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RESUMO: O presente trabalhou procurou abordar, de forma suscinta, as
normativas que regulamentam as atribuicbes dos entes publicos em relacdo a
disponibilizacdo de medicamentos no SUS, passando pela visao jurisprudencial
acerca da responsabilidade de cada um no seu fornecimento em decorréncia de
demandas judiciais. Apés, foi apresentada a posi¢cao do STF no julgamento do tema
de repercussdo geral n°® 793, com as conclusdes acerca da obrigatoriedade de
inclusdo, no polo passivo das demandas, dos entes que tenham a atribuicdo de
fornecimento desses farmacos, conforme normas de distribuicdo de competéncias.
Por fim, foram apontadas em quais demandas o STF tem considerado obrigatdria a
presenca da Unido no polo passivo.
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1 INTRODUCAO

As discussdes que envolvem as obrigacfes dos entes nas acdes em que se
pleiteiam medicamentos ndo sdo novas e a cada dia que passa se avolumam mais
no judiciario, ensejando posi¢des jurisprudenciais divergentes e, muitas vezes,
contraditorias.

Séo diversas regras que dispdem acerca das responsabilidades e
atribuicbes dos entes das trés esferas em matéria de saude publica, que vao desde
a constituicao federal a atos normativos regulamentadores, gerando uma
complexidade de situagdes a serem consideradas.

Muitas vezes, a pessoa que necessita de um medicamento ou tratamento de

saude se socorre do judiciario em face daquele ou daqueles entes que estejam mais
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proximos de sua realidade de vida, bem como dos que apresentem menor
resisténcia ao seu pleito, seja em razdo da menor estrutura para defesa, como os
municipios, seja em razdo do juizo em que ird tramitar a demanda, que, muitas
vezes demonstra certa tendéncia no julgamento dessas lides.

Com isso, municipios e estados passaram a se ver soterrados de demandas
judiciais de saude, em que se pleiteavam tecnologias complexas, medicamentos de
alto custo, cujas atribuicbes legalmente ou normativamente definidas pertenciam a
Unido.

Toda essa celeuma ensejou 0 reconhecimento, pelo Supremo Tribunal
Federal (STF), da repercussdo geral da matéria, dando ensejo ao julgamento do
Tema 793, o qual tem sido objeto de muitas interpretacdes destoantes, por parte de
diversas cortes judiciais pelo pais, com aplicacdes de decisdes que consideram,
inclusive, trechos de votos de alguns ministros, sem considerar o contexto geral e
posicdo final apontada como adequada no tocante a fixacdo da responsabilidade
dos entes, direito de regresso e necessidade de integracdo da lide pelo ente a quem
a legislacao define como responsavel pelo fornecimento.

Assim, o presente trabalho passa pelas definicbes constitucionais e legais
das competéncias dos entes federativos na matéria de saude, esclarecendo os
principais pontos da discussao levada a Suprema Corte do pais, com suas

premissas e conclusoes.

2 DO REGRAMENTO CONSTITUCIONAL E LEGAL DAS ATRIBUICOES DOS
ENTES EM MATERIA DE SAUDE

Prevé o art. 23, Il, do texto constitucional a competéncia comum da Uniéo,
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios para “ll - cuidar da saude e
assisténcia publica, da protecao e garantia das pessoas portadoras de deficiéncia”;

Ja4 o Direito a Saude encontra amparo nos artigos 196 e seguintes da
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, de 1988. Nesse primeiro artigo
citado, ha a consagrada previsdo de que a “saude é direito de todos e dever do
Estado”.

Com isso, as “acbes e servicos publicos de saude integram uma rede
regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema unico, organizado de acordo

com as seguintes diretrizes”, nos termos do disposto no caput do art. 198.



Isso implica dizer que, no exercicio da competéncia concorrente dos
Estados, Distrito Federal e Municipios, cada qual deve exercer suas atribuicdes no
ambito de seus respectivos territorios, Ou seja, embora todos 0s entes sejam
constitucionalmente obrigados a prestacdo de saude, essa ndo se da de forma
aleatéria e desorganizada, devendo as acles prestar observancias as regras de
distribuicdo de atribuicbes, que considerem a capacidade financeira, restricdes
territoriais e outras questdes inerentes a cada ente.

