DIREITO & SAUDE

SUMULAS VINCULANTES DO STF

Sumula vinculante 61 — “A concess&o judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas néo incorporado as listas de
dispensacao do Sistema Unico de Saude, deve observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da Repercussao Geral (RE
566.471).”

Sumula vinculante 60 — “O pedido e a analise administrativos de farmacos na rede publica de saude, a judicializacdo do caso, bem
ainda seus desdobramentos (administrativos e jurisdicionais), devem observar os termos dos 3 (trés) acordos interfederativos (e
seus fluxos) homologados pelo Supremo Tribunal Federal, em governancga judicial colaborativa, no tema 1.234 da sistematica da
repercussao geral (RE 1.366.243).”

PRECEDENTES QUALIFICADOS DO STF
Repercussao Geral

Paradigma Tese Link
1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de dispensag¢do do Sistema Unico de Satde - SUS (RENAME, RESME,
REMUME, entre outras) impede, como regra geral, o fornecimento do farmaco por decisdo judicial,
independentemente do custo.2. E possivel, excepcionalmente, a concess3o judicial de medicamento registrado na
ANVISA, mas n3o incorporado as listas de dispensacdo do Sistema Unico de Salde, desde que preenchidos,
cumulativamente, os seguintes requisitos, cujo 6nus probatério incumbe ao autor da agdo:(a) negativa de fornecimento

RE 566471 do medicamento na via administrativa, nos termos do item '4' do Tema 1234 da repercussao geral;(b) ilegalidade do Acdrdao
ato de ndo incorporagdo do medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de incorporagdo ou da mora na sua
apreciacdo, tendo em vista os prazos e critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n2 8.080/1990 e no Decreto n2
7.646/2011;c) impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante das listas do SUS e dos protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas;(d) comprovacao, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia,
efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja,
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unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdao sistematica ou meta-andlise;(e) imprescindibilidade clinica do
tratamento, comprovada mediante laudo médico fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado;
e(f) incapacidade financeira de arcar com o custeio do medicamento.3. Sob pena de nulidade da decisdo judicial, nos
termos do artigo 489, § 19, incisos V e VI, e artigo 927, inciso lll, § 12, ambos do Cddigo de Processo Civil, o Poder
Judicidrio, ao apreciar pedido de concessao de medicamentos ndo incorporados, devera obrigatoriamente:(a) analisar
o ato administrativo comissivo ou omissivo de ndo incorporac¢do pela Conitec ou da negativa de fornecimento da via
administrativa, a luz das circunstancias do caso concreto e da legislacdo de regéncia, especialmente a politica publica
do SUS, ndo sendo possivel a incursdo no mérito do ato administrativo;(b) aferir a presenca dos requisitos de
dispensacdo do medicamento, previstos no item 2, a partir da prévia consulta ao Nucleo de Apoio Técnico do Poder
Judicidrio (NATJUS), sempre que disponivel na respectiva jurisdicdo, ou a entes ou pessoas com expertise técnica na
area, ndo podendo fundamentar a sua decisdo unicamente em prescri¢do, relatério ou laudo médico juntado aos autos
pelo autor da acdo; e(c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos 6rgdos competentes para avaliarem a
possibilidade de sua incorporagdo no ambito do SUS.

As disposicGes da Lei 9.656/1998, a luz do art. 52, XXXVI, da Constituicdo Federal, somente incidem sobre os contratos
celebrados a partir de sua vigéncia, bem como nos contratos que, firmados anteriormente, foram adaptados ao seu
regime, sendo as respectivas disposi¢des inaplicaveis aos beneficidrios que, exercendo sua autonomia de vontade,
optaram por manter os planos antigos inalterados.

O Ministério Publico é parte legitima para ajuizamento de agao civil publica que vise o fornecimento de remédios a
portadores de certa doenga.

Recurso extraordindrio em que se discute, a luz dos artigos 100, § 292; e 167, Il e VII, da Constituiciao Federal, a
possibilidade, ou ndo, de bloqueio de verbas publicas para garantir o fornecimento de medicamentos.

E constitucional o ressarcimento previsto no art. 32 da Lei 9.656/98, o qual é aplicavel aos procedimentos médicos,
hospitalares ou ambulatoriais custeados pelo SUS e posteriores a 1.9.1998, assegurados o contraditério e a ampla
defesa, no ambito administrativo, em todos os marcos juridicos.

