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RESUMO

O presente estudo analisa 0 acesso a medicamentos de alto custo no Brasil sob a
perspectiva do direito fundamental a saude, com enfoque nas politicas publicas e na
atuacao do Poder Judiciario. A Constituicdo Federal de 1988 consagra a saude como
direito de todos e dever do Estado, sendo operacionalizada por meio do Sistema Unico
de Saude (SUS), estruturado nos principios da universalidade, integralidade e
equidade. No entanto, a crescente demanda por tratamentos de alta complexidade e
elevado custo evidencia limitagdes estruturais, financeiras e administrativas que
comprometem a efetividade desse direito. A pesquisa adota abordagem qualitativa,
fundamentada em revisao bibliografica, analise legislativa e exame da jurisprudéncia
dos tribunais superiores, permitindo compreender os desafios relacionados a
incorporacgao, distribuicdo e financiamento de medicamentos especializados. Os
resultados apontam que o0 acesso a esses medicamentos é condicionado por multiplas
barreiras, incluindo fatores econémicos, regulatorios, logisticos e informacionais, o
gue contribui para desigualdades regionais e sociais no sistema de saude. Nesse
contexto, destaca-se o fenbmeno da judicializacdo da saude, por meio do qual
cidadaos recorrem ao Judiciario para garantir o fornecimento de medicamentos nao
disponibilizados pelo SUS. Embora essa via represente importante instrumento de
efetivacdo de direitos, também gera impactos na gestdo publica e levanta
guestionamentos quanto a sustentabilidade do sistema e a equidade na alocacéo de
recursos.
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Conclui-se que a efetivacéo do direito a saude depende da articulacao entre politicas
publicas eficientes, decisbes judiciais fundamentadas em critérios técnicos e
investimentos estruturais no SUS. O aprimoramento dos mecanismos de incorporacao
tecnoldgica, a ampliacdo de parcerias produtivas e o fortalecimento da governanca
publica sdo essenciais para garantir acesso equitativo e sustentavel aos
medicamentos de alto custo.

Palavras-chave: direito a salde; medicamentos de alto custo; judicializagdo da
saude; politicas publicas; Sistema Unico de Saude.

ABSTRACT

This study analyzes access to high-cost medications in Brazil from the perspective of
the fundamental right to health, focusing on public policies and judicial action. The
Federal Constitution of 1988 establishes health as a right of all and a duty of the State,
implemented through the Unified Health System (SUS), which is based on the
principles of universality, comprehensiveness, and equity. However, the growing
demand for high-complexity and expensive treatments reveals structural, financial, and
administrative limitations that compromise the effectiveness of this right. The research
adopts a qualitative approach, based on bibliographic review, legislative analysis, and
examination of case law from higher courts, allowing a comprehensive understanding
of the challenges related to the incorporation, distribution, and financing of specialized
medications. The findings indicate that access to these medications is constrained by
multiple barriers, including economic, regulatory, logistical, and informational factors,
which contribute to regional and social inequalities within the healthcare system. In this
context, the phenomenon of health judicialization emerges, whereby citizens seek
judicial intervention to obtain medications not provided by the SUS. Although this
mechanism serves as an important tool for ensuring rights, it also impacts public
administration and raises concerns regarding system sustainability and equitable
resource allocation. It is concluded that the effectiveness of the right to health depends
on the articulation of efficient public policies, judicial decisions grounded in technical
criteria, and structural investments in the SUS. The improvement of technology
incorporation mechanisms, expansion of productive partnerships, and strengthening of
public governance are essential to ensure equitable and sustainable access to high-
cost medications.

Keywords: right to health; high-cost medications; health judicialization; public policies;
Unified Health System.

INTRODUCAO

O direito a saude constitui um dos pilares fundamentais do Estado Democratico
de Direito e integra o rol dos direitos sociais previstos na Constituicdo Federal de 1988.
O artigo 196 consagra que a saude é “direito de todos e dever do Estado”, devendo ser
garantida mediante politicas sociais e econémicas que visem a reducao do risco de
doencas e ao acesso universal e igualitario as agbes e servicos de saude. Tal

disposicdo representa ndo apenas uma norma programatica, mas um verdadeiro



mandamento de eficicia imediata, cuja concretizacdo depende da atuacao efetiva dos
poderes publicos na formulacdo e implementacdo de politicas publicas voltadas a
promocdo do bem-estar coletivo. Nesse contexto, a efetivacdo do direito a saude
ultrapassa o campo tedrico e passa a demandar instrumentos normativos,
administrativos e judiciais que assegurem 0 acesso integral aos servicos e insumos
indispensaveis, dentre os quais se destacam os medicamentos de alto custo.