Nesse mesmo sentido, estabelece o art. 7°, caput, da Lei Federal n°
8.080/90 que as acbes e servicos publicos de saltde que integram o Sistema Unico
de Saude (SUS), sdo desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no art.
198 da Constituicdo Federal, obedecendo ainda a alguns principios, dentre os quais,
0 previsto no inciso IX, concernente a regionalizagdo e a hierarquizacdo, conforme

se observa:

IX - descentralizagdo politico-administrativa, com direcdo Unica em cada
esfera de governo:

a) énfase na descentralizagdo dos servigos para 0s municipios;

b) regionalizag&o e hierarquizagéo da rede de servi¢os de salde;

O artigo 9° dessa Lei define que a direcdo do Sistema Unico de Salde
(SUS) é unica, contudo, seu exercicio, em cada esfera de governo, é realizado por
meio de Orgdos proprios, sendo, no ambito da Unido, pelo Ministério da Saude; no
ambito dos Estados e do Distrito Federal, pela respectiva Secretaria de Saude ou
orgao equivalente; e, no ambito dos Municipios, pela respectiva Secretaria de Saude
ou Orgao equivalente.

Existem atribuicbes comuns a todos os entes, previstas no art. 15 desse
diploma legal, contudo, ha, também, definicAo de competéncias exclusivas de cada
ente, nos artigos 17 a 19. Ademais, nos termos do art. 19-U desse diploma legal, a ”
responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos, produtos de
interesse para a saude ou procedimentos de que trata este Capitulo sera pactuada
na Comisséo Intergestores Tripartite”.

Nesse sentido, uma das competéncias exclusivas previstas é a constante do
art. 19-Q, o qual prevé que a incorporacéo, a exclusao ou a alteragao pelo SUS de
novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a
alteracéo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicbes do Ministério

da Saude, 6rgao executivo da Unido. Tal premissa é relevante para se entender o


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constitui%C3%A7ao.htm#cfart198
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constitui%C3%A7ao.htm#cfart198

contexto da decisdo do STF quanto a necessidade desse ente compor o polo
passivo das demandas nas acfes em que e pleiteia medicamentos ou produtos nao

incorporados ao SUS.

2.1 Da Relacédo Nacional de Medicamentos- RENAME

Quanto a esse tema, destaca-se que ha uma orientacdo da Organizacao
Mundial de Saude, desde a década de 1970, no sentido de estimular a promocéo de
politicas de acesso a medicamentos através da adocao de listas nacionais por seus
paises membros. No Brasil, tal atribuicdo € do Ministério da Saude, que segue
diretrizes previstas na Politica Nacional de Medicamentos (PNM), instituida pela
Portaria GM/MS n.° 3.916, de 30 de outubro de 1998.

Dessa forma, a Relacdo Nacional de Medicamentos- Rename, cumpre papel
estratégico nas politicas de saude, ao relacionar os medicamentos utilizados no
ambito do SUS.

O Decreto n.° 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei n.°
8.080, de 19 de setembro de 1990, dispde que “a Rename compreende a selecao e
a padronizacdo de medicamentos indicados para atendimento de doencas ou de
agravos no ambito do SUS” e também que “a cada dois anos, o Ministério da Saude
consolidara e publicara as atualizacdes da Rename e do respectivo FTN”.?

Importante destacar que a composi¢cado dessa Relacao é feita de acordo com
as responsabilidades de financiamento da Assisténcia Farmacéutica entre os entes
(Unido, Estados e Municipios). Ou seja, nessa relacdo, publicada bienalmente, a
cargo do 6rgdo executivo da Unido, o Ministério da Saude, ha divisdo expressa de
quais medicamentos pertencem ao ambito de atribuicdo de cada ente.

A Ultima relagéo publicada € a estabelecida através da Portaria GM/MS n.°
3.435, de 8 de dezembro de 20213, por meio de atualizacdo do elenco de
medicamentos e insumos da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais —
Rename 2020.

Em sintese, a disponibilizacdo ambulatorial dos medicamentos no ambito do

SUS ocorrem através do Componente Basico, Estratégico ou Especializado da
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Assisténcia Farmacéutica, que possuem caracteristicas, financiamento e regras de
dispensacéao diferentes entre si.

