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RELATORIO

O SENHOR MINISTRO BENEDITO GONCALVES: Trata-se de recurso especia
interposto pelo Estado do Rio de Janeiro, com fundamento no art. 105, 111, "a', da Condtituicdo da

Republica, contra acordao do Tribund de Justica do Estado do Rio de Janeiro, assm ementado (fl.

140, e-STJ):

AGRAVO INTERNO EM APELAC;AO CIVEL. FORNECIMENTO
GRATUITO DE MEDICAMENTOS. DIREITO A SAUDE. PACIENTE
PORTADORA DE GLAUCOMA. HIPOSSUFICIENCIA COMPROVADA.
MANUTENCAO DA SENTENGA QUE CONDENQU O ESTADO E O
MUNICIPIO DE NILOPOLIS AO FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS. Inconformismo do Estado apelante, ora agravante, contra a
decisdo monocrética que manteve a condenacao dos réus ao fornecimento dos
medicamentos pleiteados, objetivando rediscutir a matéria. A salde é direito
fundamenta assegurado constitucionalmente a todo cidad@o, devendo os poderes
publicos fornecer assisténcia médica e farmacéutica aos que dela necessitarem,
cumprindo fielmente o que foi imposto pela Congtituicdo da Republica e pela Le
n°. 8.080/90, que implantou o Sistema Unico de Satide. Ademais, nfo ha que se
falar em violagdo dos artigos 19-M, 1, 19-P, 19-Q e 19-R da L& n° 8.080/90, visto
gue se cuida de orientagdo para dispensacéo de medicamento, como acdo de
assisténcia terapéutica integra, que ndo inviabiliza a assisténcia por medicamento
orientado pelo médico da paciente e, por consequéncia, ndo afronta o texto
condtituciond e ndo significa contrariedade a Simula Vinculante 10 do STF.
Desprovimento do recurso.

Os embargos de declaracdo opostos pelo ente publico foram rgeitados, nos termos da
seguinte ementa (fls. 153-158, e-STJ):

EMBARGOS DE DECLARACAO CONTRA ACORDAO QUE NEGOU
PROVIMENTO AO AGRAVO INTERNO. APELACAO CIVEL.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS PARA TRATAMENTO DE



GLAUCOMA. DIREITO A SAUDE. MERO INCONFORMISMO DO
ESTADO COM O JULGADO.

1. Inocorréncia das hipdteses capituladas no art. 1.022 do NCPC. Inexisténcia de
argumentos capazes de infirmar o que foi decidido pelo Colegiado.

2. Acorddo claro no sentido de declarar a obrigacdo de o Estado do Rio de
Janeiro e 0 Municipio de Nildpalis fornecerem o medicamento necessario e
adequado ao tratamento postulado.

3. O medicamento deve ser o prescrito pelo médico do autor, ndo implicando a
escolha em violagéo de qualquer preceito congtituciona ou legd.

4. O recurso de embargos de declaracéo ndo é meio adequado para se rediscutir
questdes ja decididas, mesmo para fins de prequestionamento.

5. Recurso conhecido e desprovido.

Nas razdes do recurso especial (fls. 190-207, e-STJ), dega-se: (a) a violagdo do art. 1.022
do CPC/2015, de forma subsidiéria, caso néo reconhecido 0 prequestionamento da matéria deduzida
no apelo; (b) o acdrddo recorrido negou a aplicacdo de dispositivos da Lei n. 8.080/1990,
declarando-as incongtitucionais, de forma indireta e sem a observancia da clausula de reserva de
plen&io, o que ofende o digposto nos arts. 480 a 482 do CPC/1973, equivaentes aos arts. 948 a 950
do CPC/2015; (c) foi imposto a0 Estado-membro o fornecimento de medicamentos (Azorba Calirio,
Glaub Colitio e Optive Colirio) ndo incorporados a0 Sistema Unico de Saide - SUS, mesmo
exidindo aternativas terapéuticas disponibilizadas pela rede publica e que possuem 0S mesmos
principios ativos dos farmacos requeridos; tal imposicdo desconsidera o juizo técnico exercido pelo
Minigtério da Salde para definir os medicamentos que devem integrar a politica publica de
fornecimento de medicamentos e viola os arts. 19-M, 1, 19-P, 19-Q e 19-R da Le n. 8.080/1990
(com a redacdo conferida pelaLe n. 12.401/2011); (d) "para se definir o alcance das prestactes de
assisténecia farmacéutica do SUS, ha que se redizar essa ponderagcdo, a qua deverd considerar,
dentre outros aspectos, os principios da universdidade e da isonomia no acesso a salde,
consignados nos artigos 5°, caput, e 196, da CRFB, o principio da separagdo de poderes, previsto no
artigo 2°, da CRFB, e a redlidade de um cendrio de limitacéo de recursos, o qua impde a eleicdo de
prioridades e a redizacdo de escolhas, como resulta, aias, do principio da sdetividade na prestacéo
dos servicos da seguridade socid, previsto no artigo 194, parégrafo unico, inciso 111, da CRFB" (fl.
199, e-STJ); (e) a caréncia de legitimidade democrética e competéncia técnico-cientifica e
orcamentéria para definir o alcance das politicas plblicas de saide; (f) nos termos do art. 373, |, do
CPC/2015 (antigo art. 333, |, do CPC/1973), compete a parte autora a comprovacdo da insuficiéncia
da politica plblica e a efetiva necessidade de que o tratamento sga feito com o uso dos

medicamentos pleiteados. 0 que n&o ocorreu.



Nas contrarrazdes (fls. 212-222, e-STJ) sustenta-se: (a) a auséncia de prequestionamento
dos arts. 355, 373, 905 e 948 do CPC/2015; (b) a incidéncia dos Obices das Simulas 284/STF e
7/ISTJ; e (c) inexisténcia de violagdo dos digpositivo de lel apontados.

A Corte de origem inadmitiu o recurso especial pelos seguintes fundamentos (fls. 266-268,
e-STJ): (a) inexisténcia de violagdo do art. 1.022 do CPC/2015; e (b) incidéncia dos obices das
Simulas 7/STJ e 284/STF-.

Em decisdo de fl. 290-299, e-STJ, determinel a conversdo em recurso especia, conforme
facultado no art. 34, XVI, do RISTJ.

A Primeira Secéo afetou o presente feito ao rito das recursos repetitivos as fls. 326-330,
e-STJ.

Apbs peticéo protocolizada pelo recorrente, por meio de Questdo de Ordem (fls. 389-398),
a Primeira Secéo aditou o tema afetado inicidmente, que passou a conter 0 seguinte enunciado:

Obrigatoriedade do poder publico de fornecer medicamentos ndo incor porados em atos

nor mativos do SUS.

O Minigtério Pablico Federal apresentou parecer assim ementado (fls. 517-520, e-STJ):

RECURSO ESPECIAL REPETITIVO. FORNECIMENTO GRATUITO DE
MEDICAMENTOS. DIREITO A SAUDE. PACIENTE PORTADORA DE
GLAUCOMA. IMPRESCINDIBILIDADE DO MEDICAMENTO
COMPROVADA. HIPOSSUFICIENCIA CONFIGURADA.

1) Participacdo dos Conselhos Federd e Regionais de Medicing, do Minigtério da
Salde e da Agéncia de Vigilancia Sanité&ria como amicus curiae. Possibilidade.

2) Fornecimento de medicamentos. Dignidade da pessoa humana. Promocéo do
bem de todos, com vistas & erradicagdo da margindizagdo e a reducdo das
desigualdades sociais. Inviolabilidade do direito a vida mediante a preservacéo do
direito socid a salde. Elevacdo ao status de clausula pétrea. Impossibilidede de
reducéo do alcance de direito fundamental sequer por emenda a Congtituicéo,
menos ainda por meio de consolidacdo jurisprudencial.

3) Saide: direito de todos e dever do Estado. Unico pilar da Seguridade Socid
verdadeiramente ilimitado, tendo em vista que a Assisténcia Socid se destina aos
menos favorecidos e a Previdéncia Socid € de caréter contributivo. Fornecimento
de medicamentos garantida a quem deles necessitar. Tese que obedece aos
postulados da universalidade da cobertura e do atendimento. Direito que, apesar
das condicionantes sugeridas pelo STF no julgamento do RE 566.471 (ainda néo



concluido), deve ser exercido daformaa mais ampla possive.