O Sistema Unico de Salde (SUS), criado pela Lei n® 8.080/1990, constitui o
principal mecanismo de concretizacdo desse direito, estruturando-se sobre o0s
principios da universalidade, integralidade e equidade. Entretanto, a limitacdo de
recursos publicos, a alta complexidade tecnoldgica e o elevado custo de determinados
tratamentos tém imposto desafios significativos a manutencao da efetividade desse
sistema. O fornecimento de medicamentos de alto custo, muitas vezes indispensaveis
a preservacdo da vida, tornou-se um dos temas mais sensiveis da agenda publica e
juridica brasileira, evidenciando tensdes entre o dever estatal de garantir o minimo
existencial e a necessidade de observancia do principio da reserva do possivel.

A partir dessa realidade, emerge o fenébmeno da judicializacdo da saude, por
meio do qual cidadaos recorrem ao Poder Judiciario para assegurar o fornecimento de
medicamentos ou tratamentos negados pelo Estado. A crescente demanda judicial,
embora revele a confianca da populacdo na tutela jurisdicional, também suscita
debates sobre a sustentabilidade das politicas publicas, a separacdo dos poderes e a
equidade no acesso aos recursos publicos. A jurisprudéncia dos tribunais superiores
tem buscado equilibrar o direito individual a saude com a responsabilidade coletiva na
alocacdo de recursos, estabelecendo critérios técnicos e juridicos para o deferimento
dessas acoes.

Dessa forma, o estudo do acesso a medicamentos de alto custo, sob a 6tica das
politicas publicas e da atuacao judicial, revela-se essencial para compreender os
limites e as possibilidades de concretizacdo do direito a saude no Brasil
contemporaneo. A analise critica desse tema permite avaliar a efichcia das normas
constitucionais e infraconstitucionais, bem como os impactos sociais, econémicos e
institucionais decorrentes da intervencéo judicial na gestao da saude publica. Assim, o
presente trabalho propfe-se a examinar os fundamentos normativos, as barreiras
estruturais e os desdobramentos juridicos que envolvem o acesso a medicamentos de
alto custo, com o propaésito de contribuir para o aperfeicoamento das politicas publicas

e para a consolidacdo de um modelo de justica social efetivamente comprometido com



a dignidade da pessoa humana.

1 MARCO TEORICO
1.1CONTEXTUALIZACAO DO DIREITO A SAUDE NO BRASIL

O direito a saude no Brasil encontra sua fundamentacéao constitucional no artigo
196 da Constituicdo Federal de 1988, que estabelece a saude como "direito de todos e
dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a
reducao do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as
acOes e servicos para sua promocao, protecéo e recuperacao” (BRASIL, 1988).

Esta disposi¢éo constitucional inaugura um novo paradigma no ordenamento
juridico brasileiro, consolidando a saude como direito social fundamental e
estabelecendo as bases para a criacéo do Sistema Unico de Satde (SUS). A natureza
programatica deste direito implica na necessidade de implementacdo através de
politicas publicas especificas, que devem assegurar ndo apenas O acesso aos
servigos de saude, mas também aos medicamentos essenciais.

Segundo Sarlet (2018), o direito a saude constitui-se como um direito
fundamental social de segunda geracdo, caracterizado pela sua dimensao
prestacional positiva, exigindo do Estado uma postura ativa na implementacéo de
politicas publicas que garantam sua efetivacdo material.

Marcos normativos fundamentais: Constituicdo Federal de 1988, art. 196-200;
Lei 8.080/90 - Lei Organica da Saude; Lei 8.142/90 - Participacdo Social; Decreto
7.508/11 - Regulamentacéo do SUS.