Conforme se extrai da publicagdo oficial da Rename 2022, o Componente
Bésico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) abrange os medicamentos das doencas
mais comuns, relativas aos principais problemas e condi¢cdes de saude da populacao
brasileira na Atencéo Priméaria & Salde. E responsabilidade dos trés entes federados
o financiamento desse componente. No entanto, em regra, € dos municipios o
encargo de adquirir e fornecer esses itens.

Por outro lado, o Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica
(Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos destinados a combater
situagbes com potencial endémico e outras relacionadas a condi¢des
socioeconémicas precérias, de setor especifico da sociedade, tais como vacinas
para enfermidades diversas, medicamentos para Aids, doenca de chagas,
leishmaniose, meningite, dengue, influenza, controle de tabagismo, dentre outros.
Cabe ao Ministério da Saude o financiamento, a aquisicao e distribuicdo centralizada
desses medicamentos e, aos demais entes da federacdo, o seu recebimento,
armazenamento e distribuicdo, para atendimento programas considerados
estratégicos para atendimento do SUS, tais como os de vacina¢ao da populacéo.

Por fim, no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf)
h& uma estratégia de combate a doencas crénico-degenerativas, inclusive doencas
raras, buscando a integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial. Sdo enfermidades para as quais o Ministério da Saude define linhas de
cuidado, estabelecendo um roteiro, com base em evidéncias cientificas, sugestivo do
caminho a ser seguido pelos profissionais da saude, definidos em Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

O financiamento dos medicamentos contemplados neste Componente esta
dividido em trés grupos, com caracteristicas, responsabilidades e formas de
organizacdo distintas (Portaria de Consolidagdo GM/MS n.° 02/2017, Titulo 1V,
Capitulo 1, art. 49):

| - Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo
Ministério da Salde, sendo dividido em:

a) Grupo 1A: medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da
Saude, os quais sao fornecidos as Secretarias de Saude dos Estados e
Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo,
armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para tratamento das doencas



contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica; e

b) Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Saude mediante
transferéncia de recursos financeiros para aquisicdo pelas Secretarias de
Saude dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela
programacéo, armazenamento, distribuicdo e dispensac¢éo para tratamento
das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica;

Il - Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude
dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento, aquisicéo,
programacao, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para tratamento
das doencas contempladas no ambito do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica; e

Il - Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude
do Distrito Federal e dos Municipios para aquisi¢do, programacao,
armazenamento, distribuicdo e dispensacdo e que esta estabelecida em ato
normativo especifico que regulamenta o Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica.

Em regra, os medicamentos de uso hospitalar seguem caracteristicas
préprias e ndo e enquadram na Rename.

Por fim, os medicamentos oncoldgicos também devem ser custeados pela
Unido, por forca da Portaria de Consolidagéo n° 02, de 28 de setembro de 2017, do
Ministério da Saude, Capitulo VII, art. 42, na qual consta que “compete ao Ministério
da Saude: (...) Il - garantir o financiamento para o tratamento do cancer, nos moldes
das pactuacdes vigentes, de acordo com as suas responsabilidades™

Como se vé, had uma definicdo de competéncias bem delimitada entre os

entes, no que se refere a dispensacdo de medicamentos no ambito do SUS.

3 DA CONTROVERSIA ACERCA DA RESPONSABILIDADE DOS ENTES E O
TEMA 793 DO STF

3.1 Da posicéo jurisprudencial acerca da solidariedade dos entes federativos
em matéria de saude

Como se viu, embora ndo exaustiva, existe uma delimitacdo de
competéncias dos entes federativos no ambito do SUS.

Apesar de ndo haver disposicao constitucional ou legal expressa acerca da
solidariedade dos entes nessa matéria, a posicao sedimentada na jurisprudéncia é
de que, em razdo da competéncia comum na area de saude, os entes séo

solidariamente responsaveis no que diz respeito ao fornecimento de medicamentos.
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Tal posicéo € verificada em Sumulas de diversos Tribunais de Justica dos

estados, dentre as quais citam-se>:

TJ/ISP

SUMULA Ne 37
A acdo para o fornecimento de medicamento e afins pode ser proposta em
face de qualquer pessoa juridica de Direito Publico Interno

SUMULA N° 66
A responsabilidade para proporcionar meios visando garantir o direito a
saude da criangca ou do adolescente é solidaria entre Estado e Municipio.

