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I – NOTAS INICIAIS 

Vida e saúde são direitos individuais indisponíveis por excelência, de forma que de-
vem ser tutelados pelo Ministério Público, tanto como autor de medidas judiciais, como 
fiscal da lei. A atuação do Ministério Público como custos legis nas ações de medicamentos 
é de extrema importância, pois, como defensor da ordem jurídica, deve atuar pela preser-
vação do Sistema Único de Saúde (SUS), na perspectiva de que o direito do cidadão seja 
atendido dentro dos princípios e diretrizes do referido sistema, sob pena de que não haja 
tratamento igualitário aos seus usuários (na medida de suas desigualdades) e que o valor 
despendido para o cumprimento de uma ordem judicial sem a observância da Política de 
Assistência Farmacêutica resulte na ausência de outros produtos e serviços de saúde para 
toda a população.

Sabemos que o Ministério Público deve priorizar a atuação em demandas coletivas1, 
mas muitas vezes as questões individuais que se apresentam nos atendimentos à popula-
ção ou nos feitos em tramitação na condição de custos legis, permitem detectar problemas 
que reclamam a nossa intervenção, seja para promover a melhoria da prestação do servi-
ço público de saúde ou para coibir eventual benefício ilícito às custas do paciente2.

Assim, ante a complexidade das políticas públicas em saúde e o volume de deman-
das que aportam nas Promotorias de Justiça, este Centro de Apoio Operacional, respeitan-
do a independência funcional e considerando que cada caso deve ser analisado individu-
almente, pontuou algumas questões visando subsidiar a atuação do Ministério Público em 
demandas individuais relacionadas à Assistência Farmacêutica, seja como autor ou fiscal 
da lei, ressalvando-se que por se tratar de questões atinentes à saúde pública, cada caso 
deve ser analisado individualmente.

1	  Sobre o tema, preceitua a Tese n. I do curso “Entendendo o SUS: aspectos práticos e normativos – Módulos I e II – Março de 2015”: I - O Minis-
tério Público deve priorizar sua atuação coletiva, extra e judicialmente, nas questões de saúde pública, sem prejuízo de sua atribuição para as demandas 
individuais. (aprovada por maioria). Disponível em: <http://intranet.mp.sc.gov.br/intranet/conteudo/MaterialApoio/TesesConclusivasdoCursoEntendendoo-
SUS-2015.pdf>. Acesso em: 21 set. 2018.

 
2	  Sobre o assunto: Chieffi AL, Barata RB. Ações judiciais: estratégia da indústria farmacêutica para introdução de novos medicamentos. Rev. Saúde 
Pública, 2010. Disponível em: <http://www.redalyc.org/articulo.oa?id=67240185005>. Acesso em: 21 setembro 2018; Ainda: <http://g1.globo.com/sp/bauru-
-marilia/noticia/2016/01/justica-condena-dez-pessoas-por-fraude-em-tratamento-de-psoriase.html>. Acesso em: 21 set. 2018.
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II – ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA NO SUS

O Brasil é o único País com mais de 100 milhões de habitantes em que há previsão 
de um sistema público universal, integral e gratuito a toda população3, que inclui aten-
dimentos ambulatoriais e hospitalares, exames de diagnóstico (do teste-rápido à tomo-
grafia computadorizada), transplantes, hemodiálise, fisioterapia, acupuntura, grupos de 
apoio para tratamentos de saúde, serviços de atendimento móvel, promoção da saúde e, 
entre tantos outros, a assistência farmacêutica.

Uma adequada assistência farmacêutica é parte essencial da assistência à saúde, e o 
acesso a medicamentos é, em muitos casos, fundamental para o processo de atenção in-
tegral à saúde. A garantia do acesso a medicamentos, especialmente àqueles recém-lan-
çados, ditos inovadores, no entanto, tem sido tema frequente de debates e até mesmo de 
tensões entre usuários e gestores do SUS, muitas vezes mediadas pelo Judiciário. A socie-
dade tem assistido esperançosa, ou até mesmo assombrada, a uma verdadeira avalanche 
de inovações tecnológicas no campo da saúde4.

A incorporação, exclusão ou alteração de tecnologias no SUS são atribuições do Mi-
nistério da Saúde, assessorado pela Comissão Nacional de Novas Tecnologias (CONITEC)5, 
e envolve a análise de evidências científicas sobre a eficácia, a acurácia, a efetividade e a 
segurança do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, além da ava-
liação econômica comparativa dos benefícios e custos em relação às tecnologias já incor-
poradas, conforme preconizado no art. 19-Q da Lei n. 8.080/1990.