1.2CONCEITO DE DIREITO A SAUDE

Dimensao Individual: protecao juridica do individuo contra interferéncias lesivas
a sua saude e garantia de acesso aos servicos de saude necessarios (Dallari, 2009).

Inclui o direito subjetivo a medicamentos especificos quando prescritos por
profissionais habilitados.

Dimensdo coletiva: implementacdo de politicas publicas preventivas e
promocionais de saude, visando a reducéo de riscos e agravos a saude populacional
(Santos, 2017); engloba programas de imunizagdo, Vvigilancia sanitaria e
epidemiologica.

Dimenséo prestacional: obrigacéo estatal de fornecer servigos, medicamentos



e insumos necessarios a manutencao e recuperacao da saude (Barroso, 2020).

Base para a judicializacdo da saude e demandas por medicamentos de alto
custo.

A doutrina juridica contemporanea reconhece que o direito a salude possui
natureza multidimensional, abrangendo aspectos preventivos, curativos e
promocionais. Silva (2019) destaca que esta complexidade conceitual se reflete
diretamente nas politicas publicas de acesso a medicamentos, exigindo abordagens

integradas que considerem tanto as necessidades individuais quanto as coletivas.

1.3POLITICAS PUBLICAS DE SAUDE NO BRASIL

As politicas publicas de saude no Brasil estruturam-se fundamentalmente
através do Sistema Unico de Saude (SUS), criado pela Lei 8.080/90, que
operacionaliza os preceitos constitucionais relativos ao direito a saude. O SUS baseia-
se nos principios da universalidade, integralidade, equidade, descentralizacao,
regionalizacao e participagao social (Paim, 2018).

1988 - Promulgacédo da Constituicdo Federal: estabelecimento do direito a
saude como direito social fundamental e criacdo das bases para o SUS.

1990 - Leis Orgéanicas da saude: Lei 8.080/90 regulamenta o SUS; Lei 8.142/90
estabelece participacéo social e transferéncias intergovernamentais.

1998 - Politica Nacional de medicamentos: portaria GM/MS 3.916/98
estabelece diretrizes para garantir acesso da populacdo a medicamentos seguros e
eficazes.

2003 - Programa Farmécia Popular: ampliagdo do acesso a medicamentos
basicos através de parcerias publico-privadas.

2011 - Decreto 7.508/11: regulamentacdo da Lei 8.080/90, estabelecendo a
organizacdo do SUS e a RENAME.

A Politica Nacional de Medicamentos, instituida pela Portaria GM/MS 3.916/98,
constitui marco regulatério fundamental para garantir a disponibilidade e 0 acesso da
populacdo a medicamentos essenciais, estabelecendo diretrizes para sua selecéo,

programacao, aquisi¢ao, distribuicdo, dispensacéao e uso racional (BRASIL, 1998).

2 ACESSO A MEDICAMENTOS: DESAFIOS E OPORTUNIDADES



2.1IMPORTANCIA DO ACESSO A MEDICAMENTOS DE ALTO CUSTO

Medicamentos de alto custo sdo aqueles cujo valor unitario ou tratamento
completo representa impacto financeiro significativo para o orcamento publico ou
familiar, frequentemente utilizados no tratamento de doengas raras, cronicas ou de
alta complexidade (Vieira, 2021).

O acesso a medicamentos de alto custo representa um dos maiores desafios
contemporaneos para a efetivacéo do direito a satude no Brasil. Estes medicamentos,
caracterizados por precos elevados devido a complexidade de producéo,
especificidade terapéutica ou protecdo patentaria, sdo frequentemente essenciais
para o tratamento de condi¢cdes de salude que, sem intervencdo adequada, podem
resultar em morte ou incapacidade permanente (Machado et al., 2019).

Gasto Anual do MS: R$2,8 bilhdes: valor investido em medicamentos
especializados pelo Ministério da Saude em 2020.

Medicamentos na RENAME: 387: numero de medicamentos especializados
incluidos na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais

Crescimento das Demandas: 73%: aumento percentual nas demandas judiciais
por medicamentos de alto custo entre 2010-2020.