TJ/IGO

SUMULA 35: E dever da Unido, do Estado e dos Municipios,
solidariamente, o fornecimento ao cidadédo, sem 6nus para este, de
medicamento essencial ao tratamento de moléstia grave, ainda que nao
previsto em lista oficial do SUS.

TJ/RJ

SUMULA N° 65

Deriva-se dos mandamentos dos artigos 6° e 196 da Constituicdo Federal
de 1988 e da Lei n° 8080/90, a responsabilidade solidaria da Unido,
Estados e Municipios, garantindo o fundamental direito a saude e
consequente antecipacdo da respectiva tutela.

SUMULA Ne 115
A solidariedade dos entes publicos, no dever de assegurar o direito a sadde,
ndo implica na admissao do chamamento do processo.

TJ/AL

SUMULA N° 01

A Unido, os Estados e os Municipios sdo solidariamente responsaveis no
dever de assegurar o direito a saude, sendo desnecessario o0 chamamento
ao processo de todos os entes federativos.

TJ/PI

SUMULA N° 02

O Estado e os Municipios respondem solidariamente pelo fornecimento de
medicamentos para tratamento de salde das pessoas necessitadas, na
forma da lei, podendo ser acionadas em juizo em conjunto ou isoladamente.

Il JORNADA DE DIREITO DA SAUDE

ENUNCIADO N° 60

A responsabilidade solidaria dos entes da Federacdo ndo impede que o
Juizo, ao deferir medida liminar ou definitiva, direcione inicialmente o seu
cumprimento a um determinado ente, conforme as regras administrativas de
reparticdo de competéncias, sem prejuizo do redirecionamento em caso de
descumprimento.

5 Brasil. MP/PR. “Stmulas e Enunciados em sadde”. Disponivel em <https://saude.mppr.mp.br/pagina-
1096.html>. Acesso em 14 set. 2022.



Essa posicao jurisprudencial ensejou o entendimento de que as demandas
de saude poderiam ser propostas indistintamente em face de quaisquer entes,
independentemente de sua competéncia definida legal ou normativamente.

Com isso, Municipio e Estados passaram a ser instados a fornecer
medicamentos que, pelas regras de distribuicdo de dnus e competéncia, caberiam a
Unido, como 0s pertencentes ao componente estratégico ou especializados, do
grupo 1 de Assisténcia Farmacéutica, além de outros, de alto custo e complexidade,
gue sequer passaram pela avaliacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satde — CONITEC, que é o 6rgéo do Ministério da
Saude Responsavel por auxiliar no processo de inclusdo, exclusdo ou modificacao
de tecnologias em saude no SUS e também na elaboracao ou revisdo de Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)®

Tal situacdo passou a gerar desequilibrio nas contas desses entes,
ensejando um posicionamento do Supremo Tribunal Federal em processo sob o
regime da repercussao geral.

3.2 Da tese fixada pelo STF no julgamento do Tema 793

No julgamento do recurso extraordinario n°® 855.178, representativo da
controvérsia, no tema de repercusséao geral 793 do STF, foi discutida a solidariedade
dos entes federativos no custeio de medicamentos e tratamentos deferidos por
decisao judicial.

Na ocasido, a tese fixada seguiu a posicdo doutrinaria e jurisprudencial ja
existente no sentido da solidariedade, no entanto, fazendo uma ressalva quanto ao
necessario direcionamento do cumprimento, conforme regras de reparticdo de

competéncia, conforme se observa da tese fixada no tema 793 do STF:

Os entes da federacdo, em decorréncia da competéncia comum, sdo
solidariamente responsaveis nas demandas prestacionais na area da saude
e, diante dos critérios constitucionais de descentralizacao e hierarquizacao,
compete a autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme as regras

¢ Brasil. Ministério da Saude. “Entendendo a incorporagdo de tecnologias em salde no SUS’.
Disponivel em
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/entendendo_incorporacao_tecnologias_sus_envolver.pd
f>. Acesso em 14 set 2022.



de reparticdo de competéncias e determinar o ressarcimento a quem
suportou o 6nus financeiro

Com isso, pode-se dizer que, embora o STF tenha afirmado que os entes
sejam solidarios nas demandas de medicamentos, podendo o autor ingressar contra
qualquer um deles, também disse que € necessario que aquele ente a quem caiba o
fornecimento, conforme as regras de reparticio de competéncia, deva ser o
responsavel pelo cumprimento e deva ressarcir 0 outro ente que eventualmente
tenha arcado com os custos financeiros.