1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais. 2. A auséncia de registro na ANVISA
impede, como regra geral, o fornecimento de medicamento por decisdo judicial. 3. E possivel, excepcionalmente, a
concessao judicial de medicamento sem registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido
(prazo superior ao previsto na Lei n2 13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de
registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rfdos para doengas raras e ultrarraras);(ii) a
existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de regulagdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de
substituto terapéutico com registro no Brasil. 4. As agdes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro
na ANVISA deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido.
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E constitucional a regra que veda, no ambito do Sistema Unico de Satde, a internacio em acomodacdes superiores,
bem como o atendimento diferenciado por médico do préprio Sistema Unico de Saude, ou por médico conveniado,
mediante o pagamento da diferenga dos valores correspondentes.

A questao da responsabilidade civil por danos morais e materiais pela negativa de cobertura de atendimento por
operadora de plano de saude tem natureza infraconstitucional, e a ela se atribuem os efeitos da auséncia de
repercussdo geral, nos termos do precedente fixado no RE n. 584.608, rel. a Ministra Ellen Gracie, DJe 13/03/2009.

Os entes da federacdo, em decorréncia da competéncia comum, sdo solidariamente responsdveis nas demandas
prestacionais na area da salde, e diante dos critérios constitucionais de descentralizacao e hierarquizacdo, compete a
autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme as regras de reparticdio de competéncias e determinar o
ressarcimento a quem suportou o 6nus financeiro.

E compativel com a Constituicio Federal controle judicial a tornar obrigatdria a observancia, tendo em conta recursos
orcamentdrios destinados a saude, dos percentuais minimos previstos no artigo 77 do Ato das Disposicoes
Constitucionais Transitorias, considerado periodo anterior a edi¢do da Lei Complementar n? 141/2012.

E infraconstitucional, a ela se aplicando os efeitos da auséncia de repercussdo geral, a controvérsia relativa a
obrigatoriedade de manutencdo da prestacdo de servicos médicos, hospitalares, odontoldgico e farmacéuticos aos
servidores militares, independentemente de contribuicdo destinada ao custeio dos servigos.

1. Testemunhas de Jeova, quando maiores e capazes, tém o direito de recusar procedimento médico que envolva
transfusdo de sangue, com base na autonomia individual e na liberdade religiosa. 2. Como consequéncia, em respeito
ao direito a vida e a salude, fazem jus aos procedimentos alternativos disponiveis no Sistema Unico de Satde - SUS,
podendo, se necessdrio, recorrer a tratamento fora de seu domicilio.

O ressarcimento de servigos de saude prestados por unidade privada em favor de paciente do Sistema Unico de Satde,
em cumprimento de ordem judicial, deve utilizar como critério o mesmo que é adotado para o ressarcimento do
Sistema Unico de Sautde por servicos prestados a beneficiarios de planos de saude.

1. E permitido ao paciente, no gozo pleno de sua capacidade civil, recusar-se a se submeter a tratamento de saude, por
motivos religiosos. A recusa a tratamento de salde, por razdes religiosas, é condicionada a decisdo inequivoca, livre,
informada e esclarecida do paciente, inclusive, quando veiculada por meio de diretivas antecipadas de vontade. 2. E
possivel a realizagdo de procedimento médico, disponibilizado a todos pelo sistema publico de saide, com a interdigdo
da realizag¢do de transfusdo sanguinea ou outra medida excepcional, caso haja viabilidade técnico-cientifica de sucesso,
anuéncia da equipe médica com a sua realizagdo e decisdo inequivoca, livre, informada e esclarecida do paciente.

E infraconstitucional, a ela se aplicando os efeitos da auséncia de repercussio geral, a controvérsia relativa a
preservacao do equilibrio econébmico-financeiro de contrato ou convénio firmado com hospitais particulares, para
prestacao de servigos de salde em carater complementar, mediante equiparacao da Tabela de Procedimentos do SUS
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a Tabela Unica Nacional de Equivaléncia de Procedimentos (Tunep), assim como eventual discussdo referente a
legitimidade para figurar no polo passivo da demanda.

Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais, medicamento que, embora ndo possua registro na ANVISA, tem a
sua importacdo autorizada pela agéncia de vigilancia sanitaria, desde que comprovada a incapacidade econémica do
paciente, a imprescindibilidade clinica do tratamento, e a impossibilidade de substituicdo por outro similar constante
das listas oficiais de dispensacdo de medicamentos e os protocolos de intervengdo terapéutica do SUS.