4) Principios da digtributividade e da sdletividade. Pretensdo de aplicacéo da
reserva do possivel que ndo encontra guarida no texto congtituciond, que, ciente
dos custos operacionais da gratuidade da salde, impds aos Entes Federados
diversas reservas e transferéncias congitucionais a fim de amparar a populagéo
no momento em que mais necessita. Falta de recursos que pode ser aribuida a
ma gestdo orcamentaria dos Chefes do Poder Executivo das trés esferas de
governo. Fundamento que nédo é habil para a negativa do acesso a tratamentos
indispensdveis a manutencao da vida, providéncia que violaria, a um sO tempo, 0s
principios da proibicdo da protecédo deficiente e do retrocesso socid.

5) Obrigatoriedade de insercdo na liga do SUS para o fornecimento de
medicamentos. Burocracia prevista em normas de inferior hierarquia que néo tem
0 conddo de prevaecer sobre direitos fundamentais como o direito & vida e a
salde. Necessidade de avdiacdo do estado de salde e dos féarmacos
indispensiveis para a mehora do quadro dlinico por profissona médico
competente. Precedentes do Superior Tribund de Justica e do Supremo Tribuna
Federal. Custo-beneficio do medicamento que pode ser avdiado apenas pelo
médico responsavel peo tratamento, por ser o Unico a deter o conhecimento
cientifico suficiente para propor o melhor para o paciente.

6) Andise do recurso especia. Afastamento da preiminar de nulidede por
suposta ofensa a clausula de reserva de Plen&rio. Smples interpretacéo da
legidacdo infracongtitucional. Inexigibilidede de que os medicamentos pleiteados
estejam inseridos na lista do SUS. Concessao do acesso ao tratamento especifico
de salide que ndo traduz privilégio ou inohservancia dos critérios técnicos para
incorporacéo de medicamentos, mas a aplicacéo individudizada e eficaz do direito
a salde e a vida. Existéncia de programa especifico que, por § 0, ndo demonstra
melhor efetividade do que o tratamento sugerido por médico e, tampouco, a
disposicao e compromisso da rede publica de assistir 0 paciente do inicio até o fim
do tratamento. Onus da prova. Mécula. Inexisténcia.

PARECER NO SENTIDO DO DESPROVIMENTO DO RECURSO.
PROPOSTA DE REDACAO DA TESE EM SEDE DE RECURSO
REPETITIVO: “RESTA ASSEGURADO AOS HIPOSSUFICIENTES O
DIREITO AO FORNECIMENTO, PELO PODER PUBLICO, DE
MEDICAMENTOS, AINDA QUE NAO INCORPORADOS AO SISTEMA
UNICO DE SAUDE, QUANDO INDISPENSAVEIS A MELHORA DO
QUADRO CLINICO, MEDIANTE LAUDO A SER PRODUZIDO POR
MEDICO PARTICULAR OU PUBLICO, QUE ATESTE A
IMPRESCINDIBILIDADE DO FARMACO PARA O TRATAMENTO DA
DOENCA".

A Defensoria Plblica da Unido foi admitida como amicus curiae (fl. 688, e-STJ). Na
peticdo de fls. 468-483, e-STJ, aduz que: (a) "nédo hé violacdo da competéncia dos 6rgdos do Poder
executivo para a definicéo do contelido material da assisténcia terapéutica quando o Poder Judici&rio
é acionado para proteger o DIREITO & SAUDE assegurado aos cidaddos'; (b) "néo se faz

necess&ria a declaracdo de incondituciondidade de dispodtivos da Lei n. 8.080/90, com as



alteracOes introduzides pelas Lel n. 12.401/91, porque a decisdo judicid de fornecimento de
determinado medicamento se da em carater individudizado tendo como pressuposto a necessidade
comprovada por prescricdo médica, e ndo em carater gera e abstrato”; () inexisténcia de violagdo
dos principios da iguddade e da universdidade; (d) "a questdo orcamentéria ndo pode ser colocada
como obstaculo para o cumprimento do dever inescusavel do Estado de tutelar a salide e a vida'; (€)
"0 Estado pode, sm, ser obrigado, excepciona mente, a fornecer medicamentos ndo contemplados na
portaria n. 2.982/2009, do Minigério da Salide (Programa de Medicamentos Excepcionais), desde
que comprovada a necessidade do doente em virtude da ineficacia dos farmacos digoonibilizados,
indisponibilidede dos medicamentos listados, existéncia de medicamentos comprovadamente mais
eficientes no tratamento da moléstia'.

Em decisio datada de 25/9/2017, deferiu-se o ingresso do Colégio Naciond de

Procuradores Gerais dos Estados e do Didlrito Federal como amicus curiae (fl. 793, e-STJ).

E o rdatdrio.



RECURSO ESPECIAL N°1.657.156 - RJ (2017/0025629-7)
EMENTA

ADMINISTRATIVO. RECURSO ESPECIAL REPRESENTATIVO DE
CONTROVERSIA. TEMA 106. JULGAMENTO SOB O RITO DO ART
1.036 DO CPC/2015. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS NAO
CONSTANTES DOS ATOS NORMATIVOS DO SUS. POSSIBILIDADE.
CARATER EXCEPCIONAL. REQUISITOS CUMULATIVOS PARA O
FORNECIMENTO.
1. Caso dos autos: A ora recorrida, conforme consta do receituario e do laudo médico
(fls. 14-15, e-STJ), é portadora de glaucoma crénico bilatera (CID 440.1), necessitando
fazer uso continuo de medicamentos (colirios azorga 5 ml, glaub 5 ml e optive 15 ml),
na forma prescrita por médico em atendimento pelo Sistema Unico de Salide - SUS. A
Corte de origem entendeu que foi devidamente demonstrada a necessidade da ora
recorrida em receber a medicagdo pleiteada, bem como a auséncia de condigoes
financeiras para aguisi¢éo dos medicamentos.
2. Alegacbes da recorrente: Destacou-se que a assisténcia farmacéutica estatal
apenas pode ser prestada por intermédio da entrega de medicamentos prescritos em
conformidade com os Protocolos Clinicos incorporados a0 SUS ou, na hipdtese de
inexisténcia de protocolo, com o fornecimento de medicamentos constantes em listas
editadas pelos entes publicos. Subsidiariamente, pede que sga reconhecida a
possibilidede de substituicdo do medicamento pleiteado por outros ja padronizados e
disponibilizedos
3. Tese afetada: Obrigatoriedade do poder publico de fornecer medicamentos
nao incorporados em atos normativos do SUS (Tema 106). Trata-se, portanto,
exclusvamente do fornecimento de medicamento, previsto no inciso | do art. 19-M da
Le n. 8.080/1990, ndo se andlisando os casos de outras aternativas terapéuticas.
4. TESE PARA FINSDO ART. 1.036 DO CPC/2015
A concessao dos medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS exige a
presenca cumulativa dos seguintes r equisitos:
() Comprovacéo, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido
por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do
medicamento, assm como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos
fornecidos pelo SUS;
(i) incapacidade financeira de arcar com o0 custo do medicamento prescrito;
(i) existéncia de registro na ANVISA do medicamento.
5. Recurso especial do Estado do Rio de Janeiro ndo provido. Acorddo submetido a
sistematica do art. 1.036 do CPC/2015.

VOTO



O SENHOR MINISTRO BENEDITO GONCALVES: Destague-se, inicidmente, que
0 presente apelo foi interposto contra acdrddo publicado em 194/2016, razdo pela qua, nos termos
do enunciado adminigtrativo n. 3 do Plenario do STJ, aplica-se a0 caso, quanto aos requisitos de
admissibilidade, as disposicies do CPC/2015.

SOBRE AS REPERCUSSOES GERAISRECONHECIDAS NO STF

Imperioso que se diga, desde j& que ndo se desconhece que a questdo em andise neste
recurso especial representativo de controvérsia guarda certa smilitude com o que o Supremo
Tribund Federal esta apreciando, em sede de repercussao gera no RE 566.471/RN ("Dever do
Estado de fornecer medicamento de dto custo a portador de doenca grave que nd&o posui
condi¢Bes financeiras para compralo”) e no RE 657.718/MG ("Dever do Estado de fornecer
medicamento ndo registrado pea ANVISA™).