Tal situacdo gerou diversas dificuldades, pois, na préatica, os autores
continuaram optando por ingressar contra os Estados e Municipios, mesmo para
obter medicamentos cuja responsabilidade de custeio seja da Unido, sem que 0s
juizes determinassem a inclusdo do ente responsavel, por entender que, sendo
solidaria a obrigacdo, quaisquer entes poderiam ser demandados, sem
obrigatoriedade de se ingressar em face do legalmente responséavel. Ou seja, parte
da jurisprudéncia de primeira e segunda instancia entende que nao ha litisconsoércio
passivo necessario.

Contudo, quando os entes demandados buscam o devido ressarcimento em
face do ente competente, a jurisprudéncia entende que, se 0 ente responsavel ndo
participou do processo em que houve a condenacgédo ao fornecimento, ndo pode ser
compelido a esse ressarcimento, conforme se observa do seguinte julgado do
Superior Tribunal de Justica, STJ:

ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO INTERNO NO
AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO. RESPONSABILIDADE SOLIDARIA DOS ENTES
FEDERATIVOS PELO FUNCIONAMENTO DO SISTEMA UNICO DE
SAUDE. ACORDAO PARADIGMA: RE 855.178/SE, REL. MIN. LUIZ FUX,
DJE 16.3.2015 (TEMA 793). AGRAVO INTERNO DA MUNICIPALIDADE A
QUESENEGAPROVIMENTO.

1. O presente Recurso atrai a incidéncia do Enunciado Administrativo 3 do
STJ, segundo o qual, aos recursos interpostos com fundamento no Cédigo
Fux (relativos a decisdes publicadas a partir de 18 de marco de 2016), serédo
exigidos os requisitos de admissibilidade recursal na forma do novo Cédigo.
2. Conforme o Tema 793 da Repercussdo Geral do STF, 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
(RE 855.178/SE, Rel. Min. LUIZ FUX, DJe 16.3.2015).

3. Na mesma linha, esta egrégia Corte Superior firmou entendimento de que
a Unido como os Estados e os Municipios podem, isoladamente, figurar no
polo passivo da demanda, nao dispondo, inclusive, de direito de regresso
contra os demais, bem como da faculdade de se utilizar a figura do
chamamento ao processo, caracterizada esta a situacao de que qualquer
um deles pode ser o responsavel pelo cumprimento da obrigacédo, cabendo



a parte escolher contra quem deseja litigar (AgRg no AREsp. 350.065/CE,
Rel. Min. SERGIO KUKINA, DJe 24.11.2014; AgRg no REsp. 1.297.893/SE,
Rel. Min. CASTROMEIRA,DJe5.8.2013).

4. Agravo Interno da Municipalidade a que se nega provimento. (Agint no
AREsp 1286959/MG, Rel. Ministto NAPOLEAO NUNES MAIA FILHO,
PRIMEIRA TURMA, julgado em 25/03/2019, DJe 03/04/2019)

Inclusive, vale mencionar que o STJ entende que ndo ha litisconsércio
passivo necessario em obrigacdo solidaria’, conforme decidiu no julgamento do
REsp 1625833.

No entanto, esse entendimento ndo pode ser aplicado a solidariedade
descrita pelo STF em seu julgado. Ndo se trata de solidariedade expressamente
prevista em qualquer termo normativo, mas sim uma construgdo jurisprudencial,
consolidada no julgamento da Suprema Corte.