Para alcançar os princípios da universalidade, integralidade e da equidade de acesso 
a tratamentos medicamentosos, nosso sistema público de saúde optou pela seleção de 
medicamentos não apenas para as doenças mais prevalentes, mas também para as doen-
ças negligenciadas, com base na análise e aplicação dos critérios acima. Após a respon-
sabilidade pelo fornecimento ser pactuada na Comissão Intergestores Tripartite (CIT), os 
medicamentos selecionados são incorporados pelo SUS e inseridos na Relação Nacional 
de Medicamentos Essenciais (RENAME), a qual deve ser atualizada a cada dois anos.

A última RENAME6, publicada em 2018, elenca 869 itens destinados a atender as ne-
cessidades de saúde prioritárias da população brasileira.

A RENAME é, em síntese, um documento de referência nacional, norteador da Polí-
tica Nacional de Medicamentos, da Política de Assistência Farmacêutica e da produção 

3	 Apenas a título de conhecimento, registramos que em Portugal também há sistema público de saúde, denominado Serviço Nacional de Saúde 
(SNS), mas para acessar alguns serviços, como consultas, exames, medicamentos e atendimento emergencial, o paciente precisa pagar taxas moderadoras 
(ex.: a consulta custa em média 5 euros; atendimento em emergência custa 20 euros, os valores vão aumentando a partir do que é solicitado pelo médico). 
Estão isentos dessas taxas as pessoas comprovadamente carentes, menores de 18 anos, pessoas com doenças graves, gestantes, entre outros casos espe-
cíficos. Na Inglaterra também há o Serviço Nacional de Saúde (NHF) e nele não há exigência de contribuição pessoal do paciente para acessar os serviços 
de consultas, exames e procedimentos, ressalvados os serviços de oftalmologia, odontológicos e de dispensação de medicamentos, que para determinados 
grupos é gratuito (como menores de 18 anos, maiores de 60 anos, pessoas com câncer, gestantes etc.) e para outros há cobrança de valores (ex.: o paciente 
que não está no grupo como destinatário gratuito da política de assistência farmacêutica, paga o valor de 8 euros por medicamento prescrito).

4	  Disponível em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/protocolos_clinicos_diretrizes_terapeuticas_v1.pdf>. Acesso em: 21 set. 2018

5	  Maiores informações disponíveis em: <http://conitec.gov.br/>. Acesso em: 21 set. 2018.

6	  Disponível em: <http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/novembro/23/17-0407M-RENAME-2018.pdf>. Acesso em: 26 nov. 2018.
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do mercado farmacêutico, servindo para orientar e subsidiar os estados e municípios na 
elaboração das suas respectivas relações de medicamentos – Relação Estadual de Medica-
mentos (RESME) e Relação Municipal de Medicamentos (REMUME).

Os medicamentos relacionados pelo Estado na RESME e pelo Município na REMUME 
são definidos a partir das necessidades decorrentes do perfil epidemiológico da população 
e das peculiaridades locais, mas com base na RENAME. 

Assim, a RESME e a REMUME irão selecionar da RENAME, a partir de suas competên-
cias (discriminadas na sequência), os medicamentos necessários para atender a demanda 
da sua população, promovendo a respectiva seleção, programação, aquisição, armazena-
mento, controle de estoque e prazos de validade, distribuição e dispensação, para que o 
medicamento seja de oferta contínua.

No entanto, se excepcionalmente o paciente precisar de medicamento que esteja 
relacionado na RENAME, mas que não consta na RESME ou na REMUME, o Estado ou o 
Município, a partir de suas competências (discriminadas na sequência), deve instaurar 
um procedimento para fornecer o medicamento administrativamente, hipótese em que o 
processo de aquisição será pontual e deflagrado após a conclusão favorável.

Por outro lado, se a demanda pelo medicamento for constante, o Estado ou o Município 
devem avaliar a necessidade de inseri-lo na RESME ou na REMUME, considerados os crité-
rios técnicos pertinentes, e incluí-lo no processo de aquisição da assistência farmacêutica. 

Ressalta-se, por oportuno, que o perfil epidemiológico da população pode, inclusive, 
justificar a inclusão de outros fármacos que não estejam na RENAME, situação, no entan-
to, em que o Estado ou o Município não receberão o financiamento de outros entes para 
fornecê-los.

Desse modo, a RESME e a REMUME devem apresentar os medicamentos necessários 
para a cobertura da necessidade da população, seja selecionando os medicamentos a par-
tir da RENAME ou suplementando sua relação, considerando o nível de complexidade de 
atendimento inerente à cada ente.

A RENAME7  apresenta em seus anexos a relação dos medicamentos a partir de seus 
componentes, definindo-os em Básico (Anexo I), Estratégico (Anexo II) e Especializado 
(Anexo III), os quais estão abaixo definidos, além de Insumos (Anexo IV) e Medicamentos 
de Uso Hospitalar (Anexo V).

