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1 Introducao

Os contornos juridicos do direito fundamental a satde encontram-se em evolucao desde
a sua consagrac¢ao no Texto Constitucional de 1988. Previsto no caput do art. 6° da Carta Mag-
na como um dos direitos sociais, a propria Constitui¢ao tratou de densifica-lo em se¢io propria,
ao tratar da Ordem Social (Titulo VIII), ndo deixando o menor espacgo de duvida acerca da sua
abrangéncia. Como consta do art. 196 da CRFB/88, trata-se de “direito de todos e dever do Esta-
do, garantido mediante politicas sociais e economicas que visem a reducdo do risco de doenca
e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agoes e servigos para sua promogao,
protecdo e recuperacdo’.

Em fase inicial, ainda sob a influéncia de classificacdo doutrinaria vetusta, que atribuia
prevaléncia ao carater programatico de determinados direitos fundamentais, notadamente aque-
les de carater positivo, vale dizer, que demandam, para sua efetivacdo, mediacoes legislativas ou
administrativas, a atuacao do Poder Judiciario, em ac¢oes singularizadas envolvendo a protecao
da satude, guardava contornos mais timidos. Com o decorrer dos anos, contudo, consolidado o
entendimento do Supremo Tribunal Federal de que “a interpretacao da norma programatica
ndo pode transforma-la em promessa constitucional inconsequente™, o direito fundamental a

1 BRASIL. Supremo Tribunal Federal (Segunda Turma). Recurso Extraordinario n® 271.286/RS. Relator Min. Celso de
Mello, j. 12 set. 2000, p. 24 nov. 2000.
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saide passou a ser reconhecido e reiteradamente invocado perante o Estado-juiz, atraindo, cola-
teralmente, a necessidade de o sistema de justica problematizar e lidar com inimeros temas cor-
relatos, tais como a clausula da reserva do possivel, a adocao da medicina baseada em evidéncias,
o exame da relacao custo-efetividade e a aplicacao do principio da proporcionalidade.

O percurso da evolucao jurisprudencial do Supremo Tribunal Federal na protecao do di-
reito fundamental a satde, assim como nas demais areas, contou com a rica contribuicao do emi-
nente Ministro Ricardo Lewandowski, colega de bancada e mui merecidamente homenageado
por meio da presente obra, cuja trajetéria na magistratura notabiliza-se pelo compromisso irres-
trito com a defesa dos direitos e garantias fundamentais do jurisdicionado, honrando a tradicao
e a vocacao da Suprema Corte de ser, efetivamente, a guardia maior da Constituicdo Federal. Foi
com muita alegria, portanto, que recebi e aceitei o honroso convite para contribuir com algumas
singelas reflexoes acerca do tema central desta homenagem — Direito Humano e Fundamental a
Saade —, tratando de modo mais especifico da evolucao do direito constitucional a satde no am-
bito do Supremo Tribunal Federal.

Proponho-me a tracar um breve panorama da questao afeta a responsabilidade solidaria
dos entes da Federagao para a prestacdo de tratamento médico e fornecimento de medicamen-
tos demandados perante o Poder Judiciario, a qual, embora ha muito reconhecida pela jurispru-
déncia da Suprema Corte, inclusive mediante julgamento afetado a sistematica da Repercussao
Geral (Tema n° 793), ainda suscita algum grau de controvérsia, notadamente em virtude da sua
correlacdo direta com a fixacdo da competéncia jurisdicional — a depender da presenca ou nao da
Unido no polo passivo —, pondo em foco a tempestividade e efetividade da jurisdigao, acionada na
maioria das vezes em caréter urgente, quando nio emergencial. Os pacientes do Sistema Unico
de Saude (SUS), quando recorrem ao Poder Judiciario, nao raras vezes, depositam no sistema de
justica suas ultimas esperancas de manutenc¢ao da satide ou mesmo da vida.

Nessa perspectiva, apresento algumas linhas — mais descritivas do que opinativas — sobre
a evolucao jurisprudencial da Suprema Corte na protecao do direito fundamental a satde, nao
apenas quanto a responsabilidade solidaria dos entes federados no dever de prestar a respectiva
assisténcia, de resto pouco contestada, mas sobretudo quanto ao estado da arte sobre a necessida-
de de figuracao da Uniao no polo passivo das inimeras demandas que envolvem esse atendimen-
to, no contexto da tese fixada no julgamento do Tema n® 793 do rol da Repercussao Geral, bem
assim da afetacio j4 realizada quanto aos medicamentos nao padronizados no Sistema Unico de
Saude (SUS), objeto do Tema n® 1.234 do mesmo rol, sempre com a ressalva do carater académi-
co destas breves reflexoes, despidas, portanto, de qualquer conexao quanto aos posicionamentos
que poderao decorrer do miinus funcional exercido.

2 O direito fundamental a satide e a competéncia comum dos entes da Federa-
cao

A protecao estatal do direito humano e fundamental a satide € um dos temas mais com-
plexos e desafiadores da atualidade, notadamente nos paises que adotam o constitucionalismo
democratico, impregnado de valores indeclinaveis — como a justica, o bem-estar e a dignidade da
pessoa humana —, enquanto marco ético, politico e juridico da convivéncia social.

O federalismo cooperativo adotado no Brasil, por sua vez, remete a competéncia comum

Pagina

Revista de Direito da Saide Comparado | v. 3, n. 5, 2024 43




UNISA

Universidade Santo Amaro

de Uniao, Estados, Distrito Federal e Municipios o dever de “cuidar da satide e assisténcia pii-
blica” (art. 23, II, da CRFB/88), cabendo, ademais, a totalidade dessas pessoas politicas a incum-
béncia de legislar concorrentemente sobre “protecdo e defesa da satide” (art. 24, X1I, c/c art. 30,
I, ambos da CRFB/88).