Assim, pode-se dizer que o STF previu uma espécie de solidariedade sui
generis, ou especial, especifica para essas demandas de saude, em que se
pleiteiam medicamentos em face dos entes publicos. Isso porque, a despeito de
serem solidarios e quaisquer deles poder figurar no polo passivo, ha necessidade de
se reconhecer que é obrigatéria a inclusdo do ente legalmente competente para o
fornecimento daquele medicamento, reconhecendo-se, assim, um litisconsorcio

passivo necessario. Nesse sentido:

Em outras palavras, as a¢cdes em que se pleiteia tratamento em face do
SUS devem ser propostas contra o responsavel financeiro para arcar com o
seu custeio, ainda que os outros entes possam também figurar na relacéo
processual. Dessa forma, ndo se aplica ao caso a concepcao classica e
privatista do direito civil acerca da solidariedade, prevista no art. 275,
do Cédigo Civil.( MOROZOWSKI E OLIVEIRA, 2021)

Alids, essa € a Unica interpretacdo que permite compatibilizar a
solidariedade entre os entes com a necessidade de o ente responsavel arcar com 0s
custos da medicacdo para o qual seja legalmente obrigado, participando assim da
demanda, de modo a permitir, também, o ressarcimento dos demais entes
demandados, que, porventura, tenham custeado a aquisigao.

De fato, € 0 que se extrai do julgamento dos embargos de declaracdo do RE
855178, na conclusdo do voto condutor do Ministro Edson Fachin, redator para o

acordao:

7 Consultor Juridico, Revista. Ndo ha litisconsércio necesséario nos casos de responsabilidade
solidaria. Disponivel em <https://www.conjur.com.br/2019-ago-17/nao-litisconsorcio-necessario-
responsabilidade-solidaria?imprimir=1>. Acesso em 15 set. 2022.



[...]iv) Se o ente legalmente responsavel pelo financiamento da obrigacéo
principal ndo compuser o polo passivo da relagao juridico processual, sua
inclusdo devera ser levada a efeito pelo 6rgdo julgador, ainda que isso
signifique deslocamento de competéncia;

V) Se a pretensdo veicular pedido de tratamento, procedimento, material ou
medicamento ndo incluido nas politicas publicas (em todas as suas
hipéteses), a Unido necessariamente compora o polo passivo, considerando
gue o Ministério da Saude detém competéncia para a incorporacéo,
exclusdo ou alteracdo de novos medicamentos, produtos, procedimentos,
bem como constituicdo ou a alteracdo 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 padronizacdo e eventualmente iniciar o
procedimento de andlise de incluséo, nos termos da fundamentacéo;]...]

Com isso, pode-se dizer que devem compor o0 polo passivo das demandas
de saude, obrigatoriamente, os entes legalmente responsaveis pelo custeio da
tecnologia, nos termos das normativas vigentes e, facultativamente, os demais. Caso
0 autor ndo inclua o ente considerado litisconsorte passivo necessério, 0 juiz deve
intima-lo para emendar a peticdo inicial, sob pena de extincdo do feito sem resolucao
de mérito, nos termos do art. 115, paragrafo unico cumulado com art. 485, IV, ambos
do Cdédigo de Processo Civil.

Ja na hip6tese de medicamentos ndo padronizados, a responsabilidade da
Unido é justamente em razdo de sua competéncia legal para a incorporacao,
exclusao ou alteracdo de novos medicamentos, produtos, procedimentos, bem como
constituicdo ou a alteracao de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, nos termos
do ja descrito artigo. 19-Q da Lei 8.080/90.

3.3 Das hipdteses em que a Unido deve obrigatoriamente constar do polo
passivo nas demandas em que se pleiteiam medicamentos dos entes publicos

Seguindo a linha do decidido no tema 793, STF, porém dando maior clareza
e objetividade as hipéteses de litisconsoércio passivo necessario da Unido, existem
precedentes de ambas as Turmas do STF acolhendo Reclamacdes, nas quais se
alegava a violacado ao Tema 793 de repercusséo geral em razdo da néo inclusao da

Unido na lide, a exemplo do que se observa a seguir:

RECLAMACAO. DEVER DE ASSISTENCIA A SAUDE. FORNECIMENTO
DE MEDICAMENTO. RESPONSABILIDADE SOLIDARIA ENTRE OS
ENTES FEDERADOS. TEMA 793 DA REPERCUSSAO GERAL.
INCLUSAO DA UNIAO NO POLO PASSIVO DA DEMANDA. NAO
OBSERVANCIA. AGRAVO REGIMENTAL. PROVIMENTO. RECLAMACAO
JULGADA PROCEDENTE. 1. Ao apreciar o0 RE 855.178-ED, processo piloto
do Tema 793 da sistematica da repercussao geral, do qual fui redator