I – O Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) destina-se ao trata-
mento das patologias mais comuns, prevalentes e prioritárias passíveis de tratamento 
na Atenção Básica, financiada pela União, estados e municípios. Constitui-se em medica-
mentos (Anexo I da RENAME) e insumos farmacêuticos (Anexo IV da RENAME).

As obrigações municipais e estaduais também podem ser pactuadas em âmbito bi-
partite (entre Estado e municípios daquele estado). Por exemplo, em Santa Catarina, a 
Comissão Intergestores Bipartite (CIB) definiu, a partir da Deliberação n. 501/2013, alguns 
medicamentos de disponibilização obrigatória pelos municípios, possibilidade de aquisi-

7	  Disponível em: <http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/novembro/23/17-0407M-RENAME-2018.pdf>. Acesso em: 26 nov. 2018.
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ção de parte dos medicamentos por atas estaduais de registro de preços, além do valor das 
contrapartidas financeiras. As deliberações na CIB podem ser periodicamente atualizadas.

Exemplos de medicamentos do CBAF (Anexo I): amoxicilina (para o tratamento de 
infecções bacterianas), dipirona (analgésico e antipirético) e enalapril (para tratamento da 
hipertensão arterial). Os medicamentos desse componente são voltados para os princi-
pais agravos e programas de saúde da Atenção Básica. 

II – O Componente Estratégico da Assistência Farmacêutica (CESAF) destina-se ao tra-
tamento das doenças de perfil endêmico, cujo controle e tratamento tenham protocolo e 
normas estabelecidas e que possuam impacto socioeconômico. São doenças que atingem 
ou colocam em risco as coletividades e cujo tratamento é uma importante estratégia para 
o controle epidemiológico.

A responsabilidade pelo financiamento e aquisição dos medicamentos é do Mi-
nistério da Saúde, que os repassa à Secretaria Estadual da Saúde, e esta, por sua vez, ar-
mazena e distribui aos municípios e às regionais de saúde para dispensação à população.

Exemplos de doenças tratadas no CESAF (Anexo II): tuberculose, hanseníase, malária, 
leishmaniose, doença de Chagas, cólera, esquistossomose, filariose, meningite, tracoma e 
micoses sistêmicas. As vacinas também fazem parte desta categoria.

III – O Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF) destina-se a 
garantir a integralidade do tratamento medicamentoso, em nível ambulatorial, para algu-
mas situações clínicas, principalmente, agravos crônicos, com custos de tratamento mais 
elevados ou de maior complexidade, cujas linhas de cuidado estão definidas em Protoco-
los Clínicos e Diretrizes Terapêuticas (PCDTs) publicados pelo Ministério da Saúde. O aces-
so a esses medicamentos será garantido mediante a pactuação entre a União, estados e 
municípios, conforme diferentes responsabilidades definidas no Anexo XXVIII, Título IV, 
artigo 48 e seguintes, da Portaria de Consolidação n. 2, do Ministério da Saúde8.

Como exemplos, podem ser citados os medicamentos para o tratamento da artrite, 
da esclerose múltipla e das hepatites virais (Anexo III).

De acordo o artigo 49, do Anexo XXVIII, da Portaria de Consolidação n. 2, os medica-
mentos que fazem parte das linhas de cuidado para as doenças contempladas no CEAF 
estão divididos em três grupos conforme características, responsabilidades e formas de 
organização distintas.

O Grupo 1 é composto por medicamentos sob responsabilidade de financiamento 
pelo Ministério da Saúde, sendo dividido em: a) Grupo 1A: medicamentos com aquisição 
centralizada pelo Ministério da Saúde e fornecidos às Secretarias de Saúde dos esta-
dos e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programação, armazenamen-
to, distribuição e dispensação para tratamento das doenças contempladas no âmbito do 
Componente Especializado da Assistência Farmacêutica; e b) Grupo 1B: medicamentos fi-
nanciados pelo Ministério da Saúde mediante transferência de recursos financeiros para 
aquisição pelas Secretarias de Saúde dos estados e Distrito Federal sendo delas a respon-
8	 Disponível em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0002_03_10_2017.html>. Acesso em: 21 set. 2018.
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sabilidade pela programação, armazenamento, distribuição e dispensação para tratamen-
to das doenças contempladas no âmbito do Componente Especializado da Assistência 
Farmacêutica.

O Grupo 2 é constituído por medicamentos sob responsabilidade de financiamento, 
aquisição, programação, armazenamento, distribuição e dispensação, pelas Secretarias 
de Saúde dos estados e do Distrito Federal, para tratamento das doenças contempladas 
no âmbito do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica.

O Grupo 3 é integrado por medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de 
Saúde do Distrito Federal e dos municípios para aquisição, programação, armazenamen-
to, distribuição e dispensação e que está estabelecida em ato normativo específico que 
regulamenta o Componente Básico da Assistência Farmacêutica.