A relevancia clinica destes medicamentos transcende aspectos meramente
econdbmicos, configurando-se como questdo de vida ou morte para milhares de
pacientes brasileiros portadores de condigcbes como cancer, doengas autoimunes,
distarbios genéticos raros e outras patologias de alta complexidade. Segundo dados
do Conselho Nacional de Justica (CNJ, 2020), as demandas judiciais relacionadas a

medicamentos de alto custo cresceram exponencialmente na ultima década.

2.2PRINCIPAIS BARREIRAS AO ACESSO

Barreiras econdmicas: alto custo dos medicamentos devido a patentes,
complexidade de producéo e baixa concorréncia no mercado farmacéutico. Limitagdes
orcamentérias dos entes federativos para aquisicao e distribuicdo (Gadelha, 2020).

e Precos elevados dos medicamentos patenteados.
e Insuficiéncia de recursos orcamentarios.
e Falta de transparéncia na formagé&o de precos.

Barreiras regulatérias: complexidade dos processos de registro, avaliacdo



tecnoldgica e incorporacdo de medicamentos no SUS. Morosidade na atualizacéo da
RENAME e protocolos clinicos (Santos; Lima, 2019).

e Demora na analise da CONITEC.

e Burocracia excessiva n0s processos.

e Critérios rigidos de elegibilidade.

e Barreiras Logisticas.

Deficiéncias na rede de distribuicdo, armazenamento inadequado e falta de
profissionais especializados para dispensacao. Dificuldades de acesso geografico em
regides remotas (Oliveira, 2021).

e Infraestrutura inadequada de armazenamento.
e Falhas na cadeia de distribuicao.
e Caréncia de farmacéuticos especializados.

Barreiras informacionais.

Falta de conhecimento dos profissionais de saude sobre alternativas
terapéuticas disponiveis no SUS. Insuficiente orientagdo aos pacientes sobre direitos
e procedimentos (Ferreira et al., 2020).

e Desconhecimento dos protocolos clinicos.
e Informacao inadequada aos usuarios.
e Falta de educacéo continuada.

As barreiras ao acesso a medicamentos de alto custo no Brasil constituem
problema multidimensional que exige abordagem integrada e coordenada entre
diferentes setores e niveis de governo. A superacdo destes obstaculos requer nao
apenas investimentos financeiros, mas também reformas estruturais nos processos de

avaliacdo, incorporacéo e distribuicdo de medicamentos no &mbito do SUS.

2.3 IMPACTOS SOCIAIS E ECONOMICOS DA FALTA DE ACESSO

A falta de acesso a medicamentos de alto custo gera impactos que
transcendem a esfera individual, afetando nucleos familiares inteiros e gerando custos

sociais e econdmicos significativos para toda a sociedade brasileira.

Impactos Familiares

Empobrecimento familiar devido a gastos catastréficos com medicamentos,
comprometendo até 40% da renda familiar (Boing et al., 2021).

e Endividamento familiar.



e Reducéo do padréo de vida.
e Abandono de projetos pessoais.
e Impactos na Saude Publica.
Agravamento das condicfes de saude, aumento de internacdes hospitalares e
elevacao dos custos de tratamento secundario (Silva; Costa, 2020).
e Maior morbidade e mortalidade.
e Aumento das internacoes.
e Sobrecarga do sistema.
e Impactos Econdmicos.

Perda de produtividade econdmica devido a afastamentos prolongados do
trabalho e aposentadorias precoces (INSTITUTO DE PESQUISA ECONOMICA
APLICADA, 2022).

e Reducéo da forca de trabalho.

e Aumento dos beneficios previdenciarios.
e Menor arrecadacéao tributéria.

¢ Impactos Judiciais.

Crescimento exponencial da judicializacdo da saude, sobrecarregando o

sistema judiciario e gerando inseguranca juridica (TCU, 2021).
e Aumento das demandas judiciais.
e Custos processuais elevados.
e Decis6es contraditérias.

Estudos econdémicos demonstram que cada real investido em acesso
adequado a medicamentos de alto custo pode gerar economia de até R$ 3,50 em
custos de internacdes hospitalares e tratamentos de complicacdes (Economia e
Saude, 2021). Paradoxalmente, a tentativa de economizar recursos no curto prazo
através da negativa de fornecimento resulta em custos exponencialmente maiores no
médio e longo prazo.