N&o ha contudo, impedimento para que se prossiga o julgamento do repetitivo, pelos
seguintes motivos.

a) Ambos os recur sos extraordinarios tiveram repercussao geral reconhecida na
vigéncia do CPC/1973 (RE 566.471/RN, em 15/11/2007; e RE 657.718/MG, em 17/11/2011) e
néo houve a determinacdo de suspensdo dos feitos em todos os tribunais pétrios. Ingplicavel, pois, o
disposto no 1.037, 11, do CPC/2015. Desse modo, conforme jurisprudéncia sedimentada desta Corte
Superior de Justica na vigéncia do CPC/1973, a existéncia de repercussdo gera reconhecida peo
STF n&o obsta o julgamento de recursos especiais, ainda que sob a chancela dos recursos
repetitivos, no ambito do STJ. E o que se verifica nos seguintes julgados REsp 1.143.677/RS, Rel.
Minisro Luiz Fux, Corte Especid, DJe 4/2/2010; REsp 1.396.488/SC, Rel. Minisro Humberto
Martins, Primeira Secdo, DJe 17/3/2015; REsp 1.203.244/SC, Rel. Minidro Herman Benjamin,
Primeira Secéo, DJe 17/6/2014.

b) Ndo obstante a existéncia da similitude entre as questdes discutidas, ha que se
destacar que elas ndo sdo idénticas. Os temas tratados nas repercussdes gerais restringem-se

aos medicamentos ndo aprovados na ANVISA (RE 657.718/MG) e aos medicamentos de dto custo



(RE 566.471/RN). Aqui, o tema afetado ao rito dos repetitivos € mais abrangente. Discute-se a
possibilidade de impor aos entes federados o fornecimento de medicamento n&o incorporado ao
Sistema Unico de Salide — SUS, por meio de seus atos normativos, ou sga, pode estar ou n&o
aprovado pela ANVISA, pode ser de dto custo ou ndo. Ademais, o tema repetitivo examina as
disposices da Lei federal n. 8.080/1990 e dos atos normativos nela embasados, isto €,
possui nhitido contorno infraconstitucional, anoldando-se, pois, aos permissvo contido na alinea
"d' doincido I11 do art. 105 da Congtituicdo da Republica

c) A meta 7 do Conselho Nacional de Justica imp&e que 0s recursos repetitivos
sejam julgados no prazo de 180 dias.

d) A existéncia de 8.841 processos suspensos nos Tribunais locais e regionais,
aguardando. o presente julgamento (conforme  informacdo contida no  dtio
http://Amww.gtj.jus.br/repetitivostemas _repetitivos/pesquisajsp e colhida em 26/9/2017).

Evidencia-se, portanto, ndo ser 0 caso de suspensdo do julgamento do presente recurso

especia afim de aguardar o término dos julgamentos dos casos com repercussao gera pelo STF.

CASO DOSAUTOS

Consta dos autos que a ora recorrida, nos termos do receituario e do laudo médico (fls.
14-15, e-STJ) expedidos por médico integrante do Sistema Unico de Satide - SUS, é portadora de
glaucoma cronico bilatera (CID 440.1), necessitando fazer uso continuo dos medicamentos (todos

eles calirios) azorga 5 ml, glaub 5 ml e optive 15 ml, na forma prescrita.

Ademais, 0 acorddo recorrido considerou que restou devidamente comprovada a
necessidade da ora recorrida em receber a medicacdo pleiteada, bem como a auséncia de condigOes

financeiras da autora para aguisicao dos medicamentos.

O ente publico aduz em seu recurso especia que a assisténcia farmacéutica estatal apenas
pode ser prestada por intermédio da entrega de medicamentos prescritos em conformidade com os

Protocolos Clinicos incorporados a0 SUS ou, na hipotese de inexisténcia de protocolo, com o



fornecimento de medicamentos constantes em listas editadas pelos entes publicos. Subsidiariamente,
pede que sga reconhecida a posshilidade de subgtituicdo do medicamento pleiteado pelas
aternativas ja padronizadas e disponibilizadas.

Assente-se que se encontram satisfeitos os pressupostos de admisshilidade do presente

recurso, viabilizando-se a apreciacdo e julgamento da tese em recurso repetitivo.

INEXISTENCIA DE VIOLACAO AO PRINCIPIO DA SEPARACAO DOS
PODERES

E preciso destacar que uma das tarefas primordiais do Poder Judici&rio é atuar no sentido
de efetivar os direitos fundamentais, mormente agueles que se encontram assegurados na
Congtituicdo Federal. Assm, nos termos da jurisprudéncia do Supremo Tribund Federal e desta
Corte Superior de Justica, ndo ha que se faar em violaggo a0 principio da separacdo dos poderes,
quando o Poder Judici&io intervém no intuito de garantir a implementacdo de politicas publicas,

notadamente, como no caso em andise, em que se busca a tutela do direito a satde.

Nesse sentido:

PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO. DIREITO A SAUDE.
PRINCIPIO DA COLEGIALIDADE. AUSENCIA DE VIOLACAO.
MEDICAMENTO NAO CREDENCIADO PELO SISTEMA UNICO DE
SAUDE (SUS). FORNECIMENTO. POSSIBILIDADE. NECESSIDADE DO
FARMACO. COMPROVAGCAO. SUMULA 7 DO STJ. INCIDENCIA.
OFENSA AO PRINCIPIO DA SEPARACAO DOS PODERES.
INEXISTENCIA,

[--]

6. A intervencdo do Judiciario na implementacdo de politicas publicas,
notadamente para garantir a prestacdo de direitos sociais, como a saude,
nao viola o principio da separacdo de poderes.

7. Agravo interno a que se nega provimento (Agint no REsp 1.553.112/CE, Rdl.
Ministro Gurgel de Faria, Primeira Turma, DJe 10/3/2017).

ADMINISTRATIVO. CONTROLE JUDICIAL DE POLITICAS PUBLICAS.
POSSIBILIDADE EM CASOS EXCEPCIONAIS - DIREITO A SAUDE.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. MANIFESTA NECESSIDADE.
OBRIGACAO SOLIDARIA DE TODOS OS ENTES DO PODER PUBLICO.
NAO OPONIBILIDADE DA RESERVA DO POSSIVEL AO MINIMO



EXISTENCIAL. POSSIBILIDADE. FIXACAO. MULTA DIARIA.
DESCUMPRIMENTO DE DETERMINACAO JUDICIAL.

[...]

2. Ndo podem os direitos sociais ficar condicionados a boa vontade do
Adminigrador, sendo de suma importancia que o Judiciaio atue como Orgdo
controlador da atividade administrativa. Seria distor cdo pensar que o principio
da separacdo dos poderes, originalmente concebido com o escopo de
garantia dos direitos fundamentais, pudesse ser utilizado justamente
como Obice arealizacdo dos direitos sociais, igualmente r elevantes.

[--]

7. Recurso Especid nédo provido (REsp 1.488.639/SE, Rel. Minisro Herman
Benjamin, Segunda Turma, DJe 16/12/2014).

ADMINISTRATIVO — CONTROLE JUDICIAL DE POLITICAS PUBLICAS
— POSSIBILIDADE EM CASOS EXCEPCIONAIS=DIREITO A SAUDE -
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS — MANIFESTA NECESSIDADE
— OBRIGACAO DO PODER PUBLICO — AUSENCIA DE VIOLACAO DO
PRINCIPIO DA SEPARACAO DOS PODERES — NAO OPONIBILIDADE
DA RESERVA DO POSSIVEL AO MINIMO EXISTENCIAL.

1. Ndo podem os direitos sociais ficar condicionados a boa vontade do
Adminigtrador, sendo de fundamental importancia que o Judiciaio atue como
0rgdo controlador da atividade administrativa. Seria uma distor¢do pensar que o
principio da separacdo dos poderes, origindmente concebido com o escopo de
garantia dos direitos fundamentais, pudesse ser utilizado justamente como Gbice a
realizagdo dos direitos socials, iguamente fundamentais.

2. Tratando-se de direito fundamentdl, incluso no conceito de minimo existencid,
inexigira empecilhojuridico para que o Judici&io estabeleca a inclusfo de
determinada poalitica publica nos planos orcamentérios do ente politico, mormente
quando ndo houver comprovacao objetiva da incapacidade econdmico-financeira
da pessoa estatal .

[..]

Agravo regimenta improvido (AgRg no REsp 1.136.549/RS, Rel. Minigtro
Humberto Martins, Segunda Turma, DJe 21/6/2010).

PROCESSUAL CIVIL. ADMINISTRATIVO. RECURSO ORDINARIO EM
MANDADO DE SEGURANCA. DIREITO LIQUIDO E CERTO.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. HEPATITE C. PROTEC;AO
CONSTITUCIONAL A SAUDE, A VIDA E A DIGNIDADE DA PESSOA
HUMANA. LAUDO EMITIDO POR MEDICO NAO CREDENCIADO
PELO SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS). EXAMES REALIZADOS EM
HOSPITAL ESTADUAL. PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES
TERAPEUTICAS DO MINISTERIO DA SAUDE.