| — Competéncial) Para fins de fixacdo de competéncia, as demandas relativas a medicamentos ndo incorporados na
politica publica do SUS e medicamentos oncoldgicos, ambos com registro na ANVISA, tramitardo perante a Justica
Federal, nos termos do art. 109, |, da Constituicdo Federal, quando o valor do tratamento anual especifico do farmaco
ou do principio ativo, com base no Prego Maximo de Venda do Governo (PMVG — situado na aliquota zero), divulgado
pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED - Lei 10.742/2003), for igual ou superior ao valor de
210 salarios minimos, na forma do art. 292 do CPC. 1.1) Existindo mais de um medicamento do mesmo principio ativo
e ndo sendo solicitado um farmaco especifico, considera-se, para efeito de competéncia, aquele listado no menor valor
na lista CMED (PMVG, situado na aliquota zero).1.2) No caso de inexistir valor fixado na lista CMED, considera-se o valor
do tratamento anual do medicamento solicitado na demanda, podendo o magistrado, em caso de impugnacao pela
parte requerida, solicitar auxilio a CMED, na forma do art. 72 da Lei 10.742/2003.1.3) Caso inexista resposta em tempo
habil da CMED, o juiz analisara de acordo com o or¢camento trazido pela parte autora.1.4) No caso de cumulacdo de
pedidos, para fins de competéncia, serd considerado apenas o valor do(s) medicamento(s) ndo incorporado(s) que
deverd(ao) ser somado(s), independentemente da existéncia de cumulagdo alternativa de outros pedidos envolvendo
obrigacao de fazer, pagar ou de entregar coisa certa.ll — Defini¢do de Medicamentos Nao Incorporados2.1) Consideram-
se medicamentos ndo incorporados aqueles que ndao constam na politica publica do SUS; medicamentos previstos nos
PCDTs para outras finalidades; medicamentos sem registro na ANVISA; e medicamentos off label sem PCDT ou que nao
integrem listas do componente basico.2.1.1) Conforme decidido pelo Supremo Tribunal Federal na tese fixada no tema
500 da sistemdtica da repercussdao geral, € mantida a competéncia da Justica Federal em relagdo as agdes que
demandem fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa, as quais deverdo necessariamente ser propostas
em face da Unido, observadas as especificidades ja definidas no aludido tema.lll — Custeio3) As a¢des de fornecimento
de medicamentos incorporados ou ndo incorporados, que se inserirem na competéncia da Justica Federal, serdo
custeadas integralmente pela Unido, cabendo, em caso de haver condenacgao supletiva dos Estados e do Distrito
Federal, o ressarcimento integral pela Unido, via repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES), na situag¢do de ocorrer
redirecionamento pela impossibilidade de cumprimento por aquela, a ser implementado mediante ato do Ministério
da Saude, previamente pactuado em instancia tripartite, no prazo de até 90 dias.3.1) Figurando somente a Unido no
polo passivo, cabe ao magistrado, se necessario, promover a inclusdo do Estado ou Municipio para possibilitar o
cumprimento efetivo da decisdo, o que ndo importara em responsabilidade financeira nem em 6nus de sucumbéncia,
devendo ser realizado o ressarcimento pela via acima indicada em caso de eventual custo financeiro ser arcado pelos
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referidos entes.3.2) Na determinacdo judicial de fornecimento do medicamento, o magistrado devera estabelecer que
o valor de venda do medicamento seja limitado ao preco com desconto, proposto no processo de incorporacao na
Conitec (se for o caso, considerando o venire contra factum proprium/tu quoque e observado o indice de reajuste anual
de preco de medicamentos definido pela CMED), ou valor ja praticado pelo ente em compra publica, aguele que seja
identificado como menor valor, tal como previsto na parte final do art. 92 na Recomendagdo 146, de 28.11.2023, do
CNJ. Sob nenhuma hipdtese, poderd haver pagamento judicial as pessoas fisicas/juridicas acima descritas em valor
superior ao teto do PMVG, devendo ser operacionalizado pela serventia judicial junto ao fabricante ou distribuidor.3.3)
As acbes que permanecerem na Justica Estadual e cuidarem de medicamentos ndo incorporados, as quais impuserem
condenagdes aos Estados e Municipios, serdo ressarcidas pela Unido, via repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES ou ao
FMS). Figurando somente um dos entes no polo passivo, cabe ao magistrado, se necessario, promover a inclusdo do
outro para possibilitar o cumprimento efetivo da decisdo.3.3.1) O ressarcimento descrito no item 3.3 ocorrera no
percentual de 65% (sessenta e cinco por cento) dos desembolsos decorrentes de condenagdes oriundas de agdes cujo
valor da causa seja superior a 7 (sete) e inferior a 210 (duzentos e dez) saldrios minimos, a ser implementado mediante
ato do Ministério da Saude, previamente pactuado em instancia tripartite, no prazo de até 90 dias.3.4) Para fins de
ressarcimento interfederativo, quanto aos medicamentos para tratamento oncoldgico, as acdes ajuizadas previamente
a 10 de junho de 2024 serdo ressarcidas pela Unido na proporcdo de 80% (oitenta por cento) do valor total pago por
Estados e por Municipios, independentemente do transito em julgado da decisao, a ser implementado mediante ato