O impacto social mais perverso consiste na criacdo de uma "medicina de duas
velocidades", onde o0 acesso a tratamentos adequados torna-se privilégio de poucos
com recursos financeiros ou conhecimento juridico para acessar o sistema judicial,

violando frontalmente o principio constitucional da igualdade (Nunes; Ramos, 2020).

3 ANALISE DAS POLITICAS PUBLICAS
3.1PROGRAMAS GOVERNAMENTAIS E SUA EFETIVIDADE



O governo brasileiro desenvolveu diversos programas especificos para garantir
0 acesso a medicamentos de alto custo, cada um com caracteristicas, publico-alvo e
mecanismos de funcionamento distintos. A efetividade destes programas varia
significativamente conforme a regido, patologia e organizacao local dos servicos de
saude.

Componente especializado da assisténcia farmacéutica (CEAF): programa
principal para distribuicdo de medicamentos de alto custo, organizado em trés grupos
conforme complexidade e responsabilidade de financiamento. Atende
aproximadamente 800.000 usuarios mensalmente (Ministério da Saude, 2021).

Programa nacional de apoio a atencdo oncolégica (PRONON): incentivos
fiscais para pessoas fisicas e juridicas que apoiem projetos de prevencao e tratamento
do céancer, incluindo acesso a medicamentos oncolégicos de alto custo (INCA, 2020).

Programa de medicamentos de dispensagdo excepciona: fornecimento de
medicamentos ndo padronizados no SUS para tratamento de doencas raras e
condicOes especificas, mediante avaliacdo técnica rigorosa (ANVISA, 2019).

Parcerias para desenvolvimento produtivo (PDP): acordos com laboratérios
nacionais para transferéncia de tecnologia e produc¢éo local de medicamentos de alto
custo, reduzindo dependéncia externa (Fiocruz, 2021).

Apesar dos investimentos significativos, estudos de efetividade demonstram
heterogeneidade regional importante na implementacao destes programas. Enquanto
regides Sul e Sudeste apresentam cobertura superior a 85%, as regides Norte e
Nordeste enfrentam desafios logisticos que resultam em cobertura inferior a 60%
(Instituto de Estudos em Saude Coletiva, 2021).

3.20 PAPEL DA ANVISA E DO SUS

A ANVISA desempenha papel fundamental no controle de qualidade,
seguranca e eficacia dos medicamentos disponibilizados no Brasil, além de regular
precos e estabelecer critérios para registro de medicamentos de alto custo (ANVISA,
2021).

e Registro e regulamentacéo de medicamentos.
e Controle de precos através da CMED.

e Vigilancia sanitaria e farmacovigilancia.
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e Avaliacdo de tecnologias em saude.

SUS - Sistema Unico de Saude: o SUS constitui o principal mecanismo de
efetivacdo do direito a saude no Brasil, organizando-se através de redes de atencdo
gue incluem a assisténcia farmacéutica como componente essencial (Paim et al.,
2020).

e Organizacao da assisténcia farmacéutica.
e Definicdo de protocolos clinicos.
e Distribuicédo e dispensacao de medicamentos.

e Monitoramento de resultados terapéuticos.

Avaliacdo CONITEC: comisséao nacional de incorporacao de tecnologias avalia
evidéncias cientificas para inclusdo de medicamentos no SUS.

Aprovacao Ministerial: Ministério da Saude decide sobre incorporacédo baseado
em parecer técnico da CONITEC.

Elaboracdo de PCDT: criacdo de protocolos clinicos diretrizes terapéuticas
para orientar o uso.

Implementacéo: disponibilizagdo do medicamento na rede publica conforme
protocolo estabelecido.

A integracdo entre ANVISA e SUS é fundamental para garantir que
medicamentos de alto custo sejam ndo apenas seguros e eficazes, mas também
custo-efetivos para o sistema publico de saude. O processo de avaliagdo pela
CONITEC, embora rigoroso do ponto de vista cientifico, tem sido criticado pela
morosidade, com tempo médio de avaliacdo superior a 400 dias (CONITEC, 2021).