1. A ordem constitucional vigente, em seu art. 196, consagra o direito a
salde como dever do Estado, que devera, por meio de politicas sociais e
econdmicas, propiciar aos necessitados ndo " qualquer tratamento”, maso
tratamento mais adequado e €ficaz, capaz de ofertar ao enfermo maior
dignidade e menor sofrimento.

2. Sobreleva notar, ainda, que hoje é patente a idéia de que a Congtituicdo néo €



ornamenta, nd se resume a um museu de principios, ndo é meramente um
ide&rio; reclama efetividade real de suas normas. Destarte, na aplicacdo das
normas congtitucionais, a exegese deve partir dos principios fundamentais, para os
principios setoriais. E, sob esse angulo, merece destaque o principio fundante da
Republica que destina especia protecdo a dignidade da pessoa humana.

3. Sobre o tema ndo dissente 0 Egrégio Supremo Tribund Federal, consoante se
colhe da recente decisfo, proferida em sede de Agravo Regimental na Suspensdo
de Seguranca 175/CE, Relator Ministro Gilmar Mendes, julgado em 17.3.2010,
cujos fundamentos se revelam perfeitamente aplicavels a0 caso sub examine,
conforme noticiado no Informativo 579 do STF, 15 a 19 de marco de 2010, in
verbis "Fornecimento de Medicamentos e Responsabilidade Solidéria dos Entes
em Matéria de Salde - [...] Fornecimento de Medicamentos e Responsabilidade
Solidé&ria dos Entes em Matéria de Salide - [...] Relativamente a possibilidade de
intervencdo do Poder Judiciério, reportou-se a decisdo proferida na ADPF 45
MCI/DF (DJU de 29.4.2004), acerca da legitimidade constitucional do controle e
da intervencéo do Poder Judici&io em tema de implementacdo de politicas
publicas, quando configurada hipotese de injudtificavel inércia estatal ou de
abusividade governamentd. F, art. 23, 11), a Le federa 8.080/90 (art. 7°, XI) e a
jurisprudéncia do Supremo.

[-.]

8. Recurso Ordinario provido, para conceder a seguranga pleiteada na inicid,
prejudicado o pedido de efeito suspensivo ao presente recurso (fls. 261/262), em
razéo do julgamento do mérito recursal e respectivo provimento (RMS 24.197/PR,
Rel. Minigtro Luiz Fux, Primeira Turma, DJe 24/8/2010).

ADMINISTRATIVO E PROCESSO CIVIL — AQAO CIVIL PUBLICA -
OBRAS DE RECUPERAC,AO EM PROL DO MEIO AMBIENTE — ATO
ADMINISTRATIVO DISCRICIONARIO.

1. Na audidade, a Administracdo pUblica esta submetida ao império da lg,
inclusive quanto a conveniéncia e oportunidade do ato adminigtrativo.

2. Comprovado tecnicamente ser imprescindivel, para 0 meio ambiente, a
realizac8o de obras de recuperacdo do solo, tem o Ministério PUblico legitimidade
paraexigi-la

3. O Poder Judiciario ndo mais se limita a examinar 0s aspectos
extrinsecos da administracdo, pois pode analisar, ainda, as razfes de
conveniéncia e oportunidade, uma vez que essas razdes devem observar
critérios de moralidade e razoabilidade.

4. Outorga de tutela especifica para que a Administracéo destine do orcamento
verba propria para cumpri-la.

5. Recurso especia provido (REsp 429.570/GO, Rel. Minigira Eliana Camon,
Segunda Turma, DJ 22/3/2004, p. 277).

E ainda, segundo o STF:

REPERCUSSAO GERAL. RECURSO DO MPE CONTRA ACORDAO DO
TJRS. REFORMA DE SENTENCA QUE DETERMINAVA A EXECUCAO
DE OBRAS NA CASA DO ALBERGADO DE URUGUAIANA. ALEGADA
OFENSA AO PRINCIPIO DA SEPARACAO DOS PODERES E



DESBORDAMENTO DOS LIMITES DA RESERVA DO POSSIVEL.
INOCORRENCIA. DECISAO QUE CONSIDEROU  DIREITOS
CONSTITUCIONAIS DE PRESOS MERAS NORMAS PROGRAMATICAS.
INADMISSIBILIDADE. PRECEITOS QUE TEM EFICACIA PLENA E
APLICABILIDADE IMEDIATA. INTERVENCAO JUDICIAL QUE SE
MOSTRA NECESSARIA E ADEQUADA PARA PRESERVAR O VALOR
FUNDAMENTAL DA PESSOA HUMANA. OBSERVANCIA, ADEMAIS,
DO POSTULADO DA INAFASTABILIDADE DA JURISDICAO.
RECURSO CONHECIDO E PROVIDO PARA MANTER A SENTENCA
CASSADA PELO TRIBUNAL.

| - E licito a0 Judici&io impor & Administragio Publica obrigacio de fazer,
consistente na promogao de medidas ou na execucdo de obras emergenciais em
estabelecimentos prisonals.

Il - Supremacia da dignidede da pessoa humana que legitima a intervencéo
judicid.

L1l-="Sentenca reformada que, de forma correta, buscava assegurar o respeito a
integridade fisca e mord dos detentos, em observancia ao art. 5° XLIX, da
Condgtituicdo Federal.

IV - Impossibilidade de opor-se a sentenca de primeiro grau o argumento
dareserva do possivel ou principio da sgparacdo dos poder es.

V - Recurso conhecido e provido.

(RE 592581, Reator: Min. Ricardo Lewandowski, Tribund Pleno, DJe-018
PUBLIC 1°-2-2016).

AGRAVO REGIMENTAL EM RECURSO EXTRAORDINARIO COM
AGRAVO. FORNECIMENTO DE ALIMENTO ESPECIAL A CRIANCA
PORTADORA DE FENILCETONURIA. RESPONSABILIDADE
SOLIDARIA _DOS ENTES « FEDERADOS. REAFIRMACAO DA
JURISPRUDENCIA SOB A SISTEMATICA DA REPERCUSSAO GERAL.
RE 855.178-RG. VERIFICACAO DA NECESSIDADE DE FORNECIMENTO
DO ALIMENTO PLEITEADO. REEXAME DE FATOS E PROVAS.
SUMULA 279 DO STF.

1. E firme o entendimento deste Tribunal de que o Poder Judiciério pode,
sem que fique configurada violacdo ao principio da separacdo dos
Poderes, determinar a implementacdo de politicas publicas nas questbes
relativas ao direito constitucional a saude.

[...]

3. Agravo regimental a que se nega provimento.

(ARE 947.823 AgR, Reator: Min. Edson Fachin, Primeira Turma, julgado em
28/6/2016, DJe-215 PUBLIC 7-10-2016).

DIREITO CONSTITUCIONAL. DIREITO A SAUDE. AGRAVO
REGIMENTAL EM RECURSO EXTRAORDINARIO COM AGRAVO.
SEPARACAO DOS PODERES. VIOLACAO. NAO CONFIGURADA.
OBRIGACAO SOLIDARIA DOS ENTES FEDERATIVOS. PRECEDENTES.
HIPOSSUFICIENCIA. SUMULA 279/STF.

1. E firme o entendimento deste Tribuna de que o Poder Judiciério pode, sem que
fique configurada violacdo ao principio da separacdo dos Poderes, determinar a



implementac&o de politicas publicas nas questdes relativas ao direito congtituciona
a saude.

[...]

4. Agravo regimenta a que se nega provimento.

(ARE 894.085 AgR, Rdator: Min. Roberto Barroso, Primeira Turma, DJe-029
PUBLIC 17-2-2016).

AGRAVO REGIMENTAL NO RECURSO EXTRAORDINARIO.
CONSTITUCIONAL. ACAO CIVIL PUBLICA. INTERESSES
INDIVIDUAIS INDISPONIVEIS. LEGITIMIDADE DO MINISTERIO
PUBLICO. DIREITO A SAUDE. DEVER DO ESTADO. REALIZACAO DE
TRATAMENTO MEDICO. OBRIGAC}AO SOLIDARIA DOS ENTES DA
FEDERACAO. SITUAGCAO DE OMISSAO DA ADMINISTRACAO
PUBLICA. CONCRETIZACAO DE POLITICAS PUBLICAS PELO PODER
JUDICIARIO. POSSIBILIDADE. AGRAVO A QUE SE NEGA
PROVIMENTO.