designado para o acérdao, DJe 16.4.2020, o Plenario do Supremo Tribunal
Federal concluiu pela responsabilidade solidaria dos entes federados pelo
dever de prestar assisténcia a saude. 2. Revelando a necessidade da
formacdo de um litisconsorte necessario, esta Corte assentou o dever da
autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme as regras de
reparticdio de competéncia e determinar o ressarcimento a quem suportou o
6nus financeiro. 3. Uma vez que o medicamento em questdo nado foi
incorporado ao SUS e que é a Unido a detentora de competéncia
administrativa para a incorporacdo de novas tecnologias, incumbe a
autoridade reclamada, na linha do que decidido no Tema 793, determinar a
inclusdo do citado ente federado no polo passivo da demanda, com a
consequente remessa dos autos a Justica Federal, devendo o fornecimento
do medicamento ser mantido até a apreciacdo da matéria pelo juizo
competente. 4. Agravo regimental a que se da provimento.

(Rcl 50456 AgR, Relator(a): NUNES MARQUES, Relator(a) p/ Acérdao:
EDSON FACHIN, Segunda Turma, julgado em 16/05/2022, PROCESSO
ELETRONICO DJe-107 DIVULG 01-06-2022 PUBLIC 02-06-2022)

Diante do exposto, conforme constou de forma expressa no voto da Ministra
Carmen Lucia no julgamento dos Embargos de Declaracdo na Reclamacéo
Constitucional Rcl 499188 pela Primeira Turma do STF ocorrido em 27/04/2022,
resta clara a necessidade de a Unido compor o polo passivo nas demandas em que
se pleiteiam medicamentos que:

a) nao tiverem seu uso ou aplicacdo aprovados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa (conforme decidido pelo STF no julgamento do Tema
500);

b) forem solicitados para o tratamento de enfermidades diversas daquelas
para as quais inicialmente prescritos pelos fabricantes e pelos érgédos de saude (uso
off label);

c) ndo forem padronizados pela Comissdo Nacional de Incorporacédo de
Tecnologias no SUS — Conitec nem incluidos na Relagédo Nacional de Medicamentos
Essenciais — Rename ou na Relagdo Nacional de Acbes e Servicos de Saude —
Renases;

d) embora padronizados, tiverem seu financiamento, aquisicdo e
dispensacdo atribuidos a Unido, segundo critérios de descentralizagdo e
hierarquizacdo do SUS previstos no ordenamento juridico vigente. Nesse caso,
podem ser mencionados:

d.1) Medicamentos que compdem a relacdo do Componente Estratégico de

Assisténcia Farmacéutica (CESAF)

8 Disponivel em <https://portal.stf.jus.br/processos/downloadPeca.asp?id=15350888116&ext=.pdf>.
Acesso em 15 set. 2022



d.2)) Medicamentos que compdem a relacdo do grupo 1 do Componente
Estratégico de Assisténcia Farmacéutica (CEAF)

d.3) Medicamentos oncoldgicos

Diante dos impactos financeiros que tais demandas ensejam, hd um grande
movimento do ente federal na tentativa de alterar o posicionamento firmado. Nesse
rumo, foi instaurado no STJ, o Incidente de Assuncdo de Competéncia (IAC) n° 14,

no qual foi submetida a seguinte questdo a julgamento®:

Tratando-se de medicamento ndo incluido nas politicas puablicas, mas
devidamente registrado na ANVISA, analisar se compete ao autor a
faculdade de eleger contra quem pretende demandar, em face da
responsabilidade solidaria dos entes federados na prestacdo de saude, e,
em consequéncia, examinar se € indevida a inclusdo da Unido no polo
passivo da demanda, seja por ato de oficio, seja por intimagéo da parte para
emendar a inicial, sem prévia consulta a Justica Federal.

Além disso, ndo obstante tenha restado clara a posicédo do STF no tocante a
necessidade de inclusdo da Unido nas hipoteses mencionadas, recentemente foi
reconhecida a repercussao geral do leading case RE 1366243, que resultou no
Tema 1234 do STF- Legitimidade passiva da Unido e competéncia da Justica
Federal, nas demandas que versem sobre fornecimento de medicamentos
registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, mas nao
padronizados no Sistema Unico de Salide — SUS.