Estudos internacionais indicam que sistemas integrados de avaliacéo
tecnoldgica, como o modelo brasileiro, tendem a ser mais efetivos na contencao de
custos e garantia de qualidade, embora possam criar barreiras tempordrias ao acesso

a inovacoes terapéuticas (Health Technology Assessment International, 2020).

4 JUDICIALIZAGAO DA SAUDE

4.1 TENDENCIAS RECENTES NA JURISPRUDENCIA

A judicializacdo da saude no Brasil representa fenbmeno complexo e

multifacetado que reflete tensdes estruturais entre a universalidade do direito a saude
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consagrado constitucionalmente e as limitacdes praticas de sua implementacéo
através de politicas publicas. Este processo intensificou-se significativamente nas
tltimas duas décadas, transformando o Poder Judiciario em arena privilegiada para
resolucao de conflitos relacionados ao acesso a medicamentos de alto custo.

Processos Judiciais: 1.346,931: numero total de a¢cbes de saude tramitando na
Justica brasileira em 2021. Gastos Judiciais: R$8,2 bilhdes. Valor estimado de gastos
publicos com demandas judiciais de saude em 2020. Crescimento Anual: 127%. Taxa
de crescimento médio anual das ac¢des judiciais de saude entre 2008-2020

O Conselho Nacional de Justica (CNJ, 2021) identificou que aproximadamente
68% das demandas judiciais de saude referem-se especificamente a medicamentos,
sendo que 45% destes casos envolvem medicamentos de alto custo ndo incorporados
ao SUS ou ndo disponiveis na rede publica no momento da solicitacao.

Demandas por medicamentos do total de acdes de saulde: 68%. Casos
envolvendo medicamentos de alto custo: 45%. Taxa de procedéncia das acdes
judiciais:82%.

Acdes que resultam em liminar: 73%: a andlise jurisprudencial revela padrao
sistematico de deferimento judicial de pedidos de medicamentos, com taxa média de
procedéncia superior a 82% em tribunais estaduais. Esta alta taxa de sucesso das
demandas judiciais contrasta significativamente com os critérios técnicos utilizados
pela CONITEC para incorporacdo de tecnologias, evidenciando possivel
desalinhamento entre critérios juridicos e cientificos na tomada de decisdo (STF,
2020).

Tendéncias recentes na jurisprudéncia: a jurisprudéncia brasileira sobre
acesso a medicamentos de alto custo passou por evolucao significativa nas ultimas
décadas, consolidando entendimentos que buscam equilibrar a garantia individual do
direito a saude com a sustentabilidade do sistema publico e a separacéo de poderes.
2007-2010.

Fase Expansionista: Predominancia de decisdes garantistas baseadas na
aplicacdo direta do art. 196 da CF/88, com pouca consideracdo sobre impactos
or¢camentarios e evidéncias cientificas (Barroso, 2018).

2011-2015:

Fase de Racionalizacdo: desenvolvimento de critérios mais rigorosos, incluindo

necessidade de comprovacao de eficécia e registro na ANVISA. Consolidagéo da tese

da reserva do possivel (Sarlet; Figueiredo, 2017).
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2016-2019: Sistematizacdo de Critérios: STF estabelece tese de repercussao
geral (RE 566.471/RN) definindo parametros para fornecimento de medicamentos nao
incorporados ao SUS (STF, 2019).

2020-presente: Refinamento Técnico: maior valorizacdo de evidéncias
cientificas e avaliagfes de custo-efetividade. Crescente didlogo institucional entre
Judiciario e gestores de saude (TSJ, 2021).

"O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais ou
sem comprovacao cientifica de sua eficacia, tampouco aqueles néo registrados na
ANVISA ou com registro suspenso, ressalvados 0s casos excepcionais devidamente
fundamentados” (STF, Tema 106 de Repercussao Geral, 2020).

A jurisprudéncia atual consolidou entendimento de que o deferimento judicial de
medicamentos deve observar quatro requisitos cumulativos: (1) comprovacéo da
necessidade do medicamento através de laudo médico fundamentado; (2) registro do
medicamento na ANVISA ou, excepcionalmente, em agéncia reguladora reconhecida
internacionalmente; (3) esgotamento das alternativas terapéuticas disponiveis no
SUS; (4) comprovacgao da hipossuficiéncia econdmica do requerente quando se tratar
de medicamento nao incorporado ao SUS (SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA,
2021).