[]

IV - Este Tribunal entende que reconhecer a legitimidade do Poder
Judicidrio para determinar a concretizagdo de politicas publicas
constitucionalmente previstas, quando houver omissdo da administragao
publica, ndo configura violacdo do principio da separacdo dos poderes,
haja vista ndo se tratar de ingeréncia ilegitima de um poder na esfera de
outro.

V — Agravo regimental a que se nega provimento (RE 820.910 AgR, Relator:
Min. Ricardo Lewandowski, Segunda Turma, DJe-171 PUBLIC 4-9-2014).

AGRAVO REGIMENTAL NO RECURSO - EXTRAORDINARIO.
CONSTITUCIONAL. VAGA EM ESTABELECIMENTO DE EDUCACAO
INFANTIL. DIREITO ASSEGURADO PELA CONSTITUICAO DO
BRASIL.

O Supremo Tribund Federa fixou entendimento no sentido de que "embora
resida, primariamente, nos Poderes Legislativo e Executivo, a
prerrogativa de formular e executar politicas publicas, revela-se possivel,
no entanto, ao Poder Judiciario determinar, ainda que em bases
excepcionais, especialmente nas hipoteses de politicas publicas definidas
pela propria Constituicdo, sggam essas implementadas pelos Orgaos
estatais inadimplentes, cuja omissdo - por importar em descumprimento
dos encargos politicosjuridicos que sobre eles incidem em carater
mandatério - mostra-se apta a comprometer a eficacia e a integridade de
direitos sociais impregnados de estatura constitucional”. Precedentes.
Agravo regimental a que se nega provimento.

(RE 595.595 AgR, Relator: Min. Eros Grau, Segunda Turma, DJe-099 PUBLIC
29-5-2009).

LEGISLACAO APLICAVEL



Assentada ta premissa, de que ndo conditui violacdo ao principio da separacdo dos
poderes a atuacdo do Poder Judiciario com vidtas a efetivar politicas publicas, é preciso andisar a
legidacdo vigente a fim de verificar o que os legidadores condtituinte e ordinario estabeleceram a
respeito da temdtica que se analisa no presente recurso especia repetitivo, ou sga, sobre o

fornecimento de medicamentos pelo Estado com fundamento nos atos normativos do SUS.

A Condtituicéo Federal de 1988, em seu art. 196, estabel ece que "a salde é direito de todos
e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a reducéo do risco

de doenca e de outros agravos e a0 acesso universal e iguditaio as acles e servicos para sua

promocao, protecao e recuperacao”.

Para acancar td migter, a prépria Carta Condtituciond estabeleceu as bases para a
criagio do Sistema Unico de Salide - SUS, e definiu como uma de suas diretrizes o "aendimento
integra, com prioridade para as atividades preventivas, sem prguizo dos servicos assistenciais' (art.
198, 11, da CF/1988).

A Le n. 8.080/1990, que veio a dar concretude ao SUS e efetivar a sua criagéo, ao tratar
do atendimento integral, define, em seu art. 6°, que:

Art. 6° Estéo incluidas a@inda no campo de atuagdo do Sistema Unico de Salde
(SUS):

| - a execucdo de agoes:

a) de vigilancia sanitaria;

b) de vigilancia epidemiologica;

¢) de salde do trabahador; e

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica; (grifo nosso)
No entanto, em seu texto origind, nada tratou do fornecimento de medicamentos ou da

assisténcia farmacéutica

Com o advento da Le n. 12.401/2011 foi induido o Capitulo VII no Titulo Il na L& n.
8.080/1991, que passou a conter disposicdes quanto & assisténcia terapéutica e a incorporacdo de

tecnologias em salide no ambito do Sistema Unico de Satide - SUS, in verbis:

LEI N°12.401, DE 28 DE ABRIL DE 2011.



Altera a Le no 8.080, de 19 de setembro de 1990, para digpor sobre a
asssténcia tergpéutica e a incorporagdo de tecnologia em salide no ambito do
Sistema Unico de Satide - SUS.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA Fago saber que o Congresso
Naciona decreta e eu sanciono a seguinte Le:

Art. 1° O Titulo Il da Le n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar
acrescido do seguinte Capitulo VIII:

Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere aalinea d do
inciso | do art. 6° consiste em:

| - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a saude,
cuja prescricao estegja em conformidade com as diretrizes terapéuticas
definidas em_protocolo clinico para a doenca ou o agravo a salde a ser
tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade com o disposto no art.
19-P;

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatoria e
hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federa do Sistema Unico
de Salde - SUS, realizados no territério naciona por servico proprio, conveniado
ou contratado.

Art. 19-N. Para os efeitos do digposto no art. 19-M, sdo adotadas as seguintes
definigoes:.

| - produtos de interesse para a salde: Orteses, proteses, bolsas coletoras e
equipamentos médicos;

Il - protocolo dlinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios
para o diagnéstico da doenca ou do agravo a salde; o tratamento preconizado,
com os medicamentos e demais produtos agpropriados, quando couber; as
posologias recomendadas; o0s mecanismos de controle dinico, e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos
pelos gestores do SUS.

Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo estabel ecer
os medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da
doenca ou do agravo a salde de que tratam, bem como aqueles indicados em
casos de perda de eficacia e de surgimento de intolerancia ou reacdo adversa
relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira
escolha

Paragrafo unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o
caput deste artigo serdo agueles avdiados quanto a sua eficacia, seguranca,
efetividade e custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas da doenca ou
do agravo a saude de que trata o protocolo.

Art. 19-P. Na falta de protocolo dinico ou de diretriz terapéutica, a dispensacdo
sera redizada:

| - com base nas relacBes de medicamentos indtituidas pelo gestor federal do
SUS, observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade



pelo fornecimento serd pactuada na Comissao | ntergestores Tripartite;

Il - no &mbito de cada Estado e do Didtrito Federa, de forma suplementar, com
base nas relacdes de medicamentos indtituidas pelos gestores estaduais do SUS, e
a responsabilidade peo fornecimento sera pactuada na Comisséo Intergestores
Bipartite;

Il - no &mbito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relacfes
de medicamentos indituidas pelos gestores municipas do SUS, e a
responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada no Consdho Municipa de
Salide.

Art. 19-Q. A incorporacao, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicéo ou a
alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicoes
do Ministério da Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de
I ncor por acéo de Tecnologias no SUS.

8§ 1° A Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS, cuja
composicdo e regimento sdo definidos em regulamento, contard com a
participacdo de 1 (um) representante indicado pelo Conselho Naciona de Salide e
de 1 (um) representante, especiaista na area, indicado peo Conselho Federd de
Medicina

§ 22O relatorio da Comisséo Nacional de I ncorporagéo de Tecnologias no
SUS levar & em consider agéo, necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuréacia, a efetividade e a

seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo,
acatadas pelo 6rgéo competente para o registro ou a autorizacdo de uso;

Il - a avaliagdo econGmica comparativa dos beneficios e dos custos em

relacdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos
atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel.

Art. 19-R. A incorporagao, a exclusdo e a ateracéo a que se refere o art. 19-Q
serdo efetuadas mediante a instauracdo de processo adminidrativo, a ser
concluido em prazo ndo superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em
que fol protocolado o pedido, admitida a sua prorrogacdo por 90 (noventa) dias
corridos, quando as circunstancias exigirem.

8 1° O processo de que trata 0 caput deste artigo observara, no que couber, o
disposto na Lei no 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes determinactes
especias.

| - apresentacdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de

produtos, na forma do regulamento, com informagfes necessarias para O
atendimento do disposto no § 2° do art. 19-Q;

Il - (VETADO);

Il - redlizac0 de consulta publica que inclua a divulgacdo do parecer emitido
pela Comissdo Naciona de Incorporacdo de Tecnologias no SUS;

IV - redizacéo de audiéncia publica, antes da tomada de decisfo, se a relevancia
da matéria justificar o evento.

§ 2°(VETADO).



Art. 19-S. (VETADO).
Art. 19-T. S50 vedados, em todas as esfer as de gestao do SUS:

| - 0 pagamento, 0 ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento dinico ou cirdrgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela
Agéncia Naciond de Vigilancia Sanitaria- ANVISA;

Il - a dispensacéo, o pagamento, 0 ressarcimento ou o reembolso de
medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa.

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos,
produtos de interesse para a salde ou procedimentos de que trata este Capitulo
sera pactuada na Comissdo Intergestores Tripartite.