do Ministério da Saude, previamente pactuado em instancia tripartite, no prazo de até 90 dias. O ressarcimento para
0s casos posteriores a 10 de junho de 2024 devera ser pactuado na CIT, no mesmo prazo.lV — Analise judicial do ato
administrativo de indeferimento de medicamento pelo SUS4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 19,
V e VI, c/cart. 927, lll, §12, ambos do CPC), o Poder Judicidrio, ao apreciar pedido de concessdo de medicamentos ndo
incorporados, devera obrigatoriamente analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo da ndo incorporagao pela
Conitec e da negativa de fornecimento na via administrativa, tal como acordado entre os Entes Federativos em
autocomposicdo no Supremo Tribunal Federal.4.1) No exercicio do controle de legalidade, o Poder Judicidrio ndo pode
substituir a vontade do administrador, mas tdo somente verificar se o ato administrativo especifico daquele caso
concreto estda em conformidade com as balizas presentes na Constituicdo Federal, na legislacdo de regéncia e na politica
publica no SUS.4.2) A andlise jurisdicional do ato administrativo que indefere o fornecimento de medicamento nao
incorporado restringe-se ao exame da regularidade do procedimento e da legalidade do ato de ndo incorporacgao e do
ato administrativo questionado, a luz do controle de legalidade e da teoria dos motivos determinantes, ndo sendo
possivel incursdo no mérito administrativo, ressalvada a cogni¢do do ato administrativo discricionario, o qual se vincula
a existéncia, a veracidade e a legitimidade dos motivos apontados como fundamentos para a sua adogao, a sujeitar o
ente publico aos seus termos.4.3) Tratando-se de medicamento ndo incorporado, é do autor da ag¢do o 6nus de
demonstrar, com fundamento na Medicina Baseada em Evidéncias, a seguranca e a eficacia do farmaco, bem como a
inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS.4.4) Conforme decisdo da STA 175-AgR, ndo basta a simples
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alegacdao de necessidade do medicamento, mesmo que acompanhada de relatério médico, sendo necessaria a
demonstragdo de que a opinido do profissional encontra respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja,
unicamente ensaios clinicos randomizados, revisdo sistematica ou meta-analise.V —Plataforma Nacional5) Os Entes
Federativos, em governanca colaborativa com o Poder Judicidrio, implementardao uma plataforma nacional que
centralize todas as informacgdGes relativas as demandas administrativas e judiciais de acesso a farmaco, de facil consulta
e informagdo ao cidaddo, na qual constardo dados basicos para possibilitar a andlise e eventual resolugdo
administrativa, além de posterior controle judicial.5.1) A porta de ingresso a plataforma sera via prescrigGes eletrénicas,
devidamente certificadas, possibilitando o controle ético da prescri¢do, a posteriori, mediante oficio do Ente Federativo
ao respectivo conselho profissional.5.2) A plataforma nacional visa a orientar todos os atores ligados ao sistema publico
de saude, possibilitando a eficiéncia da analise pelo Poder Publico e compartilhamento de informagées com o Poder
Judicidrio, mediante a criacao de fluxos de atendimento diferenciado, a depender de a solicitagdo estar ou ndo incluida
na politica publica de assisténcia farmacéutica do SUS e de acordo com os fluxos administrativos aprovados pelos
préprios Entes Federativos em autocomposicdo.5.3) A plataforma, entre outras medidas, devera identificar quem é o
responsavel pelo custeio e fornecimento administrativo entre os Entes Federativos, com base nas responsabilidades e
fluxos definidos em autocomposicdo entre todos os Entes Federativos, além de possibilitar o monitoramento dos
pacientes beneficiarios de decisdes judiciais, com permissdo de consulta virtual dos dados centralizados nacionalmente,
pela simples consulta pelo CPF, nome de medicamento, CID, entre outros, com a observancia da Lei Geral de Protecado
da Dados e demais legislagbes quanto ao tratamento de dados pessoais sensiveis.5.4) O servico de saude cujo
profissional prescrever medicamento ndo incorporado ao SUS devera assumir a responsabilidade continua pelo
acompanhamento clinico do paciente, apresentando, periodicamente, relatdrio atualizado do estado clinico do
paciente, com informagdes detalhadas sobre o progresso do tratamento, incluindo melhorias, estabilizagdes ou
deterioragGes no estado de saude do paciente, assim como qualquer mudanga relevante no plano terapéutico.VIl —
Medicamentos incorporados6) Em relagdo aos medicamentos incorporados, conforme conceituagdo estabelecida no
ambito da Comissdo Especial e constante do Anexo |, os Entes concordam em seguir o fluxo administrativo e judicial
detalhado no Anexo |, inclusive em relagdo a competéncia judicial para apreciagdo das demandas e forma de
ressarcimento entre os Entes, quando devido.6.1) A(o) magistrada(o) devera determinar o fornecimento em face de
qual ente publico deve presta-lo (Unido, estado, Distrito Federal ou Municipio), nas hipoteses previstas no préprio fluxo
acordado pelos Entes Federativos, anexados ao presente acérdao.