4.2 CASOS RELEVANTES E SUAS IMPLICACOES

RE 566.471/RN (STF - 2020): marco jurisprudencial que estabeleceu critérios
para fornecimento de medicamentos nao incorporados ao SUS. Definiu que
medicamentos sem registro na ANVISA podem ser fornecidos excepcionalmente
quando: (a) existir mora irrazoadvel da ANVISA; (b) houver registro em agéncias
reguladoras de referéncia; (c) inexistirem substitutos terapéuticos incorporados ao
SUS (STF, 2020).

Implicagé&o: criacao de filtros mais rigorosos para demandas judiciais, reduzindo
significativamente o numero de ac¢des procedentes envolvendo medicamentos
experimentais.

STA 175/CE (STF - 2018): caso paradigmatico envolvendo fornecimento de
medicamento para tratamento de cancer metastatico. O STF estabeleceu que politicas
publicas de saude ndo podem desconsiderar evidéncias cientificas atualizadas,

devendo ser revistas quando surgirem novas opcoes terapéuticas comprovadamente
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eficazes (STF, 2018).

Implicacéo: fortalecimento da medicina baseada em evidéncias como critério
para tomada de decisfes judiciais em saude.

REsp 1.657.156/RJ (STJ - 2019): definiu que planos de saude tém obriga¢éo de
fornecer medicamentos de alto custo quando prescritos por médico, mesmo que para
uso domiciliar, desde que relacionados a tratamento coberto pelo plano e devidamente
registrados na ANVISA (STJ, 2019).

Implicacdo: Ampliacdo das responsabilidades da saude suplementar, potencialmente
reduzindo pressao sobre o sistema publico.

Estes precedentes jurisprudenciais representam evolucdo qualitativa
significativa na abordagem judicial da judicializacdo da saude, transitando de uma
perspectiva inicialmente garantista e individualista para uma visao mais sistémica que
considera impactos coletivos, sustentabilidade do sistema e evidéncias cientificas.

Impactos positivos: maior seguranca juridica para gestores; reducdo de gastos
com medicamentos experimentais; fortalecimento da medicina baseada em
evidéncias.

Desafios persistentes: necessidade de capacitacdo judicial técnica;
heterogeneidade de decisdes entre tribunais; complexidade na aplicacao dos critérios.

A analise dos julgados demonstra movimento jurisprudencial em direcdo a
maior tecnificacdo das decisdes judiciais, com crescente valorizagdo de pareceres
técnicos, estudos de custo-efetividade e avaliagbes de tecnologias em satde como
elementos fundamentais para a tomada de deciséo judicial (Academia Nacional de
Medicina, 2021).

4.3PROPOSTAS PARA MELHORIA DO ACESSO A MEDICAMENTOS

A melhoria do acesso a medicamentos de alto custo no Brasil requer
abordagem multidimensional que envolva reformas estruturais nas politicas publicas,
aperfeicoamento dos mecanismos regulatorios e fortalecimento da capacidade
institucional do SUS. As propostas apresentadas baseiam-se em evidéncias
cientificas e experiéncias internacionais exitosas.

Agilizacdo dos Processos de Incorporacéo: reducdo do tempo médio de
avaliacdo da CONITEC de 400 para 180 dias através de: criacao de fluxos prioritarios
para doencas graves; implementacdo de prazos maximos improrrogaveis; e

estabelecimento de aprovagdo automatica em caso de mora (Instituto de Avaliacdo
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Tecnolégica em Saude, 2021).

Ampliacdo das parcerias para desenvolvimento produtivo: expansdo do
programa de PDPs para incluir 100% dos medicamentos de alto custo com maior
impacto orgamentario, priorizando transferéncia de tecnologia e desenvolvimento da
capacidade produtiva nacional (Fiocruz, 2021).

Criac&o de central nacional de compras: estabelecimento de sistema unificado
de compras governamentais para medicamentos de alto custo, permitindo maior poder
de negociacdo com laboratérios e reducdo de custos de até 30% (Banco Mundial,
2020).