ANALISE DA TESE REPETITIVA

Destague-se, por oportuno, que o0 tema afetado, obrigatoriedade do poder publico de
fornecer medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS, trata

exclusivamente do fornecimento de medicamento, previsto noinciso | do art. 19-M. Estg,

portanto, fora do ambito do presente recurso repetitivo a previsdo do inciso I, que trata de

procedimentos terapéuticos, como, por exemplo, internacoes.

A questdo de fornecimento de medicamentos j& possui ampla jurisprudéncia nesta Corte
Superior de Justica e do Supremo Tribuna Federal, que tem entendido que este dispostivo de le
permite que sgja deferido o fornecimento de medicamento ndo incorporado em atos normativos do
SUS. Dos julgados existentes € possivel extrair alguns requisitos necessarios para que o pleito sga
deferido.

O PRIMEIRO REQUISITO consiste na demonstracao da imprescindibilidade ou

necessidade do medicamento no tratamento, por meio de laudo médico circunstanciado e
fundamentado, devidamente expedido por médico que assiste o paciente da imprescindibilidade
ou necessidade do medicamento, assm como da ineficacia, para o tratamento da moléstia,

dos farmacos for necidos pelo SUS.

Consta das Jornadas de Direito da Salde, redlizadas pelo Conselho Naciond de Justica -
CNJ, algumas diretrizes sobre a comprovacdo da imprescindibilidade do medicamento, sendo que o

enunciado n. n. 15 da | Jornada de Direito da Salde asseverou que o laudo médico deve conter, peo



menos, as seguintes informagdes, que se incorpora No presente voto: "o medicamento indicado,
contendo a sua Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominagdo Comum
Internacional (DCI); o seu principio aivo, seguido, quando pertinente, do nome de referéncia da
substancia; posologia; modo de administracéo; e periodo de tempo do tratamento; e, em caso de

prescricao diversa daquela expressamente informada por seu fabricante, a justificativatécnica'.

Quanto a comprovagcdo da necessidade/imprescindibilidade do medicamento para o

tratamento, confira-se os seguintes julgados desta Corte:

ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO INTERNO NO
RECURSO ESPECIAL. VIOLACAO AO ART. 535 DO CPC. NAO
OCORRENCIA. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO QUE NAO
CONSTA NA LISTA DO SUS. EFICACIA DO MEDICAMENTO.
CONCLUSAO DO ACORDAO. FATOS E PROVAS, JUiZO DE VALOR.
REVISAO. SUMULA 7/STJ. RESPONSABILIDADE SOLIDARIA DOS
ENTES FEDERATIVOS.

[...]

5. A jurisprudéncia desta Corte é no sentido de que é possivel "o fornecimento de
medicamentos n@o incorporados ao SUS mediante Protocolos Clinicos, quando as
insténcias ordinérias verificam a necessidade do tratamento prescrito” (AgRg
no AREsp 697.696/PR, Rel. Ministro OG FERNANDES, SEGUNDA TURMA,
julgado em 18/6/2015, DJe 26/6/2015.).

[-]

8. Recurso Especia do qua ndo se conhece (REsp 1.660.425/RJ, Rel. Ministro
Herman Benjamin, Segunda Turma, DJe 20/6/2017).

ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO INTERNO NO
RECURSO ESPECIAL. DIREITO A SAUDE. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO. INOVA(;AO RECURSAL, EM SEDE DE AGRAVO
INTERNO. NAO CABIMENTO. ACORDAO QUE, A LUZ DAS PROVAS
DOS AUTOS, CONCLUIU PELA IMPRESCINDIBILIDADE DO
FARMACO. REEXAME FATICO-PROBATORIO. SUMULA  7/STJ.
MEDICAMENTOS NAO INCORPORADOS AO SUS. POSSIBILIDADE.
PRECEDENTES DO STJ. AGRAVO INTERNO PARCIALMENTE
CONHECIDO, E, NESSA PARTE, IMPROVIDO.

[...]

V1. Ademais, a jurisprudéncia desta Corte € no sentido de que é possive "o
fornecimento de medicamentos ndo incorporados a0 SUS mediante Protocolos
Clinicos, quando as instdncias ordindrias verificam a necessidade do
tratamento prescrito” (STJ, AgRg no AREsp 697.696/PR, Rel. Ministro Og
Fernandes, Segunda Turma, DJe de 26/06/2015). A propdsito, confiram-se, ainda:
STJ, Agint no AREsp 962.285/DF, Rel. Minigtro Sérgio Kuking, Primeira Turma,
DJe de 05/10/2016; Agint no REsp 1.588.846/CE, Rel. Ministro Herman
Benjamin, Segunda Turma, DJe de 07/10/2016; Agint no REsp 1.584.514/RN,



Rel. Ministro Humberto Martins, Segunda Turma, DJe de 30/05/2016.

VI1I1. Agravo interno conhecido, em parte, e, nessa extensdo, improvido (Agint no
REsp 1.643.607/RR, Red. Ministra Assusete Magahédes, Segunda Turma, DJe
26/4/2017).

ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO REGIMENTAL
NO RECURSO ESPECIAL. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO.
RESPONSABILIDADE SOLIDARIA DOS ENTES FEDERATIVOS PELO
FUNCIONAMENTO DO SISTEMA UNICO DE SAUDE. POSSIBILIDADE
DE FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO NAO INCORPORADOS AO
SUS POR PROTOCOLOS CLINICOS QUANDO O TRIBUNAL DE
ORIGEM ATESTAR A IMPRESCINDIBILIDADE DO USO DO FARMACO
PARA A MANUTENQAO DA SAUDE DO PACIENTE. AGRAVO
REGIMENTAL DA UNIAO DESPROVIDO.

[...]

3. Desse modo; a jurisprudéncia do STJ ja orientou que € possivel o fornecimento
de medicamento ndo incorporados a0 SUS por protocolos clinicos quando o
Tribuna de origem atestar a imprescindibilidade do uso do farmaco para a
manutengdo da salde do paciente. Nesse sentido. Agint no REsp.
1.588.507/PE, Rel. Min. Mauro Campbel Marques, DJe 14.10.2016.

4. Ressdte-se, ainda que, segundo a jurisprudéncia do STJ, o fato de o
medicamento ndo integrar a lista basica do SUS, por s s9, ndo tem o conddo de
eximir a Uni&o do dever imposto pela ordem congtituciona, porquanto néo se pode
admitir que regras burocréticas, previstas em portarias ou normas de inferior
hierarquia, prevalecam sobre direitos fundamentais como a vida e a salde.
Precedente: Agint no REsp. 1.522.409/RN, Red. Min. Gurgd de Faria, DJe
6.2.2017.

5. Agravo Regimental da UNIAO desprovido (AgRg no REsp 1554490/CE, Rel.
Ministro Napolefo Nunes Maia Filho, Primeira Turma, DJe 07/04/2017)

PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO INTERNO NO RECURSO ESPECIAL.
CODIGO DE PROCESSO CIVIL DE 2015 APLICABILIDADE.
FORNECIMENTO DE  MEDICAMENTO. RESPONSABILIDADE
SOLIDARIA ENTRE ENTES FEDERATIVOS. LEGITIMIDADE PARA
COMPOR O POLO PASSIVO EM CONJUNTO OU ISOLADAMENTE.
APLICACAO DA SUMULA N. 568/STJ. FORNECIMENTO DE FARMACO.
IMPRESCINDIBILIDADE DA MEDICAC;AO NAO INCORPORADA AO
SUS. REVISAO. ARGUMENTOS INSUFICIENTES PARA
DESCONSTITUIR A DECISAO ATACADA.

[...]

1l - A decisdo recorrida esta de acordo com a jurisprudéncia desta Corte
Superior, firme no sentido de que € possivel o fornecimento de medicamentos ndo
incorporados a0 SUS mediante Protocolos Clinicos, quando verificada a
necessidade do tratamento prescrito.

[-.]

V - Agravo Interno improvido (Agint no REsp 1.629.196/CE, Rel. Minidra
Regina Helena Costa, Primeira Turma, DJe 29/3/2017).



ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. TRATAMENTO DE SAUDE.
AGRAVADA PORTADORA DE PSORIASE EM ESTAGIO AVANCADO.
MEDICAMENTO NAO INCORPORADO A LISTA DO SUS. DEVER DO
ESTADO. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. ART. 19 DA
CONSTITUICAO FEDERAL.