O elenco de medicamentos do CEAF que pertence ao Grupo 1 (1A e 1B) e ao Grupo 2 
consta na Tabela I anexada ao presente documento9 .

No que se refere ao elenco de medicamentos do CEAF que pertence ao Grupo 3, a 
Comissão de Intergestores Bipartite de Santa Catarina (CIB/SC) aprovou a Deliberação n. 
501/CIB/2013, que, no seu anexo A, apresenta a lista dos medicamentos que devem ser for-
necidos pelos municípios (Grupo 3) e, consequentemente, integrar as respectivas Relações 
Municipais de Medicamentos – REMUMEs. O referido elenco também consta na Tabela II 
anexada ao presente documento10.

O acesso aos medicamentos do CEAF considera os requisitos definidos no Protoco-
lo Clínico e Diretriz Terapêutica11 da respectiva patologia, que é um documento no qual 
se estabelece critérios para o diagnóstico da doença ou do agravo à saúde; o tratamento 
preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as 
posologias recomendadas; os mecanismos de controle clínico; e o acompanhamento e a 
verificação dos resultados terapêuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS (art. 19-O 
da Lei n. 8.080/90).

No que se refere aos medicamentos oncológicos, registra-se que eles não estão defi-
nidos entre os Componentes da Assistência Farmacêutica. O Ministério da Saúde e as Se-
cretarias Municipais e Estaduais de Saúde não disponibilizam diretamente medicamen-
tos para o tratamento do câncer. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio 
da sua inclusão nos procedimentos quimioterápicos registrados no subsistema APAC-SIA 
(Autorização de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informação Ambula-
torial) do SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados 
em Oncologia (CEPON/UNACON), sendo ressarcidos pelo Ministério da Saúde conforme o 
código do procedimento registrado na APAC. A respectiva Secretaria de Saúde gestora é 
quem repassa o recurso recebido do Ministério da Saúde para o hospital, conforme o có-
digo do procedimento informado.
9	  Disponível em: <http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2017/marco/20/Tabela-de-Situacoes-Clinicas-marco-2017.pdf>. Acesso em: 21 
set. 2018.

10	  Disponível em: <http://intranet.mp.sc.gov.br/intranet/conteudo/MaterialApoio/DELIBERACAO501de2013-ComissaoIntergestoraBipartite-Secreta-
riadeSaude.pdf>. Acesso em: 21 set. 2018.

11	 Portaria de Consolidação n. 1 – Dos Direitos e Deveres dos Usuários do SUS: Art. 4º Toda pessoa tem direito ao tratamento adequado e no tempo 
certo para resolver o seu problema de saúde. Parágrafo único. É direito da pessoa ter atendimento adequado, com qualidade, no tempo certo e com garantia 
de continuidade do tratamento, para isso deve ser assegurado: I – [...]; VII – recebimento, quando prescritos, dos medicamentos que compõem a farmácia 
básica e, nos casos de necessidade de medicamentos alocados no Componente Especializado da Assistência Farmacêutica deve ser garantido o acesso 
conforme protocolos e normas do Ministério da Saúde.
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A tabela de procedimentos do SUS não refere a medicamentos oncológicos, mas si-
tuações tumorais específicas, que orientam a codificação desses procedimentos, que são 
descritos independentemente de qual esquema terapêutico seja adotado. Os estabeleci-
mentos habilitados em Oncologia pelo SUS são os responsáveis pelo fornecimento dos 
medicamentos necessários ao tratamento do câncer que, livremente, padronizam, adqui-
rem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapêuticas do Ministério da 
Saúde, quando existentes.

São exceções a essa regra o fornecimento dos medicamentos relacionados na Tabela 
III anexa ao presente documento, cuja compra é centralizada pelo Ministério da Saúde, 
que os repassa ao Estado e este, por sua vez, às unidades hospitalares credenciadas.

Embora a jurisprudência seja pacífica sobre a solidariedade entre os entes federa-
dos para cumprir a ordem judicial de fornecimento de medicamento12, permitindo ao 
autor demandar qualquer um dos entes federados, tem-se como importante verificar 
quem é o ente responsável pelo financiamento e pela dispensação do medicamento 
para definir o polo passivo de eventual medida judicial.

Nesse sentido são os termos do Enunciado n. 08 da I Jornada de Direito à Saúde do 
Conselho Nacional de Justiça:

Nas condenações judiciais sobre ações e serviços de saúde devem ser observadas, quando 

possível, as regras administrativas de repartição de competência entre os gestores. 

