deva custear
20% do valor, ficando-lhes assegurado o direito de fazer as compensagdes administrativas que entenderem oportunas para
o fechamento das contas. Tal distribuicdo podera ser alterada se de modo diverso for pactuado na Comissdo | ntergestores
Tripartite.

Quanto ao direcionamento do cumprimento da obrigacdo nessas hipoteses de concessio judicial de prestacdes que estdo
fora do protocolo oficial, acredita-se que a ordem deva ser dirigida ao ente publico que tem responsabilidade parao
fornecimento de prestagdes similares a concedida pel o Juizo, segundo as diretrizes contidas na Portaria de Consolidacao
GM/MS n° 02/2017. Noutras palavras, se se tratar de medicamento que ndo foi incorporado porque ja existem similares
no grupo 1, a responsabilidade seria da Unido. Se se tratar de medicamentos que possuem similares nos demais grupos,
deverdo ser observadas as premissas de responsabilidade ja definidas, o que até facilitara o cumprimento da ordem
judicial.

Mesmo nos casos em que se pleiteia medicamentos sem registro na Anvisa, havera de se seguir as balizas acima sugeridas
e as fixadas natese do Tema 500 da Corte Suprema [4]. Ainda, nos casos em que se postular uma prestacdo de salde
padronizada para uso fora da bula (prescricdo off label), hipbtese que ndo é tdo comum, parece sensato que se deva seguir
asdiretrizes do item "c", acimaidealizadas, a fim de que o custo, naguele caso concreto, seja convenientemente
distribuido entre os entes publicos que integram o SUS.

Enfim, o propdésito destas breves reflexfes € apenas compartilhar ideias voltadas a resolugdo adequada de um sério
problema, que reclama enfrentamento/tratamento mais alinhado com a organizacéo e gest&o descentralizada do SUS, néo
se obstando, ainda, 0 acesso a justica por parte daqueles que residem onde néo esta instalada uma vara da Justica Federal.
E claro que as sugestfes acima est30 sujeitas a criticas, porém se pretendeu, de forma franca e consistente, contribuir para

Pagina 2 14/08/2023

Copyright © 2026 Consultor Juridico



e CONSULTOR JURIDICO

WWWw.conjur.com.br

0 debate voltado a solucdo das questdes aluz dalei e darealidade vivenciada no interior do pais [5].

[1] Tema6: "Dever do Estado de fornecer medicamento de alto custo a portador de doenca grave que hao possui
condicdes financeiras para compréa-1o". Tese do Tema 793: " Os entes da federacao, em decorréncia da competéncia
comum, sdo solidariamente responsaveis nas demandas prestacionais na area da saude, e diante dos critérios
constitucionais de descentralizacdo e hierarquizacdo, compete a autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme
asregras de reparticdo de competéncias e determinar o ressarcimento a quem suportou o énus financeiro". Tema 1234:
"Legitimidade passiva da Unido e competéncia da Justica Federal, nas demandas que ver sem sobr e fornecimento de
medicamentos registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria — ANVISA, mas ndo padronizados no Sstema
Unico de Satde — SUS'.

[2] "O Estado ndo pode ser obrigado por decisdo judicial a fornecer medicamento n&o incorporado pelo SUS,
independentemente de custo, salvo hipoteses excepcionais, em que preenchidos cinco requisitos. 1) a incapacidade
financeira de arcar com o custo correspondente; 2) a demonstracdo de que a ndo incorporacéo do medicamento ndo
resultou de decisdo expressa dos 6rgdos competentes; 3) a inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS,
4) a comprovacao de eficacia do medicamento pleiteado a luz da medicina baseada em evidéncias, e 5) a propositura da
demanda necessariamente em face da Unido, que é a entidade estatal competente para a incorporacao de novos
medicamentos ao sistema. Ademais, deve-se observar um parametro procedimental: a realizacéo de diélogo
interinstitucional entre o Poder Judiciario e entes ou pessoas com expertise técnica na area da salde tanto para aferir a
presenca dos requisitos de dispensacédo do medicamento, quanto, no caso de deferimento judicial do farmaco, para
determinar que os Grgaos competentes avaliem a possibilidade de sua incorporacéo no ambito do SUS'. Informacéo
disponivel em:

https://portal .stf.jus.br/juri sprudenciaRepercussao/ver A ndamentoProcesso.asp?inci dente=2565078& numeroProcesso=566471&
. Acesso em 10/08/2023.

[3] Tesedo Tema 106 do STJ: "A concessdo dos medicamentos n&o incorporados em atos normativos do SUSexige a
presenca cumulativa dos seguintes requisitos: 1) Comprovacgao, por meio de laudo médico fundamentado e
circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento,
assim como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS; 2) incapacidade financeira
de arcar com o custo do medicamento prescrito; 3) existéncia de registro do medicamento na Anvisa, observados 0s usos
autorizados pela agéncia'.

[4] Tesedo Tema 500 do STF; "1. O Estado nao pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais. 2. A
auséncia de registro na Anvisa impede, como regra geral, o fornecimento de medicamento por decisdo judicial. 3. E
possivel, excepcionalmente, a concessao judicial de medicamento sem registro sanitério, em caso de mora irrazoavel da
Anvisa emapreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n° 13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos: 1) a
existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos Orféos para doengasraras e
ultrarraras); 2) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de regulacao no exterior; e 3) a
inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil. 4. As aces que demandem for necimento de medicamentos
sem registro na Anvisa deverao necessariamente ser propostas em face da Uniao".

[5] Registro meus agradecimentos aos amigos Marco Aurelio Badue Kallas e José Carlos da Silva, pelatrocade ideias e
pel as observacdes que fizeram acerca do assunto.

Fonte: https://conjur.jumps.com.br/2023-ago-14/flavio-andrade-resol ucao-temas- 793-1234-stf/
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