E infraconstitucional e pressupde o exame de matéria fatica a controvérsia sobre o direito & manutencdo de plano de
saude de empregados aposentados de estatal privatizada.

Recursos extraordindrios em que se discute, a luz dos artigos 22; 23; II; 93; IX; 109; I; 196; 197; e 198 da Constituicdo
Federal, se o fornecimento judicial de produtos derivados de Cannabis com registro sanitdrio, autoriza¢do sanitaria ou
autorizagdo de importacdo submete-se a regime juridico especifico, nos termos do Tema 1161 da repercussao geral, ou
se deve observar os parametros gerais fixados nos Temas 6, 500, 793 e 1234, bem como nas Sumulas Vinculantes 60 e
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61, inclusive no que se refere a definicdo dos requisitos para a concessao judicial e a definicdo da competéncia
jurisdicional para o processamento e julgamento da demanda.
(*) Teses Sem Repercussao Geral

OUTRAS DECISOES IMPORTANTES

INTEIRO TEOR DO

CLASSE CONTROVERSIA TESE/DECISAO ACORDAO
1. E constitucional a imposicdo legal de cobertura de
tratamentos ou procedimentos fora do rol da ANS, desde que
preenchidos os parametros técnicos e juridicos fixados nesta
decisdo. 2. Em caso de tratamento ou procedimento ndo
previsto no rol da ANS, a cobertura devera ser autorizada pela
operadora de planos de assisténcia a saude, desde que
preenchidos, cumulativamente, os seguintes requisitos:(i)
A questdo em discussdo consiste em saber se a prescricdo por médico ou odontélogo assistente habilitado;
previsdo legal de cobertura obrigatéria de (ii) inexisténcia de negativa expressa da ANS ou de pendéncia
procedimentos ndo incluidos no rol da ANS, nos de andlise em proposta de atualizagdao do rol (PAR); (iii)
termos do § 13 do art. 10 da Lei n? 9.656/1998, auséncia de alternativa terapéutica adequada para a
ADI 7.265/DF viola o carater complementar dos planos de saide condi¢do do paciente no rol de procedimentos da ANS; (iv)
Acdo Direta de previsto no art. 199, § 19, da Constituigdo, além da comprovagdo de eficicia e seguranga do tratamento a luz da Consulte aqui

Inconstitucionalidade fungdo reguladora da ANS (arts. 174, 196 e 197, medicina baseada em evidéncias de alto grau ou ATS,
CF/1988), dos direitos dos usuarios (art. 52, XXXIl, necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de
CF/1988), da livre iniciativa (arts. 1, IV, 170 e 199, alto nivel; e (v) existéncia de registro na Anvisa. 3. A auséncia
CF/1988), da isonomia (art. 52, caput, CF/1988) e de inclusdo de procedimento ou tratamento no rol da ANS
da seguranca juridica (art. 52, XXXVI, CF/1988). impede, como regra geral, a sua concessdo judicial, salvo
quando preenchidos os requisitos previstos no item 2,
demonstrados na forma do art. 373 do CPC. Sob pena de
nulidade da decisdo judicial, nos termos do art. 489, §12, Ve
VI, e art. 927, 1ll, §12, do CPC, o Poder Judicidrio, ao apreciar
pedido de cobertura de procedimento ou tratamento nao
incluido no rol, devera obrigatoriamente: (a) verificar se ha
prova do prévio requerimento a operadora de saude, com a
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ADI 7.428/MS
Agdo Direta de
Inconstitucionalidade

ADI 7.696/PB
Agdo Direta de
Inconstitucionalidade

A questdo constitucional em debate consiste em
saber se a Lei estadual n2 5.980, de 2022, do Estado
de Mato Grosso do Sul que estabelece [a] a
inclusao automatica ao plano de saude do titular,
como dependente, do neonato em tratamento
terapéutico apds 30 dias de seu nascimento; e [b]
o dever de informar acerca da necessidade de
inscricdo do recém-nascido ao plano de saude do
titular para que ele fique isento do periodo de
caréncia; viola: (i) a competéncia privativa da Unido
para legislar sobre contratos privados e planos de
saude (art. 22, incisos | e VII, da Constitui¢ao); (ii)
os principios da isonomia, da seguranca juridica e
da protecdo ao ato juridico perfeito (art. 52, caput
e inciso XXXVI, da Constitui¢ao); e (iii) o principio
da livre iniciativa (artigos 19, inciso IV, e 170, da
Constituicdo)