Do mesmo modo, o Enunciado n. 60 da II Jornada de Direito à Saúde do Conselho Na-
cional de Justiça estabelece que:

A responsabilidade solidária dos entes da Federação não impede que o Juízo, ao deferir 

medida liminar ou definitiva, direcione inicialmente o seu cumprimento a um determina-

do ente, conforme as regras administrativas de repartição de competências, sem prejuízo 

do redirecionamento em caso de descumprimento.

Nessa perspectiva, no caso de demandas individuais cuja obrigação administrati-
va compete à União, sugere-se avaliar se na região há unidade do Ministério Público 
Federal ou da Defensoria Pública da União instalada, quais os procedimentos adotados 
por esses órgãos no que tange à judicialização de medicamentos e a possibilidade de o 
cidadão acessar tais serviços ou constituir advogado. Caso não seja possível o encami-
nhamento do cidadão a tais serviços, sugere-se o ajuizamento de ação em face do Esta-
do com fundamento na responsabilidade solidária dos entes da Federação (art. 198 CF).

A partir dessas considerações, apresentamos abaixo as situações relacionadas ao for-
necimento individual de medicamentos que podem aportar na Promotoria de Justiça, seja 
visando à adoção de providências nos casos em que o cidadão procura a Promotoria de 
Justiça (demanda espontânea) ou para manifestação processual em demanda já proposta, 
inclusive na condição de custos legis.

12	 RECURSO EXTRAORDINÁRIO. CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO. DIREITO À SAÚDE. TRATAMENTO MÉDICO. RESPONSABILIDADE SOLIDÁ-
RIA DOS ENTES FEDERADOS. REPERCUSSÃO GERAL RECONHECIDA. REAFIRMAÇÃO DE JURISPRUDÊNCIA. O tratamento médico adequado aos necessitados 
se insere no rol dos deveres do Estado, porquanto responsabilidade solidária dos entes federados. O polo passivo pode ser composto por qualquer um deles, 
isoladamente, ou conjuntamente. (RE n. 855.178 RG/SE – Sergipe. Relator Min. Luix Fux, 5/3/2015).
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III – CASOS COTIDIANOS QUE CHEGAM AO MINISTÉRIO 

PÚBLICO E PROVIDÊNCIAS QUE PODEM SER ADOTADAS 

a) Ausência de Medicamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica 
(CBAF): inicialmente, apurar o motivo da ausência do medicamento, caso se verifique que 
há falha constante nos processos de programação, aquisição, armazenamento, distribui-
ção e dispensação do fármaco, expedir Recomendação, celebrar TAC ou propor Ação Civil 
Pública em face do Município para regularizar a situação apurada e promover o reabaste-
cimento do medicamento.

Se o paciente não puder aguardar o prazo necessário para a adoção das providências 
acima visando a regular disponibilização do fármaco, sugere-se a propositura da respec-
tiva ação judicial individual13 em face do Município, instruída com o “Formulário único 
para requerimento de medicamentos – COMESC”, a ser preenchido por profissional de 
medicina14.

b) Ausência de Medicamento do Componente Estratégico da Assistência Farmacêu-
tica (CESAF): inicialmente, apurar o motivo da ausência do medicamento, caso se verifi-
que que há falha constante nos processos de programação, aquisição, armazenamento, 
distribuição e dispensação do fármaco por causa atribuída à União, encaminhar o expe-
diente ao Ministério Público Federal para adoção das providências pertinentes.

Por outro lado, caso se verifique que a falha no processo de programação, armazena-
mento, dispensação ou distribuição é atribuída ao Estado, encaminhar o expediente à 33ª 
Promotoria de Justiça da Capital para adoção das providências pertinentes, e se atribuída 
ao Município, expedir Recomendação, celebrar TAC ou propor Ação Civil Pública visando 
regularizar a situação apurada.

No que se refere à demanda individual, verificar se o paciente possui condições para 
aguardar o prazo necessário à adoção das providências acima visando a regular disponi-
bilização do fármaco e, em caso negativo, propor a ação judicial individual15 em face do 
Estado ou avaliar a possibilidade de o paciente ser encaminhado ao Ministério Público 
Federal, Defensoria Pública da União ou advogado particular para propor a respectiva ação 
em face da União, porquanto os medicamentos do CESAF são financiados exclusivamente 
pelo Ministério da Saúde, conforme apontamentos no item II.

c) Ausência de Medicamento do Componente Especializado da Assistência Farma-
cêutica (CEAF): inicialmente, apurar o motivo da ausência do medicamento, caso se veri-
fique que há falha constante nos processos de programação, aquisição, armazenamento, 
distribuição e dispensação do fármaco por causa atribuída à União, encaminhar o expe-
diente ao Ministério Público Federal para adoção das providências pertinentes.

13	  Ver item IV sobre os documentos necessários para instruir a inicial.

14	  Disponível em: <http://intranet.mp.sc.gov.br/intranet/conteudo/MaterialApoio/Formul%C3%A1rio%C3%BAnicopararequerimentodemedicamen-
tos-COMESC.pdf>. Acesso em: 21 set. 2018.