A complexidade e o desafio resultantes da impositiva obrigacao direcionada ao conjunto
dos entes da Federacao decorre na natureza positiva dessa prestacao, o que demanda a constru-
cao e manutencao de uma gigantesca estrutura de atendimento envolvendo entidades, 6rgaos
e agentes publicos, de todos os niveis federativos, coadjuvados, ademais, por uma quantidade
imensa de pessoas fisicas ou juridicas de direito privado. Oportuno ressaltar que, nos termos do
art. 197 da Carta de 1988, cabe ao Poder Puablico regulamentar, fiscalizar e controlar as acoes e
servicos de satude, “devendo sua execucado ser feita diretamente ou através de terceiros”.

Consoante preleciona Manoel Gongalves Ferreira Filho, os direitos sociais “ndo sdo meros
poderes de agir — como é tipico das liberdades piiblicas de modo geral — mas sim poderes de
exigir” 2. Com efeito, tratando-se de direito fundamental de carater prestacional, diversamente
das liberdades ptiblicas ditas de primeira geracao ou dimensao, que exigem apenas um non face-
re do Estado, a observancia do direito fundamental a saide demanda atuagoes positivas do Poder
Publico, naturalmente custosas, para proteger potencialmente mais de 200 milhGes de brasileiros
(fora os estrangeiros que estejam no pais), cuja imensa maioria, dado o alto grau de concentra-
¢ao de renda e desigualdade social, é usuaria do SUS. Eis ai a magnitude e a complexidade dessa
tarefa civilizat6ria, que, além de tudo, é multidisciplinar, pois envolve problemas e desafios de na-
tureza econdmica, orcamentaria, organizacional, de gestdo etc. a demandar estreita cooperacao
federativa.

Embora sejam inegaveis os avancos ocorridos desde a concepcao desse modelo pelo cons-
tituinte de 1988, em especial com o advento da Lei n°® 8.080, de 1990, que vertebrou o que é
considerado um dos mais completos sistemas puablicos de satide do mundo, garantindo o acesso
integral, universal e igualitario no plano juridico, ainda ha muito a se percorrer em termos de
qualidade e efetividade da prestacao promovida pelos entes federativos. Isso sem mencionar a
propria dinamica acelerada de desenvolvimento cientifico e tecnolégico da medicina, sempre as
voltas, felizmente, com novos tratamentos e medicamentos. A consagracao da satiide como direi-
to subjetivo fundamental, aliada a funcao protetiva cometida ao Poder Judiciario no ambito do
Estado Democratico de Direito, que nao pode se escusar de agir em caso de lesao ou ameaca a
direito (art. 52, XXXV, da CRFB/88), tornam a judicializacao da satide um dado inescapavel da
realidade, a desafiar, tanto quanto o sistema de satide, o proprio sistema de justica.

De acordo com o Painel da Satude?, ferramenta do Conselho Nacional de Justica que agre-
ga estatisticas processuais envolvendo a tematica, tramitam atualmente no pais mais de 542.000
acoes judiciais (dados referentes a julho de 2022), individuais e coletivas, a despeito de importan-
tes iniciativas empreendidas por diversos atores institucionais, visando o fomento da resolucao
alternativa dos conflitos, sendo exemplo a tentativa de conciliacao prévia e a instituicao de nicle-
os de assisténcia as demandas judiciais, compostos por equipes multidisciplinares, que buscam
auxiliar o julgador com subsidios técnicos, no afa de agilizar a entrega da prestacao jurisdicional.

2 FERREIRA FILHO, Manoel Gongalves. Direitos Humanos Fundamentais. 4. ed. Sio Paulo: Saraiva, 2000. p. 50.
30s dados podem ser acessados em: https://paineisanalytics.cnj.jus.br/single/?appid=a6d-
fbeeq4-bcad-4861-98ea-4b5183e29247&sheet=cocaco7f-bo8c-492e-ad32-267812fbc7ob&opt=ctx-
menu,currsel (Processos Pendentes Bruto). Acesso em: 05 mar. 2023.
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H4, com efeito, inimeras iniciativas meritorias que buscam trazer equilibrio e racionali-
dade no tratamento da judicializacao da satde, muitas capitaneadas pelo Conselho Nacional de
Justica, o que demonstra a comprometimento cada vez maior do Poder Judiciario com solucoes
que harmonizem, de um lado, a notéria limitacao dos recursos destinados as acoes e servicos pelo
Poder Publico, especialmente de Estados e Municipios, e, de outro, a observancia do direito fun-
damental e universal a satde.

Importa ressaltar, de todo modo, que o dever de prestar o devido atendimento a satde da
populacao é comum a todos os entes da Federacao — Unido, Estados, Distrito Federal e Munici-
pios —, que o cumprem por meio de uma rede regionalizada e hierarquizada, constitutiva de um
sistema tnico, o SUS, conforme consta do art. 198 da Constituicao Federal.

3 A responsabilidade solidaria reafirmada pelo Supremo Tribunal Federal no
julgamento do Tema n° 793 da Repercussao Geral

Em sessao virtual plenaria finalizada em 05/03/2015, o Supremo Tribunal Federal julgou
o Recurso Extraordinario n® 855.178/SE, afetado ao regime de repercussao geral sob o Tema n®
793, sendo reafirmada a jurisprudéncia dominante da Corte acerca da responsabilidade solidaria
dos entes federados — Uniao, Estados, Distrito Federal e Municipios —, admitindo-se, pois, que o
polo passivo de a¢coes que buscam a efetivacao do direito fundamental a satde possa ser compos-
to por qualquer um deles, isoladamente, ou conjuntamente. Naquela oportunidade, o Tribunal
entendeu, ainda, que “eventuais questoes de repasse de verbas atinentes ao SUS devem ser diri-
midas administrativamente, ou em acgdo judicial propria”.

O eminente Ministro Luiz Fux, relator do feito, trouxe a colacao substancioso voto por
meio do qual, apds descrever a situacdo concreta representativa do tema sob exame, demonstrou
haver reiterados precedentes da Suprema Corte, firmados desde o julgamento da Suspensao de
Tutela Antecipada n° 175/CE e do Agravo Regimental na Suspensao de Seguranga n° 3.355/RN,
nos quais restou assentada, em analiticos votos do entao Presidente da Corte, o eminente Minis-
tro Gilmar Mendes, seguido de modo unissono pelo Plenario, a responsabilidade solidaria dos
entes da federacao em matéria de satide.