1. A norma prevista no artigo 196 da CF estabel ece que a salide € direito de todos
e dever do Estado, tendo ele, por conseguinte, a obrigacéo de zelar pela salde de
seus cidaddos, obrigacd que abrange o fornecimento de medicamentos
necessarios ao tratamento de saide de quem néo tenha condic¢des para
custea-lo.

2. A recorrente comprovou a doenca que lhe acomete, bem como a necessidade
de seu fornecimento.

3. O argumento de que, por ndo constar da lista do SUS, ndo deve ser fornecido o
medicamento pleiteado pela agravada, ndo exime a parte agravante do dever
constitucionalmente previsto.

4. Agravo interno a que se nega provimento (Agint no REsp 1.268.641/PR, Rel.
Ministro Sérgio Kukina, Primeira Turma, DJe 17/2/2017).

ADMINISTRATIVO. AGRAVO INTERNO NO AGRAVO EM RECURSO
ESPECIAL. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. VALOR FIXADO A
TITULO DE ASTREINTES. REVISAO. SUMULA 7/STJ. MEDICAMENTO
PLEITEADO. NECESSIDADE DE TRATAMENTO PRESCRITO. SUMULA
7ISTJ.

[...]

2. Esta Corte admite o fornecimento de medicamentos ndo incorporados ao SUS
mediante Protocolos Clinicos gquando-as instancias ordinérias verificam a
necessidade do tratamento prescrito. O acérddo recorrido consgnou ta
necessidade. Assm, rever o entendimento firmado.implica o reexame das provas
acostadas aos autos. Incidéncia da SUmula 7/STJ.

3. Agravo interno a que se nega provimento (AgRg no AREsp 708.411/PE, Rel.
Ministro Og Fernandes, Segunda Turma, DJe 18/11/2016).

PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO. AGRAVO INTERNO NO
RECURSO ESPECIAL. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS.
VIOLACAO AO ART. 535 DO CPC/1973. INOCORRENCIA. REMEDIO
FORA DA LISTAGEM DO SUS. POSSIBILIDADE. PRECEDENTES DO
STJ. SUMULA 568/STJ.

[...]

3. O entendimento do acdrddo recorrido esta em consonancia com a orientago
desta Corte Superior a respeito da possibilidade de fornecimento de medicamento
ndo incorporado aos protocolos clinicos do SUS desde que as instancias
ordinérias atestem aimprescindibilidade do farmaco em questéo.

4. Agravo interno ndo provido (Agint no REsp 1.588.507/PE, Redl. Ministro Mauro
Campbe | Marques, Segunda Turma, DJe 14/10/2016).

No mesmo sentido tem decidido o Supremo Tribund Federa, conforme se confere:



DIREITO ADMINISTRATIVO. AGRAVO REGIMENTAL EM RECURSO
EXTRAORDINARIO COM AGRAVO. DIREITO A SAUDE
MEDICAMENTO NAO PADRONIZADO. FORNECIMENTO PELO
PODER PUBLICO. PRECEDENTES.

1. A jurisprudéncia do Supremo Tribund Federal € firme no sentido de que,
apesar do carater meramente programético atribuido ao art. 196 da Congtituicdo
Federd, o Estado ndo pode se eximir do dever de propiciar 0s meios necessarios
a0 gozo do direito a salide dos cidadaos.

2. O Supremo Tribund Federal tem se orientado no sentido de ser possivel ao
Judiciario a determinacdo de fornecimento de medicamento ndo induido na lista
padronizada fornecida pelo SUS, desde que reste comprovacéo de que néo
haja nela opc¢éo de tratamento eficaz para a enfermidade. Precedentes.

3. Agravo regimental a que se nega provimento.

(ARE 926469 AgR, Rdator: Min. Roberto Barroso, Primeira Turma, DJe-128
PUBLIC 21-6-2016).

AGRAVO REGIMENTAL NO RECURSO EXTRAORDINARIO COM
AGRAVO. ADMINISTRATIVO. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO.
RESPONSABILIDADE SOLIDARIA DOS ENTES FEDERADOS.
REAFIRMACAO DA JURISPRUDENCIA SOB A SISTEMATICA DA
REPERCUSSAO GERAL. RE 855178-RG. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO FORA DA LISTA DO SUS. POSSIBILIDADE.
OFENSA AO  PRINCIPIO DA SEPARACAO DE PODERES.
INOCORRENCIA. AGRAVO REGIMENTAL DESPRQVIDO.

(ARE 831915 AgR, Rdator: Min. Luiz Fux, Primeira Turma, DJe-089 PUBLIC
4-5-2016).

O SEGUNDO REQUISITO consste na devida comprovacdo da hipossuficiéncia

daquele que requer o medicamento, ou sga, que a sua aquisicao implique 0 comprometimento da

sua propria subsisténcia e/ou de seu grupo familiar. N&o se exige, pois, comprovacdo de pobreza ou
miserabilidade, mas, tdo somente, a demonstracéo da incapacidade de arcar com 0s custos

referentes a agquisicéo do medicamento prescrito.

A propdsito:

PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO. AGRAVO EM RECURSO
ESPECIAL. MANDADO DE SEGURANCA. DIREITO A SAUDE.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. LAUDO MEDICO
PARTICULAR. ALEGACAO DE AUSENCIA DE DIREITO LIQUIDO E
CERTO. SUMULA 7 DO STJ. INCIDENCIA.

1. O Estado (as trés esferas de Governo) tem o dever de assegurar a todos 0s
cidaddos, indigtintamente, os direitos a dignidade humana, a vida e a salde,
conforme inteligéncia dos arts. 1° 5°, caput, 6° 196 e 198, I, da Condtituicéo da
Republica



2. O fato de o medicamento néo integrar a lista basica do SUS néo tem o condéo
de eximir os entes federados do dever imposto pela ordem congtituciond,
porquanto ndo se pode admitir que regras burocréticas, previstas em portarias ou
normas de inferior hierarquia, prevalecam sobre direitos fundamentais.

3. Conforme reiterada jurisprudéncia desta Corte de Justica, a escolha do
farmaco ou do melhor tratamento compete ao médico habilitado e conhecedor do
quadro dlinico do paciente, podendo ser um profissond particular ou da rede
publica, pois o que € imprescindivel € a comprovacao da necessidade médicae
da hipossuficiéncia.

[--]

6. Agravo interno a que se nega provimento (Agint no AREsp 405.126/DF, Rel.
Minigtro Gurgd de Faria, Primeira Turma, DJe 26/10/2016).

PROCESSUAL CIVIL. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS.
VIOLACAO AO 535 DO CPC. DEFICIENCIA NA FUNDAMENTACAO.
SUMULA 284/STF. DISPOSITIVO DE LEl FEDERAL DITO POR
VIOLADO. FALTA DE PREQUESTIONAMENTO. SUMULA 211/STJ.
SOLIDARIEDADE DOS ENTES FEDERADOS. SUMULA 83/STJ.

[--]

3. Hipotese em que o Tribuna de origem entendeu que, em se tratando de pedido
de fornecimento de medicamento imprescindived a saide de pessoa
hipossuficiente portadora de doenca cronica considerada grave, ta como no
casO em apreco, a agdo poderd ser proposta contra quaisquer dos entes
federativos.

4. Verifica-se que 0 acdrdao recorrido estd em sintonia com o atual entendimento
do Superior Tribund de Justica. Incide, in casu, o principio estabelecido na
Simula 83/STJ.

5. Agravo Interno ndo provido (Agint no AREsp 822.499/MG, Rel. Ministro
Herman Benjamin, Segunda Turma, D Je 24/05/2016).

Também, neste mesmo sentido:

DIREITO CONSTITUCIONAL. DIREITO A SAUDE. AGRAVO
REGIMENTAL EM RECURSO EXTRAORDINARIO. MEDICAMENTO.
FORNECIMENTO. OBRIGA(;AO SOLIDARIA. ENTES FEDERATIVOS.
PRECEDENTES.

1. A jurisprudéncia do Supremo Tribunad Federa é firme no sentido de que o
fornecimento gratuito de tratamentos e medicamentos necessarios a
saude de pessoas hipossuficientes é obrigacdo solid&ria de todos os entes
federativos, podendo ser pleiteado de quaquer deles, Unido, Estados, Didtrito
Federa ou Municipios (Tema 793).

2. Agravo a gue se nega provimento (RE 892590 AgR-segundo, Reator: Min.
Roberto Barroso, Primeira Turma, DJe-209 30-9-2016).