15	 Ver item IV sobre os documentos necessários para instruir a inicial.
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Por outro lado, caso se verifique que a falha na execução do CEAF (solicitação admi-
nistrativa, avaliação, autorização, dispensação e renovação da continuidade do tratamen-
to) ou no processo de abastecimento (ex. aquisição e distribuição) é atribuída ao Estado, 
encaminhar o expediente à 33ª Promotoria de Justiça da Capital para adoção das provi-
dências pertinentes, e se atribuída ao Município, expedir Recomendação, celebrar TAC ou 
propor Ação Civil Pública visando regularizar a situação apurada.

No que se refere à demanda individual, verificar se o paciente possui condições para 
aguardar o prazo necessário à adoção das providências acima visando a regular disponi-
bilização do fármaco e, em caso negativo, propor a ação judicial individual16 em face do 
Estado ou avaliar a possibilidade de o paciente ser encaminhado ao Ministério Público 
Federal, Defensoria Pública da União ou advogado particular para propor a respectiva ação 
em face da União, conforme apontamentos no item II.

 
d) Medicamento do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF) 

prescrito para tratamento diverso do previsto no Protocolo Clínico e Diretriz Terapêutica 
(PCDT): o acesso aos medicamentos do CEAF exige a observância dos critérios de inclusão 
estabelecidos no PCDT, conforme descrito no item II. Assim, prescrito medicamento do 
CEAF para patologia não prevista no PCDT, o Poder Público não fornece o tratamento.

Nessa hipótese, sugere-se a propositura da ação judicial individual17 ou avaliação 
sobre a possibilidade de encaminhar o paciente ao Ministério Público Federal, Defensoria 
Pública da União ou constituir advogado para propor a respectiva medida, definindo-se o 
polo passivo a partir do ente responsável pelo financiamento do medicamento, conforme 
quadro apresentado no item anterior.

Registra-se, outrossim, que para eventual acesso ao medicamento é necessário que 
o médico prescritor preencha o “Formulário único para requerimento de medicamentos 
– COMESC”18, e indique estudos idôneos19 que comprovem a eficiência e segurança do tra-
tamento proposto, pois, embora a tecnologia esteja disponível no SUS, não foi incorporada 
para o tratamento da patologia que acomete o paciente.

e) Medicamento prescrito não padronizado (não está incluído na RENAME, REME 
ou REMUME): o sistema de consulta de medicamentos disponibilizado na intranet (SIS-
COMAJ/Ceos20) possibilita pesquisar, a partir do nome comercial ou princípio ativo, se o 
fármaco está padronizado no SUS e, em caso negativo, se há alternativa terapêutica dis-
ponibilizada pelo SUS para tratar a respectiva patologia.

16	 Ver item IV sobre os documentos necessários para instruir a inicial.
	
17	 Ver item IV sobre os documentos necessários para instruir a inicial.

18	 Disponível em: <http://intranet.mp.sc.gov.br/intranet/conteudo/MaterialApoio/Formul%C3%A1rio%C3%BAnicopararequerimentodemedicamen-
tos-COMESC.pdf>. Acesso em: 21 set. 2018.

19	 Fontes de pesquisa: Site da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS - CONITEC (disponível em: <http://conitec.gov.br/>); No-
tas Técnicas NATJUS-SC (disponível em: <http://www.jfsc.jus.br/novo_portal/conteudo/servicos_judiciais/listaNotasTecnicas.php>); Pareceres E-NATIJUS do 
Conselho Nacional de Justiça (disponível em: http://www.jfsc.jus.br/novo_portal/conteudo/servicos_judiciais/listaPareceresTecnicos.php>); Site do Comitê 
de Saúde do Conselho Nacional do Estado de Minas Gerais (disponível em: <http://www.comitesaudemg.com.br/www/>).
20	 Disponível na Intranet >> Serviços >> Consulta de Medicamentos.
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A título de exemplo, consultou-se no sistema o medicamento “Mirtazapina” (prin-
cípio ativo), indicado para o tratamento de depressão, obtendo-se a informação de que 
ele não está padronizado. No entanto, consta que o SUS disponibiliza outras alternativas 
terapêuticas para tratar a referida patologia, vejamos:

Para verificar a autenticidade, acesse o site do MPE/TO e use a chave: 9b4e2d5b - 2b75eb7a - 1dcb9d09 - 7e49a236
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Nesse caso, sugere-se que a informação seja repassada ao paciente para que ele ve-
rifique com o médico prescritor a possibilidade de substituição e, no caso de justificada 
impossibilidade21, que o referido profissional preencha o “Formulário único para reque-
rimento de medicamentos – COMESC”22 e indique estudos idôneos23 que comprovem a 
eficiência e segurança do tratamento prescrito.