Transcrevo a ementa e a tese formuladas naquela assentada®:

Ementa: RECURSO EXTRAORDINARIO. CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO. DI-

4PRATA, Lucilia Alcione. Um novo locus de formacao das politicas publicas de satide: o diagnostico da sadde pela
politica judiciaria do Conselho Nacional de Justica. In: SMANIO, Gianpaolo Poggio; BERTOLINI, Patricia Tuma
Martins (orgs.). O direito e as politicas pablicas no Brasil. Sdo Paulo: Atlas, 2013. p. 265-266.

5 “EMENTA: Suspensao de Seguranca. Agravo Regimental. Saade publica. Direitos fundamentais sociais. Art. 196 da
Constituicdo. Audiéncia Ptblica. Sistema Unico de Satide — SUS. Politicas publicas. Judicializacio do direito & satide.
Separacao dos poderes. Parametros para solucao judicial dos casos concretos que envolvem direito a satide. Respon-
sabilidade solidaria dos entes da Federacdo em matéria de satide. Fornecimento de medicamento: Clopidrogrel 75
mg. Farmaco registrado na ANVISA. Nao comprovacao de grave lesao a ordem, a economia, a satide e a seguranca
publica. Possibilidade de ocorréncia de dano inverso. Agravo regimental a que se nega provimento.” BRASIL. Su-
premo Tribunal Federal (Plenario). Suspensao de Seguranca n° 3.355/RN, Relator Min. Gilmar Mendes, j. 17 mar.
2010, p. 30 abr. 2010.

S BRASIL. Supremo Tribunal Federal (Plenario). Recurso Extraordinario n® 855.178/SE-RG. Relator Min. Luiz Fux,
j. 05 mar. 2015, p. 16 mar. 2015.
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REITO A SAUDE. TRATAMENTO MEDICO. RESPONSABILIDADE SOLIDARIA DOS EN-
TES FEDERADOS. REPERCUSSAO GERAL RECONHECIDA. REAFIRMACAO DE JURIS-
PRUDENCIA. O tratamento médico adequado aos necessitados se insere no rol dos deveres
do Estado, porquanto responsabilidade solidaria dos entes federados. O polo passivo pode ser
composto por qualquer um deles, isoladamente, ou conjuntamente.

Tese: O tratamento médico adequado aos necessitados se insere no rol dos deveres do Estado,
sendo responsabilidade solidaria dos entes federados, podendo figurar no polo passivo qualquer
um deles em conjunto ou isoladamente. Obs.: Redacdo da tese aprovada nos termos do item 2
da Ata da 122 Sessdo Administrativa do STF, realizada em 09/12/2015.

Nao obstante a reafirmacdo do entendimento pacifico sobre a responsabilidade solida-
ria dos entes federativos, houve oposicao de embargos declaratérios pela Unido, a qual alegou
que a complexidade da matéria e as repercussoes praticas do que decidido mereceriam “debate
presencial” dos Ministros da Corte, maxime quanto ao dever de fornecimento de medicamentos
diretamente ao jurisdicionado, ante a descentralizaciio do Sistema Unico de Satide, que comete
as Secretarias Estaduais e Municipais de Satude a tarefa de armazenamento, programacao e dis-
pensacao de medicamentos, ainda que estes sejam financiados e adquiridos pelo Ministério da
Saude.

A responsabilizacao solidaria, ainda de acordo com a embargante, poderia gerar risco de
cumprimento duplicado ou mesmo triplicado, consideradas as dificuldades de governanca ine-
rentes ao desafio de gerenciar informacoes sobre o cumprimento de tantas decisoes judiciais dia-
riamente exaradas em todo o pais, tendo em vista a desejavel, mas nem sempre possivel, integra-
¢ao do Ministério da Satide com as Secretarias Estaduais de Satide, bem assim com as milhares
de Secretarias Municipais, visto que, em tese, todos os entes estariam aptos a receber uma mesma
ordem judicial, geralmente com prazo exiguo para cumprimento, e sob pena de multa, o que
poderia gerar desperdicio de recursos publicos. H4 nesse argumento, implicitamente, um outro
risco: o de que nenhum dos entes cumpra a decisao judicial, na suposi¢ao de que caberia ao outro
fazé-lo, comprometendo, assim, a tutela tempestiva do direito a satide no caso concreto.

O julgamento desses embargos de declaracao deu-se de forma presencial, finalizado em
23/05/2019, quando entao, por maioria, o Plenario da Corte conheceu e rejeitou os declaratoérios,
porém com a formulacdo de um desenvolvimento da tese anteriormente fixada, no sentido de
atribuir a autoridade judicial o dever de direcionar o cumprimento da prestacao de acordo com
as regras de reparticao de competéncias. Confiram-se a ementa e a tese integrativas’:

Ementa: CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO. EMBARGOS DE DECLARACAO EM
RECURSO EXTRAORDINARIO COM REPERCUSSAO GERAL RECONHECIDA. AUSENCIA
DE OMISSAO, CONTRADICAO OU OBSCURIDADE. DESENVOLVIMENTO DO PROCE-
DENTE. POSSIBILIDADE. RESPONSABILIDADE DE SOLIDARIA NAS DEMANDAS PRES-
TACIONAIS NA AREA DA SAUDE. DESPROVIMENTO DOS EMBARGOS DE DECLARA-
CAO. 1. E da jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal que o tratamento médico adequado
aos necessitados se insere no rol dos deveres do Estado, porquanto responsabilidade solidaria
dos entes federados. O polo passivo pode ser composto por qualquer um deles, isoladamente,
ou conjuntamente. 2. A fim de otimizar a compensacao entre os entes federados, compete a
autoridade judicial, diante dos critérios constitucionais de descentralizacao e hierarquizacao,

7 BRASIL. Supremo Tribunal Federal (Plenario). Recurso Extraordinario n® 855.178/SE-RG ED. Relator Min. Luiz
Fux, Redator do Acoérdao Min. Edson Fachin, j. 23 maio 2019, p. 16 abr. 2020.
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direcionar, caso a caso, o cumprimento conforme as regras de reparticio de competéncias e de-
terminar o ressarcimento a quem suportou o 6nus financeiro. 3. As acoes que demandem forne-
cimento de medicamentos sem registro na ANVISA deverao necessariamente ser propostas em
face da Unido. Precedente especifico: RE 657.718, Rel. Min. Alexandre de Moraes. 4. Embargos
de declaracao desprovidos.