A questdo em discussdo consiste em saber se a Lei
n. 13.012/2023 do Estado da Paraiba invade a
competéncia privativa da Unido ao disciplinar
aspectos relacionados a identificacdo de

negativa, mora irrazoavel ou omissdo da operadora na
autorizagdo do tratamento ndo incorporado ao rol da ANS; (b)
analisar o ato administrativo de ndo incorporagao pela ANS a
luz das circunstancias do caso concreto e da legislagdo de
regéncia, sem incursdo no mérito técnico-administrativo; (c)
aferir a presencga dos requisitos previstos no item 2, a partir
de consulta prévia ao Nucleo de Apoio Técnico do Poder
Judicidrio (NATJUS), sempre que disponivel, ou a entes ou
pessoas com expertise técnica, ndo podendo fundamentar
sua decisdo apenas em prescricao, relatério ou laudo médico
apresentado pela parte; e (d) em caso de deferimento judicial
do pedido, oficiar a ANS para avaliar a possibilidade de
inclusdo do tratamento no rol de cobertura obrigatoria.

O Tribunal, por unanimidade, conheceu da a¢do direta e, no
mérito, julgou parcialmente procedente o pedido para
declarar a inconstitucionalidade do art. 12 da Lei estadual n?
5.980, de 20 de abril de 2022, do Mato Grosso do Sul, nos
termos do voto do Relator, Ministro André Mendonga.
Plendario, Sessdo Virtual de 22.8.2025 a 29.8.2025.

O Tribunal, por unanimidade, conheceu da a¢do direta de
inconstitucionalidade e julgou improcedente o pedido, nos
termos do voto do Relator, Ministro Nunes Marques.
Plenario, Sessdo Virtual de 24.4.2026 a 4.5.2026.

Consulte aqui
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ADI 5.501/DF
Acdo Direta de
Inconstitucionalidade

ADI 5.779/DF
Agdo Direta de
Inconstitucionalidade

beneficidrios de planos de saude ou se encontra
respaldo na competéncia legislativa concorrente
relativa a protegdo do consumidor e a saude.
Discute-se a constitucionalidade da Lei n?
13.269/2016, que autorizou o uso da
fosfoetanolamina  sintética  por  pacientes
diagnosticados com neoplasia maligna, inclusive
sem registro sanitario e enquanto ainda pendentes
estudos clinicos sobre a substancia.

A controvérsia consiste em saber se o Poder
Legislativo poderia permitir a producéo,
prescricdo, distribuicdo e utilizacdo de substancia
sem comprovacao cientifica suficiente de eficacia e
seguranca, afastando a exigéncia de registro
sanitario, ou se tal autorizagdo viola os direitos a
vida, a saude, a seguranga dos pacientes e o dever
estatal de prote¢do sanitdria previsto na
Constituigdo Federal.

Discute-se a constitucionalidade do art. 12 da Lei n®
13.454/2017, que autorizou a produgdo, a
comercializagdo e o consumo, sob prescri¢ao
meédica, dos anorexigenos sibutraminas,
anfepramona, femproporex e mazindol.

A controvérsia consiste em saber se o Poder
Legislativo poderia autorizar, por lei, a
comercializagdo e o uso de substancias sujeitas ao
controle sanitario, em possivel substituicdo a
avaliacdo técnica da Anvisa, ou se tal medida viola
os direitos a vida, a saude e a seguranca, além dos
principios da dignidade da pessoa humana, da
separagdo dos Poderes e da reserva de
administragao.

O Tribunal, por maioria, confirmou a éptica adotada quando
do implemento da medida acauteladora e julgou procedente
o pedido para declarar a inconstitucionalidade da Lei n2
13.269, de 13 de abril de 2016, nos termos do voto do Relator,
vencidos os Ministros Edson Fachin, Dias Toffoli e Gilmar
Mendes, que conferiam interpretacdo conforme ao art. 22 da
Lei n? 13.269. Ndo participou deste julgamento a Ministra
Rosa Weber. Falou, pela interessada Associa¢do Brasileira de
Portadores de Cancer, o Dr. Gustavo Zortéa da Silva, Defensor
Publico Federal. Plenario, Sessdo Virtual de 16.10.2020 a
23.10.2020.