Esses processos demandam atencdo e acompanhamento dos julgamentos,
vez que, apesar de aparentemente consolidado o entendimento do STF, podem
surgir novos critérios, ou mesmo, uma alteracdo de posicionamento das cortes

superiores quanto a necessidade de inclusdo da Unido nas demandas por

medicamentos nao padronizados no SUS.
3 CONCLUSAO
As discussbes acerca da responsabilidade dos entes publicos no

fornecimento de medicamentos por determinacdo judicial sdo muitas e com

constantes mudancgas de pontos de vista por parte da jurisprudéncia.

°IAC 14, STJ. Disponivel em <
https://processo.stj.jus.br/repetitivos/temas_repetitivos/pesquisa.jsp?novaConsulta=true&tipo_pesquis
a=l&cod_tema_inicial=14&cod_tema_final=14> Acesso em 15 set. 2022.


https://portal.stf.jus.br/processos/detalhe.asp?incidente=6335939

Com o avanco das pesquisas e desenvolvimento de novas e mais caras
tecnologias, ha que se pensar uma forma de compatibilizar os tratamentos com a
capacidade dos entes publicos.

Conforme se observou, existe uma certa preferéncia em se ingressar
judicialmente em face dos Municipios e do Estado, seja pela proximidade desses
entes com a realidade do cidadédo, seja em razao de o processo tramitar na Justica
Estadual, a qual, muitas vezes, possui tramites e tendéncias de decisdes diversas da
Justica Federal, onde obrigatoriamente devem tramitar os processos em que a Uniéao
figure no polo passivo.

Ocorre que, embora os entes sejam solidariamente responsaveis pelas
demandas de saude, em razdo de sua competéncia comum, conforme construcdo
jurisprudencial consolidada, essa solidariedade ndo possui as mesmas
caracteristicas do Direito Privado, permitindo-se, assim, a coexisténcia com o
instituto do litisconsoércio passivo necessario.

Isso se da em razdo do entendimento firmado pelo STF no julgamento do
tema de repercussao geral n°® 793, em que restou definido que a demanda pode ser
proposta em face de quaisquer entes publicos, isolada ou conjuntamente, no
entanto, com a ressalva de que o0 ente que tenha a atribuicdo legal ou
normativamente definida para o fornecimento daquele farmaco conste
obrigatoriamente do polo passivo. A tese determina, ainda, que o ente legalmente
responsavel pelo fornecimento deva ressarcir os outros por eventuais 6nus
financeiros decorrentes do cumprimento da ordem judicial.

Com isso, conclui-se que a presenca da Unido no polo passivo desses
processos € obrigatéria quando a demanda girar em torno de medicamentos
padronizados do componente estratégico e do grupo 1 do componente especializado
de assisténcia farmacéutica, bem como dos oncoldgicos, havendo normativas
expressas nesses casos.

Ademais, por ser o ente responsavel pelo registro de medicamentos novos e
importados, através da Anvisa, responde pelas demandas em que se pleiteiam
medicamentos sem registro nessa agéncia reguladora (conforme decidido no tema
500 do STF) e, pelo mesmo motivo, responde pelas demandas de medicamentos off
label.

Também, por ser a responsavel pela analise e decisdo de incorporagcédo ao

SUS, através da Conitec, a Unido também deve figurar no polo passivo das



demandas por medicamentos que, embora sejam registrados na Anvisa, ndo facam
parte do elenco de medicamentos pertencentes ao SUS.

Quanto a esse ultimo ponto, destacou-se o surgimento de novo tema de
repercussao geral do STF, de n® 1234, o qual demandar4d acompanhamento das
decisfes, que poderdo ser mantidas, modificadas, ou, mesmo, criados critérios para
a inclusao da Unido nesses casos de medicamentos ndo padronizados.

O fato € que o impacto financeiro dessas demandas tem grande reflexo nos
orcamentos dos municipios e estados, sendo necessaria ndo apenas a discussao
acerca da responsabilidade nas demandas judiciais, mas também da
compatibilizacdo dos tratamentos com as capacidades dos entes, além de se buscar
sistematicas de ressarcimento efetivas, pela Unido aos demais entes, que acabam
por arcar com grande parte das demandas relacionadas a medicamentos que fazem

parte das atribuicGes legais e normativas do ente federal.
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