Tese: Os entes da federagao, em decorréncia da competéncia comum, sdo solidariamente res-
ponsaveis nas demandas prestacionais na area da saude, e diante dos critérios constitucionais
de descentralizacao e hierarquizagio, compete a autoridade judicial direcionar o cuamprimento
conforme as regras de reparticio de competéncias e determinar o ressarcimento a quem supor-

tou o 6nus financeiro.

Percebe-se da ementa supra transcrita que, nao obstante rejeitados os embargos de de-
claracdo, com a reiteracao da tese anteriormente firmada de responsabilidade solidaria dos en-
tes da Federacao, ou seja, de que o “polo passivo pode ser composto por qualquer um deles,
isoladamente, ou conjuntamente”, a Corte aprimorou e desenvolveu o enunciado, a partir das
ponderacoes trazidas pela Unido, no sentido de atribuir a autoridade judicial competente (a) o
direcionamento do cumprimento das ordens, conforme as regras de reparticao de competéncias;
e (b) a otimizacdo da compensacao entre os entes da Federacdo, mediante a redistribuicao do
onus financeiro, em favor daquele que o tenha suportado. No mais, foi ratificado o entendimento
fixado no julgamento do Recurso Extraordinario n° 657.718/MG-RG, Tema n° 500 do ementario
da Repercussao Geral, de que “as acbes que demandem fornecimento de medicamentos sem re-
gistro na ANVISA deverdo necessariamente ser propostas em face da Uniao”?.

A finalizacao do julgamento do Tema n® 793 indicava estar resolvida a questao atinente
a solidariedade dos entes da federacao, porém nao foi exatamente o que ocorreu. Diante do de-
senvolvimento da tese realizado no julgamento dos declaratoérios, que resultou, como visto, na
fixacao de diretrizes aos juizes no sentido de direcionar o cumprimento da obrigacao conforme as
regras legais de reparticao de competéncias, e, no ambito da propria demanda, otimizar eventual
compensacao financeira entre os entes da Federacao, passando a tratar de relacao juridica entre
os réus da demanda, a aplicacao do entendimento sufragado pelo Supremo Tribunal Federal con-
tinuou gerando decis6es conflitantes pelos demais 6rgaos do Poder Judiciario.

Isso porque nem a ementa do julgado e nem tese estabelecida trataram de modo expresso
do litisconsorcio passivo necessario — vale ressaltar, nesse ponto, que a ideia de responsabilidade
solidaria remete a livre configuracao do polo passivo, a critério do autor da acao —, salvo quanto
as demandas que buscam o fornecimento de medicamento nao registrado na ANVISA (item 3
da ementa acima transcrita), caso em que a presenca da Unido se revela obrigatéria sob o funda-
mento de que, nessa hip6tese, emerge relevante questao de fundo, a saber, possivel mora admi-

8 Eis a tese fixada no Tema n° 500 da Repercussio Geral: “I - O Estado nao pode ser obrigado a fornecer medicamen-
tos experimentais; II - A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de medicamento
por decisdo judicial; III - E possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de medicamento sem registro sanitario,
em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n° 13.411/2016),
quando preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de
medicamentos 6rfaos para doencas raras e ultrarraras);(ii) a existéncia de registro do medicamento em renomadas
agéncias de regulacio no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil; IV - As a¢Ges
que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA deverao necessariamente ser propostas em
face da Uniao.” BRASIL. Supremo Tribunal Federal (Plenario). Recurso Extraordinario n° 657.718/MG-RG. Relator
Min. Marco Aurélio, Redator do Acdrdao Min. Roberto Barroso, j. 22 maio 2019, p. 09 nov. 2020.
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nistrativa na concessao do registro, o que € competéncia exclusiva da autarquia especial vinculada
a Uniao®.

Por outro lado, consta do judicioso voto proferido pelo eminente Min. Edson Fachin, Re-
dator do Acordao proferido no julgamento dos aludidos embargos declaratorios, diversas passa-
gens que, efetivamente, a guisa de aprimoramento e desenvolvimento da responsabilidade soli-
daria dos entes da Federacao, remetem a uma abrangéncia maior do quanto fixado na ementa
do acordao e na tese ao final firmada, conforme se observa, por exemplo, dos seguintes excertos,
verbis:

“(...) Ainda que se admita possa o cidadao, hipossuficiente, direcionar a pretensio contra a pes-
soa juridica de direito pablico a quem a norma nio atribui a responsabilidade priméaria para
aquela prestacdo, é certo que o juiz deve determinar a corregio do polo passivo da demanda,
ainda que isso determine o deslocamento da competéncia para processa-la e julga-la a outro
juizo (arts. 284, par. tnico ¢/c 47, par. Gnico, do CPC). (...).