Preliminarmente, o Tribunal, por maioria, conheceu da agao
direta, vencido o Ministro Alexandre de Moraes, que dela nao
conhecia por ilegitimidade ativa ad causam a falta de
pertinéncia temdtica. No mérito, o Tribunal, por maioria,
julgou totalmente procedente a agdo direta, declarando a
inconstitucionalidade integral da Lei n® 13.454/2017, nos
termos do voto do Ministro Edson Fachin, Redator para o
acordao, vencidos os Ministros Nunes Marques (Relator),
Alexandre de Moraes e Roberto Barroso. Presidéncia do
Ministro Luiz Fux. Plenario, 14.10.2021 (Sessédo realizada por
videoconferéncia - Resolu¢do 672/2020/STF).
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ADI 1.931/DF
Acdo Direta de
Inconstitucionalidade

ADI 3.645/PR
Agdo Direta de
Inconstitucionalidade

ADPF 45/DF
Arguicdo de
Descumprimento
de Preceito Fundamental

A questdo posta em discussao consiste em saber se
a Lei n? 9.656/1998, que disciplina os planos e
seguros privados de assisténcia a salide, bem como
as medidas provisérias que a alteraram, sdo
compativeis com a Constituicdo Federal. A
controvérsia envolve, de um lado, a alegagdo de
vicio formal, diante do argumento de que a matéria
exigiria lei complementar por tratar do
funcionamento de entidades equiparadas a
seguradoras e de seu drgdo fiscalizador; e, de
outro, a alegacdo de inconstitucionalidade material
de dispositivos que impuseram obrigacdes as
operadoras, como cobertura minima obrigatdria,
vedacdo de exclusdo de doengas preexistentes,
limitagdo de reajustes, ressarcimento ao SUS e
aplicagdo das novas regras a contratos em curso.
A gquestdo posta em discussdo consiste em saber se
o Estado do Paran4, ao editar a Lei n2 14.861/2005
e o Decreto n2 6.253/2006, extrapolou os limites
de sua competéncia legislativa suplementar em
matéria de produgdo, consumo, protecdo e defesa
da saude, ao estabelecer regras proprias sobre a
rotulagem de alimentos e ingredientes alimentares
gue contenham ou sejam produzidos a partir de
organismos geneticamente modificados. Discute-
se, em especial, se as normas estaduais apenas
complementaram a legislacdo federal ou se
substituiram indevidamente a disciplina nacional ja
existente sobre o tema, em afronta as regras
constitucionais de reparticdo de competéncias.

A questdo posta em discussdo consiste em saber se
o veto presidencial ao dispositivo da Lei de
Diretrizes Orcamentarias de 2004, que definia
quais despesas deveriam ser consideradas agdes e

O Tribunal, por unanimidade e nos termos do voto do Relator,
julgou prejudicada a a¢do no tocante aos artigos 10, inc. VI;
12, incisos |, c, e ll, g, e paragrafos 42 e 52; e 32, paragrafos 19,
39, 72 e 99, todos da Lei 9.656/1998, e, na parte conhecida,
julgou parcialmente procedentes os pedidos, para declarar a
inconstitucionalidade dos arts. 10, § 29, e 35-E da Lei
9.656/1998, bem como do art. 22 da Medida Provisdria n.
2.177-44/2001. Falaram, pela requerente, Confederacdo
Nacional de Saude - Hospitais Estabelecimentos e Servigos -
CNS, Dr. Marcelo Ribeiro; e, pelo Presidente da Republica e
pelo Congresso Nacional, a Dra. Grace Maria Fernandes
Mendonca, Advogada-Geral da Unido. Impedidos o Ministro
Dias Toffoli, ausente neste julgamento, e o Ministro Roberto
Barroso. Presidiu o julgamento a Ministra Carmen Lucia.
Plenario, 7.2.2018.

O Tribunal, a unanimidade, julgou procedente a agao direta
para declarar a inconstitucionalidade da Lei n? 14.861, de 26
de outubro de 2005, e do Decreto n? 6.253, de 22 de margo
de 2006, ambos do Estado do Parand, nos termos do voto da
Relatora, Ministra Ellen Gracie, Presidente. Ausentes,
justificadamente, os Senhores Ministros Celso de Mello e Eros
Grau. Plenario, 31.05.2006.