Por outro lado, se no sistema não constar a informação de que o SUS possui alter-
nativa terapêutica para o tratamento do paciente, também deverá ser entregue cópia do 
“Formulário único para requerimento de medicamentos – COMESC” àquele para que o 
médico prescritor o preencha e indique estudos idôneos24 que comprovem a eficiência e 
segurança do tratamento prescrito.

Avaliados os documentos acima, com a justificativa pormenorizada de que o paciente 
não responde ao tratamento disponibilizado pelo SUS ou que não há alternativa terapêuti-
ca no SUS, e, em ambos os casos, que há aparente evidência sobre a eficiência e segurança 
no tratamento prescrito, sugere-se propor a respectiva ação judicial individual25 em face 
do Estado ou avaliar a possibilidade de o paciente ser encaminhado ao Ministério Público 
Federal, Defensoria Pública da União ou constituir advogado para propor a respectiva ação 
em face da União, porquanto a atribuição de incorporar, excluir ou alterar tecnologias no 
SUS é do Ministério da Saúde, conforme apontamentos no item II.

Por fim, consigna-se que qualquer pessoa, mediante procedimento definido no art. 17 
do Decreto n. 7.646/2011, pode demandar a CONITEC para que seja avaliada a incorpora-
ção, alteração ou exclusão de tecnologias no elenco do SUS26.

f) Ausência de Medicamento Oncológico: se o medicamento oncológico prescrito es-
tiver entre aqueles de compra centralizada pelo Ministério da Saúde27 e o paciente atender 
os critérios para recebê-lo, apurar o motivo do desabastecimento, caso se verifique que 
há falha constante nos processos de programação, aquisição, distribuição e dispensação 
do fármaco por causa atribuída à União, encaminhar o expediente ao Ministério Público 
Federal para adoção das providências pertinentes.

Por outro lado, caso se verifique que a falha no processo de programação, dispensa-
ção ou distribuição é atribuída ao Estado encaminhar o expediente à 33ª Promotoria de 
Justiça da Capital para adoção das providências pertinentes, e se atribuída ao CACON/
UNACON no qual o paciente faz o tratamento, expedir Recomendação, celebrar TAC ou 
propor Ação Civil Pública visando regularizar a situação.

21	 Exemplos: que não houve o controle da doença, que o paciente apresentou reação alérgica ou adversa, ou que não possa usá-lo por fundados 
riscos de interações com outros medicamentos que já use, entre outras causas.

22	 Disponível em: <http://intranet.mp.sc.gov.br/intranet/conteudo/MaterialApoio/Formul%C3%A1rio%C3%BAnicopararequerimentodemedicamen-
tos-COMESC.pdf>. Acesso em: 21 set. 2018.

23	 Fontes de pesquisa: Site da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS - CONITEC (disponível em: <http://conitec.gov.br/>); No-
tas Técnicas NATJUS-SC (disponível em: <http://www.jfsc.jus.br/novo_portal/conteudo/servicos_judiciais/listaNotasTecnicas.php>); Pareceres E-NATIJUS do 
Conselho Nacional de Justiça (disponível em: http://www.jfsc.jus.br/novo_portal/conteudo/servicos_judiciais/listaPareceresTecnicos.php>); Site do Comitê 
de Saúde do Conselho Nacional do Estado de Minas Gerais (disponível em: <http://www.comitesaudemg.com.br/www/>).

24	 Fontes de pesquisa: Site da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS - CONITEC (disponível em: <http://conitec.gov.br/>); No-
tas Técnicas NATJUS-SC (disponível em: <http://www.jfsc.jus.br/novo_portal/conteudo/servicos_judiciais/listaNotasTecnicas.php>); Pareceres E-NATIJUS do 
Conselho Nacional de Justiça (disponível em: http://www.jfsc.jus.br/novo_portal/conteudo/servicos_judiciais/listaPareceresTecnicos.php>); Site do Comitê 
de Saúde do Conselho Nacional do Estado de Minas Gerais (disponível em: <http://www.comitesaudemg.com.br/www/>).

25	 Ver item IV sobre os documentos necessários para instruir a inicial.

26	 Quem pode demandar a incorporação, alteração e exclusão de tecnologias no elenco do SUS?

27	 Ver tabela III anexa ao presente documento.
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No que se refere à demanda individual, propor a ação judicial28 em face do Estado e a 
unidade de saúde em que o paciente realiza o tratamento junto ao SUS (CACON/UNACON), 
que será o responsável pela entrega do medicamento ao paciente, conforme apontamen-
tos no item II, ou avaliar a possibilidade de o paciente ser encaminhado ao Ministério Pú-
blico Federal, Defensoria Pública Federal ou constituir advogado para propor a respectiva 
ação em face da União (responsável exclusivo pelo financiamento) e o respectivo CACON/
UNACON em que o paciente realiza o tratamento.