(...). v) Se a pretensao veicular pedido de tratamento, procedimento, material ou medicamen-
to nao incluido nas politicas publicas (em todas as suas hipoteses), a Unido necessariamente
compora o polo passivo, considerando que o Ministério da Satiide detém competéncia para a
incorporacio, exclusdo ou alteracdo de novos medicamentos, produtos, procedimentos, bem
como constituicao ou a alteracio de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica (art. 19-Q, Lei
8.080/90), de modo que recai sobre ela o dever de indicar o motivo da ndo padronizacao e even-

tualmente iniciar o procedimento de analise de inclusao, nos termos da fundamentacao; (...).” *°

Em virtude dos fundamentos adotados no voto-condutor majoritario, muitos orgaos do
Poder Judiciario dos Estados tém declinado de sua competéncia para a Justica Federal, sob o
argumento de que, nos termos do que fixado pela Suprema Corte, caberia a Uniao a responsabili-
dade primaria para o atendimento daquela prestacao especifica, mesmo nao se tratando da hipo-
tese expressamente prevista no julgamento do Tema n° 500 da Repercussao Geral (medicamento
nao registrado pela ANVISA). Enquadram-se nessas situacoes os medicamentos de alto custo, os
destinados a tratamento oncologico e aqueles pendentes de incorporacao/registro na lista padro-
nizada do SUS, entre outros.

9 O fundamento dessa medida excepcional, que obriga a inclusao da Unido no polo passivo, estd albergado no voto
do eminente Min. Roberto Barroso, Redator do Acordao proferido no julgamento do Tema n® 500, conforme segue:
“(...). 50. De outro lado, como visto, a Lei n® 9.782/1999 instituiu o sistema nacional de vigilancia sanitria e atribuiu
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), autarquia federal sob regime especial vinculada ao Ministério
da Satde, a competéncia para exercer a vigilancia sanitaria de medicamentos (art. 8°, § 1°, I). Portanto, como a
Agéncia integra a estrutura da Administracio Publica Federal, nao se pode permitir que Estados e Municipios (entes
federativos que nao sao responsaveis pelo registro de medicamentos) sejam condenados a custear tais prestacoes
de satide quando eles ndo tém responsabilidade pela mora da Agéncia, nem tém a possibilidade de sana-la. 51. Esse
entendimento — vale dizer — ndo conflita com a decisao proferida no RE 855178 (ainda pendente de julgamento de
embargos de declaracdo), em que o Plenario deste STF reiterou sua jurisprudéncia quanto a responsabilidade soli-
daria dos entes federados para fornecimento de tratamento médico aos necessitados. Isso porque ambas as decisdes
tém fundamentos diversos. O fundamento utilizado no recurso extraordinério para se concluir pela solidariedade
foi a competéncia comum da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios para cuidar da satde (art.
23, CF/1988). Diversamente, no presente caso, estd em questio a hipétese de mora administrativa na concessiao do
registro, atribuida unicamente a Agéncia federal. Desse modo, quando se tratarem especificamente de a¢oes judiciais
que envolvam medicamentos nao registrados na Anvisa, o polo passivo deve ser composto necessariamente pela
Unido, de modo a que a demanda devera ser proposta perante a Justica Federal.”

1o BRASIL. Supremo Tribunal Federal (Plenério). Recurso Extraordinario n° 855.178/SE-RG ED. Relator Min. Luiz
Fux, Redator do Acérdao Min. Edson Fachin, j. 23 maio 2019, p. 16 abr. 2020.
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Exemplo da dissonancia jurisdicional acerca do alcance da tese firmada no Tema n° 793
da Repercussao Geral pode ser visto no entendimento da Segunda Turma do Superior Tribunal
de Justica, fixado no julgamento do Recurso em Mandado de Seguranca n°® 68.602/GO, cuja
ementa transcrevo a seguir':

ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. RECURSO EM MANDADO DE SEGURANCA.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO REGISTRADO NA ANVISA, MAS NAO CONSTAN-
TE DOS ATOS NORMATIVOS DO SUS. TEMA 793 DA REPERCUSSAO GERAL. INEXISTEN-
CIA DE LITISCONSORCIO PASSIVO NECESSARIO. OBRIGACAO SOLIDARIA DOS ENTES
DA FEDERACAO. IMPETRACAO DIRECIONADA APENAS CONTRA SECRETARIO ESTA-
DUAL DE SAUDE. COMPETENCIA DA J USTICA ESTADUAL. RECURSO EM MANDADO
DE SEGURANCA PARCIALMENTE PROVIDO. I. Recurso em Mandado de Seguranca inter-
posto contra acérdao publicado na vigéncia do CPC/2015. II. No acordao objeto do Recurso Or-
dinéario, o Tribunal de origem manteve decisao da Relatora que julgara extinto, sem resolucao de
mérito, Mandado de Seguranca, impetrado pela recorrente, contra ato do Secretario de Satide
do Estado de Goias, consubstanciado no nao fornecimento do medicamento Linagliptina, regis-
trado na ANVISA, mas nao constante dos atos normativos do SUS. A aludida decisao monocra-
tica, mantida pelo acordao recorrido, entendeu necessaria, citando o Tema 793/STF, a inclusao
da Uniao no polo passivo de lide, concluindo, porém, nao ser possivel determiné-la, no caso, por
se tratar de Mandado de Seguranca. III. O Supremo Tribunal Federal, ao apreciar o Tema 793
da Repercussao Geral, fixou tese no sentido de que "os entes da federacao, em decorréncia da
competéncia comum, sdo solidariamente responsaveis nas demandas prestacionais na area da
satde, e diante dos critérios constitucionais de descentralizacao e hierarquizacao, compete a au-
toridade judicial direcionar o cumprimento conforme as regras de reparticao de competéncias
e determinar o ressarcimento a quem suportou o 6nus financeiro" (STF, EDcl no RE 855.178/
SE, Rel. p/ acordao Ministro EDSON FACHIN, PLENO, DJe de 16/04,/2020). IV. Igual entendi-
mento é adotado pela jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justica, que se orienta no sentido
de que o funcionamento do Sistema Unico de Satide é de responsabilidade solidaria da Unizo,
dos Estados e dos Municipios, de modo que qualquer um destes entes possui legitimidade para
figurar no polo passivo da demanda, cabendo a parte autora escolher contra quem deseja litigar,
conforme se verifica dos seguintes precedentes: STJ, AgInt no REsp 1.940.176/SE, Rel. Minis-
tro MANOEL ERHARDT (Desembargador Federal convocado do TRF/52 Regiao), PRIMEIRA
TURMA, DJe de 09/12/2021; AREsp 1.841.444/MG Rel. Ministro HERMAN BENJAMIN, SE-
GUNDA TURMA, DJe de 16/08/2021; AgInt no RE nos EDcl no AgInt no REsp 1.097.812/RS,
Rel. Ministro JORGE MUSSI, CORTE ESPECIAL, DJe de 27/08/2021. V. A Primeira Secdo
do STJ, ao examinar questao analoga, firmou entendimento no sentido de que, "ao julgar o RE
855.178 ED/SE (Tema 793/STF), o Supremo Tribunal Federal foi bastante claro ao estabelecer
na ementa do acérdio que 'E da jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal que o tratamento
médico adequado aos necessitados se insere no rol dos deveres do Estado, porquanto responsa-
bilidade solidaria dos entes federados. O polo passivo pode ser composto por qualquer um deles,
isoladamente, ou conjuntamente.' (...) é fundamental esclarecer que, ao julgar o RE 855.178/SE
(Tema 793), nao foram acolhidas pelo Pleno do STF todas as premissas e conclusées do Voto
condutor do Ministro Edson Fachin. Ainda que tenha sido apresentada proposta pelo Ministro
Edson Fachin que, na pratica, poderia implicar litisconsorcio passivo da Unido, tal premissa/
conclusio - repita-se - nao integrou o julgamento que a Corte Suprema realizou no Tema 793.
(...) o STJ ja se manifestou reiteradas vezes sobre a quaestio iuris, estando pacificado o entendi-
mento de que a ressalva contida na tese firmada no julgamento do Tema 793 pelo Supremo Tri-
bunal Federal, quando estabelece a necessidade de se identificar o ente responsavel a partir dos
critérios constitucionais de descentralizacio e hierarquizacao do SUS, relaciona-se ao cumpri-
mento de sentenca e as regras de ressarcimento aplicaveis ao ente pablico que suportou o 6nus
financeiro decorrente do provimento jurisdicional que assegurou o direito a satide. Entender de