AGRAVO REGIMENTAL EM AGRAVO DE INSTRUMENTO.
CONSTITUCIONAL. DIREITO A SAUDE. MEDICAMENTOS.
FORNECIMENTO A PACIENTES CARENTES. OBRIGACAO DO
ESTADO.



| - O acdrddo recorrido decidiu a questdo dos autos com base na legidacdo
processual que visa assegurar 0 cumprimento das decisdes judicias.
Inadmissibilidade do RE, porquanto a ofensa & Condituicéo, se existente, seria
indireta.

Il - A disciplina do art. 100 da CF cuida do regime especia dos precatérios, tendo
aplicacdo somente nas hipGteses de execucdo de sentenca condenatria, o que
ndo é o caso dos autos. Inaplicavel o dispostivo condituciond, ndo se verifica a
apontada violacdo a Condtituicao Federal.

Il - Posshilidade de bloqueio de vaores a fim de assegurar o fornecimento
gratuito de medicamentos em favor de pessoas hipossuficientes.
Precedentes.

IV - Agravo regimental improvido (Al 553712 AgR, Relator(a): Min. Ricardo
Lewandowski, Primeira Turma, DJe-104 5-6-2009).

AGRAVO. . REGIMENTAL NO AGRAVO DE INSTRUMENTO.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS A PACIENTE
HIPOSSUFICIENTE. OBRIGACAO DO ESTADO. SUMULA N. 636 DO
SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL.

1. Paciente carente de recursos indispensaveis a aquisicdo dos
medicamentos de que necessita. Obrigacdo do Estado de fornecé-los.
Precedentes.

2. Incidéncia da Simula n. 636 do STF. "nédo cabe recurso extraordinario por
contrariedade ao principio congtituciona da legdidade, quando a sua verificacéo
pressuponha rever a interpretacdo dada a normas infracondtitucionais pela
decisdo recorrida’. 3. Agravo regimental a que se nega provimento (Al 616551
AgR, Relator(a): Min. Eros Grau, Segunda Turma, DJe 30-11-2007)

CONSTITUCIONAL. ADMINISTRATIVO. MEDICAMENTOS:
FORNECIMENTO A PACIENTES CARENTES. OBRIGACAO DO
ESTADO.

|. - Paciente carente de recursos indispensaveis a aquisicdo dos
medicamentos de que necessita: obrigacdo do Estado em fornecé-los.
Precedentes do S.T.F.

[1. - Negativa de seguimento a0 RE. Agravo ndo provido (RE 273042 AgR,
Relator(a): Min. Carlos Vdloso, Segunda Turma, DJ 21-09-2001) .

Salde. Medicamentos. Fornecimento. Hipossuficiéncia do paciente.
Obrigacgao do Estado. Regimental ndo provido (RE 255627 AgR, Relaor: Min.
Nelson Jobim, Segunda Turma, DJ 23-2-2001).

Por fim, o TERCEIRO REQUISITO a ser consderado é que o medicamento
pretendido jatenha sido aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria- ANVISA.

Esta exigéncia decorre de imposicéo legd, tendo em vista o disposto no artigo 19-T, inciso I, daLe
n. 8.080/1991.



Art. 19-T. S8o vedados, em todas as esferas de gestéo do SUS
[...]

Il - a dispensacdo, 0 pagamento, 0 ressarcimento ou 0 reembolso de medicamento
e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa.

Esta diretriz estd em conformidade com o entendimento do Ministro Marco Aurélio, que
em seu voto no julgamento do RE 657.718/MG, que trata precisamente da questéo do fornecimento
de medicamentos ndo aprovados pela ANVISA, consigna a seguinte tese: "0 registro do
medicamento na Agéncia Naciond de Vigilancia Sanitéria— Anvisa é condicéo inafastavel, visando

concluir pela obrigacéo do Estado ao fornecimento”.

TESE PARA FINSDO ART. 1.036 DO CPC/2015

Conclui-se, portanto, que a tese firmada no presente recurso especia julgado sob o rito dos
recursos repetitivos (art. 1.036 do CPC/2015) e para os fins do disposto no art. 1.041 do mesmo

diploma processual € a seguinte: Constitui obrigacdo do Poder Publico o fornecimento de

medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS, desde que presentes,

cumulativamente, os requisitos fixados neste julgado, a saber:

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

Il - Incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito; e

Il - Existéncia de registro na ANVISA do medicamento.

Por fim, na linha do j& apontado pelo Minigtro Luis Roberto Barroso, em seu voto no RE
566.471/RN, exorta-se que 0s Orgdos julgadores, apOs o transto em julgado, comuniquem ao
Minigtério da Salide e a Comissdo Naciond de Tecnologias do SUS (CONITEC) para que redizem
estudos quanto a viabilidade de incorporagdo do medicamento no &mbito do SUS.

MODULACAO DOSEFEITOS



Por fim, cabe tratar da questéo referente aos processos em curso que ndo atendem aos

critérios acima descritos porquanto estéo sendo definidos somente neste recurso repetitivo.

Nos termos do art. 927, 8 3°, do CPC/2015:

Art. 927. Osjuizes e os tribunais observaréo:

[...]

§ 3* Na hipdtese de alteracdo de jurisorudéncia dominante do Supremo Tribund
Federa e dos tribunais superiores ou daquela oriunda de julgamento de casos
repetitivos, pode haver modulacéo dos efeitos da alteracdo no interesse
social e no da seguranga juridica.

Sendo assm, verificase que o0 caso em tela impde a esta Corte Superior de Justica a
modulacéo dos efeitos deste julgamento, pois vinculativo (art. 927, inciso 111, do CPC/2015), no

sentido de que os critérios e requisitos estipulados somente serdo exigidos para 0s

processos que forem distribuidos a partir da conclusao do presente julgamento.

JULGAMENTO DO CASO CONCRETO

Nos termos da modulagéo acima fixada, néo ha que se exigir no caso concreto constante
dos autos a presenca de todos os critérios e requisitos presente na tese fixada sob o art. 1.036 do
CPC/2015.

Assm, deve-se verificar a conformidade do acérdéo recorrido com a jurisprudénciado STJ

até o presente momento.

Primeiramente, em relacéo a alegada violagdo do art. 1.022 do CPC/2015, constata-se que
0 acorddo recorrido ndo padece de omissdo, obscuridade ou contradicdo, razéo pela qud ta

digpositivo permanece incolume.

No mérito, a Corte de origem decidiu conforme a jurisprudéncia deste Tribuna Superior de
Justica, no sentido de que é possivel o fornecimento de medicamento ndo constante nas listas do

SUS a pessoa hipossuficiente que demonstre sua imperiosa necessidade para o tratamento, nos



termos da jurisorudéncia ja citada anteriormente REsp 1.660.425/RJ, Rel. Ministro Herman
Benjamin, Segunda Turma, DJe 20/6/2017; Agint no RESp 1.643.607/RR, Rel. Ministra Assusete
Magalhdes, Segunda Turma, DJe 26/.04/2017; AgRg no REsp 1.554.490/CE, Re. Minidro
Napoledo Nunes Maia Flho, Primera Turma, DJe 7/4/2017; Agint no REsp 1.629.196/CE, Rdl.
Ministra Regina Helena Costa, Primeira Turma, DJe 29/3/2017; Agint no REsp 1.268.641/PR, Rel.
Ministro Sérgio Kuking, Primeira Turma, DJe 17/2/2017; AgRg no AREsp 708.411/PE, Rel.
Ministro Og Fernandes, Segunda Turma, DJe 18/11/2016; Agint no REsp 1.588.507/PE, Rel.
Ministro Mauro Campbell Marques, Segunda Turma, DJe 14/10/2016.

Registre-se que a fixagdo da premissa da hipossuficiéncia pela Corte de origem impede, via
de regra, que se reanalise a questdo, pois exigir-se-ia 0 reexame do conjunto fatico-probatério dos

autos, 0 que ndo se permite nesta instancia recursal, a teor do enunciado de Simula 7/ST.J.
Ante 0 exposto, nego provimento ao recurso especia do Estado do Rio de Janeiro.

Por se tratar de recurso representativo de controvérsia, sujeito ao procedimento previsto no
art. 1.036 e seguintes do CPC/2015, combinado com o art. 256-N e seguintes do RISTJ, determino,
apos a publicacdo do acdérddo, a comunicacdo a Presidéncia do STJ, aos Minigtros da Primeira
Secdo, aos Tribunas Regionais Federais, bem como aos Tribunais de Justica dos Estados, com a
findidade de dar cumprimento ao digposto no artigo 1.040 do CPC/2015.

E o voto.