A ADPF 45 foi julgada prejudicada, em decisdo monocratica
do ministro Celso de Mello, em razdo da perda superveniente
de objeto. Isso ocorreu porque a Lei n® 10.777/2003 supriu a
omissdo questionada, restaurando a disciplina sobre a
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STA 818/MG
Suspensdo de Tutela
Antecipada
Minas Gerais

servicos publicos de saude, violou preceito
fundamental relacionado ao financiamento
minimo da saude previsto na Emenda
Constitucional n2 29/2000. Discute-se, em
especial, se a exclusdo desse critério comprometeu
a garantia constitucional de aplicagdo minima de
recursos publicos na area da saude e, por
consequéncia, a efetividade do direito
fundamental a saude.

Discute-se se a decisdo que determinou o
fornecimento de fraldas a pessoas com deficiéncia,
no ambito do Programa Farmdcia Popular, deve ser
suspensa por possivel grave lesdo a ordem, a satide
e a economia publicas, diante do impacto
or¢camentdrio alegado pela Unido e da necessidade
de planejamento administrativo para ampliagao da
politica publica.

aplicagdo minima de recursos em agoes e servigcos publicos de
saude. Apesar disso, a decisdo tornou-se referéncia ao
afirmar a possibilidade excepcional de controle judicial de
politicas publicas quando a omissdo estatal comprometer
direitos fundamentais sociais.

A decisdao manteve o entendimento do TRF-1 que garantiu as
pessoas com deficiéncia o fornecimento de fraldas pelo
Programa Farmdacia Popular, nos mesmos moldes ja
assegurados aos idosos.

O ministro Ricardo Lewandowski indeferiu o pedido da Unido
na STA 818, por entender que a medida protege a dignidade
da pessoa humana, o direito a saude e a protegdo
constitucional das pessoas com deficiéncia. Segundo o
ministro, a omissdo estatal seria especialmente grave por
atingir grupo vulneravel.

A decisdao também destacou que o Poder Judicidrio pode, em
situagOes excepcionais, controlar omissGes do Poder Publico
qguando estiver em jogo a garantia do minimo existencial e de
direitos fundamentais. Para isso, foram citados precedentes
do STF sobre a possibilidade de intervengao judicial diante da
inércia estatal.

Lewandowski afastou ainda o argumento de grave lesdo a
ordem e a economia publicas, pois a Unido ndo demonstrou
de forma concreta o impacto or¢camentdrio da decisdo.
Também considerou genérica a alegacdo de efeito
multiplicador, ja que ndo foram indicadas outras agées
semelhantes capazes de comprometer a administracdo
publica.

Em sintese, o STF manteve a decisdo que assegurou o
fornecimento de fraldas a pessoas com deficiéncia,
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reconhecendo a prioridade da protecdo a saude, a dignidade
e aos direitos de grupos vulneraveis.
O ministro Gilmar Mendes, entdo presidente do STF, manteve
decisbes que determinaram ao Estado o fornecimento de
A gquestao posta em discussdo consiste em saber se medicamentos de alto custo a pacientes com doengas graves,
deve ser suspensa decisdo judicial que determinou nos casos das STAs 175, 178 e 244.
a Unido, ao Estado do Ceara e ao Municipio de A decisdo utilizou subsidios da audiéncia publica sobre saude
Fortaleza o fornecimento do medicamento Zavesca realizada no STF e fixou critérios para a andlise judicial dessas
(Miglustat) a paciente portadora da doengca demandas, como a existéncia de politica publica do SUS, o
Niemann-Pick Tipo C. Discute-se, de um lado, a registro do medicamento na Anvisa e a comprovacao da
possibilidade de intervengdo judicial para necessidade do tratamento.
assegurar tratamento de saude diante de doenca O ministro destacou que deve prevalecer, em regra, o Processo fisico
grave e progressiva; e, de outro, se a decisdo tratamento oferecido pelo SUS, mas admitiu excegées
impugnada causa grave lesdo a ordem e a quando houver prova de que ele é ineficaz ou inadequado ao
economia publicas, especialmente porque o caso concreto.
medicamento, segundo a Unido, n3ao teria Como os medicamentos estavam registrados na Anvisa e
aprovacdo da Anvisa, ndo constaria da politica eram necessdrios aos pacientes, o STF entendeu que ndo
publica entdo vigente e possuiria elevado custo houve demonstragdo de grave lesdo a ordem, a saude ou a
mensal. economia publicas, mantendo o fornecimento determinado
pelas decisdes judiciais.

STA 175/CE

Suspensdo de Tutela
Antecipada
Ceara

PROCESSO ASSUNTO CONSULTAR ANDAMENTO

AgRgAl 486.816 Obrigacgdo do Estado de fg;\:;:;smedmamentos a pessoas Cliaue aqui

Possibilidade de bloqueio de valores a fim de assegurar o
AgRgAl 553.712 fornecimento gratuito de medicamentos em favor de pessoas Clique aqui
hipossuficientes
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