4 BRASIL. Superior Tribunal de Justica (Segunda Turma). Recurso em Mandado de Seguranca RMS n° 68.602/GO,
Relatora Min. Assusete Magalhaes, DJe 29 abr. 2022.
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maneira diversa seria afastar o carater solidario da obrigacao, o qual foi ratificado no precedente
qualificado exarado pela Suprema Corte " (STJ, RE nos EDcl no AgInt no CC 175.234/PR, Rel.
Ministro HERMAN BENJAMIN, PRIMEIRA SECAO, DJe de 15/03/2022). VI. Nesse contexto,
em se tratando de pretensao de fornecimento de medicamento registrado na ANVISA, ainda
que nao incorporado em atos normativos do SUS, descabida a necessidade de inclusao da Uniao
no polo passivo da demanda. Competéncia da Justica Estadual para processar e julgar o feito .
VII. Recurso em Mandado de Seguranca parcialmente provido, para, afastando a necessidade
de inclusdo da Unido no polo passivo da demanda, anular o acérdao recorrido e determinar o re-
torno dos autos a origem, para que seja dado regular processamento ao Mandado de Seguranca.

(RMS n° 68.602/GO, Rel. Min. Assusete Magalhaes, DJe 29 abr. 2022)

Percebe-se, portanto, que a reafirmacao da jurisprudéncia da Corte acerca da responsabi-
lidade solidaria dos entes da Federacao, operada no ambito do julgamento do Tema n® 793 da Re-
percussao Geral, notadamente a partir do julgamento dos embargos de declaracao opostos pela
Uniao, suscitou nova controvérsia, desta feita acerca do seu alcance, em determinadas situacoes,
quanto a obrigatoriedade ou nao da inclusao da Unido no polo passivo, a repercutir diretamente
na competéncia jurisdicional para processar e julgar tais demandas.

4 O julgamento do Tema n° 1.234 da Repercussao Geral e a oportunidade de
novos avancos da jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal na protecao
do direito fundamental a satde

Diante da relatada dissonancia jurisprudencial acerca da abrangéncia da tese firmada no
ambito do Tema n° 793/RG, andou bem o eminente Ministro Luiz Fux ao afetar a sistematica da
Repercussao Geral o Recurso Extraordinario n° 1.366.243/SC, interposto pelo Estado de San-
ta Catarina contra acordao que afastou a necessidade de inclusao da Unido no polo passivo de
demanda envolvendo o fornecimento de medicamento registrado na ANVISA, mas ainda nao
padronizado no SUS. Ao Tema foi dado o nimero 1.234 do ementéario da Repercussao Geral, re-
conhecida, ali4s, a unanimidade pelo Plenario da Corte em 09/09/2022.

No Acérdao de admissao da Repercussao Geral, Sua Exceléncia pontuou a identificacao de
“pelo menos 454 recursos extraordindrio ou recursos extraordinarios com agravo, atualmente
em tramitacao no Superior Tribunal de Justica, com controvérsia similar a destes autos, que
aguardam o julgamento do recurso especial, simultaneamente interposto, a fim de serem en-
viados a este Supremo Tribunal Federal” 2. Apbs o reconhecimento da questao constitucional e
de sua repercussao geral, o feito foi distribuido, nos termos regimentais, a relatoria do eminente
Ministro Gilmar Mendes.

A delimitacao do tema, agora sob a Optica especifica de medicamentos registrados na AN-
VISA, mas nao padronizados no SUS, proporcionara excelente oportunidade para o Supremo
Tribunal Federal, independentemente do resultado do julgamento especifico, escrever mais um
capitulo no ja extenso rol de avancos que marcam a jurisprudéncia da Corte em matéria de sai-
de, sempre visando a construcao de solucoes consentaneas com a melhor protecao do direito em

jogo.