Implementacdo de sistema nacional de monitoramento: desenvolvimento de
plataforma integrada para acompanhamento em tempo real da disponibilidade,
distribuicao e resultados terapéuticos de medicamentos de alto custo em todo territorio
nacional (DATASUS, 2021).

Reformas Regulatorias: revisao dos critérios de custo-efetividade; flexibilizacdo
para doencas raras; aprovacdo condicional acelerada; reavaliacdo periddica
obrigatoéria;

Investimentos em infraestrutura: modernizagcdo da rede de distribuicéo;
capacitacdo de recursos humanos; sistemas de informacdo integrados; centros
regionais de exceléncia;

Mecanismos financeiros: acordos de compartilhamento de risco; pagamento
por resultado; fundos especificos para doencas raras; parcerias publico-privadas.

A implementacdo destas propostas requer investimento estimado de R$ 2,5
bilhdes ao longo de cinco anos, mas projecdes econdmicas indicam retorno de
investimento superior a 300% através de reducdo de custos hospitalares, menor
judicializacéo e ganhos de produtividade (Instituto Brasileiro de Economia da Saude,
2021).

CONSIDERACOES FINAIS

A analise do direito a saude sob a perspectiva do acesso a medicamentos de
alto custo permite constatar que o Brasil enfrenta um cenario de grandes avancos
normativos, mas persistentes desafios praticos. A Constituicdo Federal de 1988 e a
criagdo do Sistema Unico de Satde (SUS) representaram marcos civilizatorios que

consolidaram a saude como um direito fundamental e universal. Todavia, a efetividade
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desse direito depende de politicas publicas capazes de compatibilizar os limites
financeiros do Estado com a crescente demanda por tratamentos de alta
complexidade e tecnologias médicas inovadoras. O desequilibrio entre a necessidade
social e a capacidade estatal tem impulsionado a judicializacdo da saude, fenémeno
que se tornou expressdo da busca dos cidaddos pela concretizacdo do minimo
existencial e da dignidade da pessoa humana.

O Poder Judiciario, ao intervir na protecao do direito a saude, desempenha
papel relevante, sobretudo diante de omissdes administrativas e falhas estruturais do
sistema publico. Contudo, essa atuacdo deve observar critérios técnicos, juridicos e
cientificos que assegurem o equilibrio entre o direito individual e a sustentabilidade
das politicas publicas. A jurisprudéncia recente do Supremo Tribunal Federal e do
Superior Tribunal de Justica tem evoluido nesse sentido, fixando parametros para o
fornecimento de medicamentos ndo incorporados ao SUS e valorizando as avaliagdes
de custo-efetividade e evidéncia cientifica. Essa evolucdo sinaliza um
amadurecimento institucional, no qual o didlogo entre os Poderes e as instituicdes de
saude publica se torna essencial para a construgdo de decisbes mais justas e
responsaveis.

Nesse contexto, torna-se evidente a necessidade de fortalecer as politicas
publicas voltadas ao acesso a medicamentos, especialmente por meio da ampliacao
das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), da criacdo de centrais
nacionais de compras e da reducdo da morosidade dos processos de incorporacao de
novas tecnologias. Tais medidas ndo apenas ampliam o0 acesso, mas também
promovem racionalidade administrativa e eficiéncia no uso dos recursos publicos.
Além disso, a transparéncia nos processos de decisdo e a capacitacdo dos
profissionais de saude e magistrados séo instrumentos fundamentais para reduzir a
desigualdade no acesso e garantir maior uniformidade nas decisdes judiciais.

Em sintese, 0 acesso a medicamentos de alto custo no Brasil constitui um
desafio juridico, ético e social que exige solucbes integradas e cooperacdo
interinstitucional. A efetivagdo plena do direito & satdde ndo se limita a concesséo
judicial de medicamentos, mas depende da consolidacdo de politicas publicas
sustentaveis, da valorizacdo das evidéncias cientificas e do compromisso continuo
com a justica distributiva. Somente por meio dessa conjugacdo de esfor¢cos sera
possivel assegurar que o direito a salde deixe de ser uma promessa constitucional e

se converta em uma realidade concreta para todos os cidadaos brasileiros.
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