2 BRASIL. Supremo Tribunal Federal (Plenério). Repercussao Geral no Recurso Extraordinario n° 1.366.243/SC,
Relator Min. Luiz Fux, j. 08 set. 2022, p. 13 set. 2022.
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Impende registrar que o protagonismo assumido pelo Poder Judiciario, especialmente
pelo Supremo Tribunal Federal, na interpretacao e aplicacao das normas constitucionais e legais,
atinentes a defesa em juizo do direito fundamental a satde, nao destoa da sua vocacao precipua e
nem constitui qualquer agravo a separacao dos Poderes. Nesse sentido, é oportuno trazer a lume
o entendimento de Lucilia Alcione Prata':

“O locus de formacao de politicas piiblicas — sociais e econdmicas — para a satide nao se limita
a Administragio Estatal, pois a complexidade do sistema normativo de amparo a satide nao s
permite como obriga o ingresso da atividade judiciaria no sistema de protecao a satide.

A atividade judiciaria, divergente da atividade judicial que se limita ao julgamento da demanda,
implica na convergéncia do Poder Judiciario ao sistema de protecao aos direitos sociais, conju-
gando esforcos, dentro de sua esfera como Estado-juiz, para que nao sé os principios de acesso
a jurisdicao sejam cumpridos, mas especialmente aliando esforcos para a fomentacao de novas
politicas publicas, aptas a garantir a mais ampla protec¢ao juridica, social e economica ao direito
da sadade dos cidadaos brasileiros.”

Ainda nesse contexto, ndo se pode perder de vista o carater instrumental do processo,
dirigido que é a determinados fins sociais relacionados ao proprio direito material vindicado. No
caso da satde, cujo fundamento de validade decorre da propria Constituigdo, o que se coloca em
jogo, mesmo nas acoes individuais, € o interesse ptblico vertido na protecao universal da satde,
o que justifica a atuacdo mais incisiva do Poder Judiciario.

Dai porque Jeferson Carts Guedes alude ao direito processual social para se referir aos
processos que contenham a defesa de interesses individuais especiais, a atrair principiologia pro-
cessual propria, bem como a nocao de procedimento justo, conforme segue':

“Orientam-se, essas areas do direito processual, pelos principios constitucionais processuais,
pelos principios processuais gerais e por principios proprios, tal como o principio da igualdade
por compensagao, o principio da impulso oficial e o principio de distribuicio compensatéria ou
da inversao do 6nus da prova, as vezes presentes, o principio da flexibilidade da valoracao das
provas, o principio da oralidade (imediatidade, concentracio), e o principio da especializacao da
justica (juizados especiais e nao de excecao). (...).

(...). Ja a concepcao de procedimento justo tem origem no direito anglo-saxao, na clausula do
due process of law que foi transmudada de garantia formal e de garantia substancial em ga-
rantia constitucional escrita em nacoes de leis escritas. Relaciona-se o procedimento justo com
a preocupacao do tempo de duracio razoavel do processo, que objetiva o resultado ttil desse
procedimento aos litigantes. Identifica-se a justeza do procedimento nio apenas pela simples
‘oferta [numérica e variada] de instrumentos processuais’, mas que esses instrumentos sejam
suficientes a produzir o resultado desejavel do processo, que seja um fim ftil e concreto, ou, no
dizer de Arruda Alvim, que a eles corresponda a ‘efetiva eficicia’, sem considerar a transversali-
dade contida na proposta de acesso, que considera a fragilidade subjetiva do litigante.”

Outrossim, mesmo a critica comumente feita a judicializacao da saide, no sentido que
se privilegia o atendimento de demandas individuais em detrimento da politica pablica macro,
pretensamente violando o carater universal das acoes do SUS, deve ser relativizada e posta em
perspectiva. A universalidade do atendimento realizado pelo Poder Pablico em matéria de satide

13 PRATA, Lucilia Alcione. Op. Cit., p. 267.
4GUEDES, Jefferson Carts. Direito processual social no Brasil: as primeiras linhas. In: Revista da AGU, Brasilia,
ano V, n. 13, ago. 2007. p. 75-82.
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significa que politica pubica ja estabelecida deve alcancar a todos, mas isso nao impede que o
Poder Judiciario aprecie os casos singulares, inclusive para fomentar os gestores a avancarem
na universalizacao a partir das situacoes particulares. E nesse sentido o escolio de André Ramos

Tavares:

“Ao Judiciario cabe, tradicionalmente, realizar a Justica para o caso concreto. Nao pode ser acei-
to como argumento valido emitido pelo Poder Piblico a tese de que s6 medidas gerais deveriam
ser aceitas. O Poder Publico, nesse caso, estaria se eximindo de sua responsabilidade, para o
caso concreto, porque nao cumpriu adequadamente uma politica piblica de carater geral, o que
é um paradoxo. Ademais, a concessao de prestacoes individuais (de maneira topica), pelo Judi-
ciario, nao exclui nem impede a responsabilidade do Estado enfrentar a questao de maneira ge-
ral. A concorréncia, aqui, é benéfica aos direitos fundamentais em sua efetividade. E a eventual
dificuldade aqui bem pode ser enfrentada com técnicas processuais apuradas.” 5

Por fim, ainda no escopo de pontuar reflexoes sobre a protecao ao direito fundamental a
satide, parece-me salutar que o Sistema Unico de Satide, notadamente a partir do Ministério da
Satde, com o apoio da Advocacia-Geral da Unido, aprimore mecanismos de solucao extrajudicial
de conflitos, seja diretamente com o usuario, seja especialmente entre os entes da Federacao (por
exemplo, na questao do ressarcimento e da compensacao financeira). Nesse ponto, trago a licao
de Flavia Martins Afonso, em interessante obra sobre justica administrativa‘¢:

“A solucdo a ser dada precisa ser encontrada no ambito da Justiga Administrativa. Chamamos
de Justica Administrativa o sistema de anélise da relacdo entre individuos e o Estado, em uma
abordagem mais holistica de reparagao do cidadao, em que a revisio judicial € um mecanismo
entre muitos outros que incluem tribunais administrativos, ombudsman, ouvidorias, agéncias
administrativas, 6rgaos reguladores e outros mecanismos de resolucoes alternativas de litigios,
como a mediacdo e a arbitragem. (...).

(...). Nao quer dizer que o Brasil tenha que alterar o seus sistema de justica una, para dual, com
a criacdo de Tribunais Administrativos, o que aumentaria em muito o custo, mas aprimorar
mecanismos que possam existir ou que ja existam no ambito da Administracao Publica, notada-
mente a partir da aplicagdo de um procedimento administrativo célere e eficaz, em que a autori-
dade administrativa tenha poderes para solucionar os conflitos, notadamente independéncia.”

Com efeito, sem ignorar os avancos ja realizados, o aprimoramento da atuacao proativa,
inovadora e criativa dos gestores do SUS podera contribuir enormemente para a construcao de
solucdes extrajudiciais, contribuindo nao s6 para a efetividade do direito fundamental a saade,
mas também da economicidade, na medida em que certamente impactara positivamente na ple-
tora de acoOes judiciais ora em curso.

5 Conclusao

O Brasil possui um dos mais avancados e completos sistemas de satide ptiblica do mundo.

5TAVARES, André Ramos. Justica constitucional e Direitos Sociais no Brasil. In: FRANCISCO, José Carlos (coord.).
Neoconstitucionalismo e atividade jurisdicional: do passivismo ao ativismo judicial. Belo Horizonte: Del

Rey, 2012. p. 148.

16 AFONSO, Flavia Martins. Acesso a justica administrativa e o Ombudsman: cidadao emancipado e efetivi-
dade do controle das instituicoes. Rio de Janeiro: Instituto EDS, 2021. pp. 82-84.
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O acesso universal e igualitario as acoes e servicos da saude, direito de todos e dever do Esta-
do, por meio de uma rede regionalizada, hierarquizada e constituida em sistema Gnico, impoe
complexos desafios de governanca ao Poder Publico, a fim de que o desenho concebido no plano
juridico-institucional se torne, paulatinamente, realidade concreta e efetiva no cotidiano da popu-
lacao, especialmente daquela parcela majoritaria e mais vulneravel, que depende totalmente do
SUS.

Um dos aspectos mais relevantes do sistema brasileiro, que repercute especialmente na
qualidade das acOes e servicos de satide ofertados a populacao, diz respeito a divisao das atribui-
coes cometidas aos trés niveis da Federacao, nada obstante a responsabilidade solidaria de todos
os entes federativos na prote¢ao da saude, entendimento firmado e reafirmado pela jurisprudén-
cia do Supremo Tribunal Federal, consoante tese estabelecida quando do julgamento do Tema n®
793 da Repercussao Geral.

Dessa forma, a reivindicagao judicial de direitos relacionados a satde, seja no campo do
tratamento médico, seja no fornecimento de medicamentos nao disponibilizados ordinariamente
pela rede publica, pode ser feita em face de um, dois ou de todos os entes federativos vinculados
ao domicilio do proponente da demanda, a critério deste, ressalvado o pedido de fornecimento
de medicamento nao registrado na ANVISA. Nessa tultima hipdtese, aplica-se a tese fixada pela
Suprema Corte no julgamento do Tema n® 500 da Repercussao Geral, segundo a qual é impres-
cindivel a presenca da Unido no polo passivo, com a consequéncia fixacdo da competéncia na
Justica Federal.

Ainda, no caso de medicamentos registrados na ANVISA, mas que nao sao padronizados
no SUS, a questao da mesma obrigatoriedade de participagao da Unido no feito sera examinada
pela Corte, com maior profundidade, por ocasiao do julgamento do Tema n° 1.234 da Reper-
cussao Geral. Independentemente do resultado especifico desse julgamento, persistira o grande
desafio de aprimoramento da governanca do sistema de satide publica do Brasil, a exigir envolvi-
mento colaborativo e proativo dos trés niveis da Federacao, cada qual no seu ambito de atribui-
coes legais e regulamentares, visando sempre dar cumprimento a maxima efetividade da norma
inserta no art. 196 da Constituicao Federal.

A necessaria e constante integracao das pessoas politicas de direito ptblico, naturalmente
capitaneada pelo ente central (Uniao/Ministério da Satide), deve, tanto quanto possivel, propiciar
a solucao negociada dos conflitos e interesses interfederativos, preferencialmente sem a necessi-
dade de intervencao do Poder Judiciario, inclusive para se estabelecer protocolos administrativos
de ressarcimento e compensacao financeira diante de decisoes judiciais que imponham oOnus a
apenas um ou dois dos entes. Ademais, é desejavel que a resolucao desses conflitos nao interfira e
nem prejudique o atendimento prioritario daqueles que buscam o Poder Judiciario, por vezes em
carater emergencial, visando a tutela efetiva do direito constitucional a satde.

As centenas de milhares de processos judiciais em curso no Brasil, por meio dos quais sao
postulados os mais variados tratamentos e medicamentos, sao apenas reflexo da magnitude de
uma politica pablica essencial e impositiva estabelecida pela Carta Magna de 1988. A protecao
universal e igualitaria da satide da populacao, inclusive por meio de decisoes judiciais, constitui
consectario logico da opcao constituinte de instituir um Estado Democratico de Direito, calcado
na dignidade da pessoa humana e na protegao efetiva dos seus direitos fundamentais.

E certo que a assisténcia a satide, por si s6, ndo é capaz de debelar determinadas enfermi-
dades incuraveis, assim como o mais avancado estagio da medicina nao consegue interromper o
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ciclo e o desfecho natural da vida humana individualmente considerada. Sabe-se, ademais, que
toda politica ptiblica que demanda recursos limitados, notadamente aquelas de carater amplo e
universal, traz consigo o dever de se observar uma escala de prioridades, tendo por foco a cons-
trucao de solugdes equilibradas, coerentes e proporcionais. Nada disso, porém, afasta o dever
fundamental de que os Poderes da Republica, cada qual no ambito de suas competéncias, atuem
integradamente na protecao e na progressiva efetividade do direito fundamental a satde da po-
pulacao.
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