Mesma consequência para a propositura de medida judicial visando à obtenção de 
medicamento oncológico que não seja de compra centralizada pelo Ministério da Saúde 
ou que esteja previsto para patologia diversa da que acomete o paciente.

Registra-se, outrossim, que para eventual acesso ao medicamento é necessário que 
o médico prescritor preencha o “Formulário único para requerimento de medicamentos 
– COMESC”29, e indique estudos idôneos30 que comprovem a eficiência e segurança do tra-
tamento proposto, uma vez que não incorporado pelo Poder Público.

g) Medicamento sem registro na ANVISA: o art. 19-T da Lei n. 8.080/90 veda aos ges-
tores do SUS as seguintes condutas: I) o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de 
medicamento, produto e procedimento clínico ou cirúrgico experimental, ou de uso não 
autorizado pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA; II) a dispensação, o 
pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto, nacional ou im-
portado, sem registro na ANVISA.

Em 4 de maio de 2018, o Superior Tribunal de Justiça fixou a tese, em sede de recurso 
repetitivo (Tema 106), de que medicamentos não incorporados (não padronizados pelo 
SUS) apenas poderão ser fornecidos judicialmente se, entre outras exigências, estiverem 
registrados na ANVISA, observados os usos autorizados pela agência31.

No entanto, o Supremo Tribunal Federal, também em sede de repercussão geral (Tema 
500)32, está apreciando se há “obrigatoriedade, ou não, de o Estado, ante o direito à saúde 
constitucionalmente garantido, fornecer medicamento não registrado na Agência Nacio-
nal de Vigilância Sanitária – ANVISA”. 

Na sessão de 15 de setembro de 2016, o Ministro Marco Aurélio apresentou seu voto 
no seguinte sentido:

28	 Ver item IV sobre os documentos necessários para instruir a inicial.

29	 Disponível em: <http://intranet.mp.sc.gov.br/intranet/conteudo/MaterialApoio/Formul%C3%A1rio%C3%BAnicopararequerimentodemedicamen-
tos-COMESC.pdf>. Acesso em: 21 set. 2018.

30	 Fontes de pesquisa: Site da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS - CONITEC (disponível em: <http://conitec.gov.br/>); No-
tas Técnicas NATJUS-SC (disponível em: <http://www.jfsc.jus.br/novo_portal/conteudo/servicos_judiciais/listaNotasTecnicas.php>); Pareceres E-NATIJUS do 
Conselho Nacional de Justiça (disponível em: http://www.jfsc.jus.br/novo_portal/conteudo/servicos_judiciais/listaPareceresTecnicos.php>); Site do Comitê 
de Saúde do Conselho Nacional do Estado de Minas Gerais (disponível em: <http://www.comitesaudemg.com.br/www/>).

31	 O Superior Tribunal de Justiça (STJ) esclareceu, no dia 12 de setembro de 2018, que o requisito do registro na Agência Nacional de Vigilância Sani-
tária (ANVISA) afasta a obrigatoriedade de fornecimento pelo Poder Público de medicamentos para uso off label, conforme precedente estabelecido no REsp 
n. 1.657.156 (Tema 106), ressalvadas as situações excepcionais autorizadas pela referida agência. Disponível em: <http://www.stj.jus.br/sites/STJ/default/
pt_BR/Comunica%C3%A7%C3%A3o/noticias/Not%C3%ADcias/Primeira-Se%C3%A7%C3%A3o-esclarece-tese-sobre-fornecimento-de-medicamento-fora-da-
-lista-do-SUS>. Acesso em: 21 set. 2018.

32	 RE 657.718, Min. Marco Aurélio – concluso ao Relator desde 2011/2017.
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O registro do produto é condição para industrialização, comercialização e importação com 

fins comerciais, segundo o artigo 12 da Lei nº 6.360, de 1976, configurando ilícito a não ob-

servância do preceito.

[...]

É assim porque o registro ou cadastro mostra-se condição para que a Agência fiscalizadora 

possa monitorar a segurança, a eficácia e a qualidade terapêutica do produto. Não havendo 

o registro, a inadequação é presumida. Nesse caso, o medicamento tem a comercialização 

proibida, por lei, no País. Ante a ausência de aprovação pelo órgão investido legalmente 

da competência e dotado da expertise para tanto, existe o risco de o medicamento vir a 

prejudicar a saúde do paciente. Ainda que largamente utilizado em outro país, por força 

de lei, o remédio não pode circular em território nacional sem a devida aprovação técnica 

pelo órgão habilitado. 

Posteriormente, após avaliar que a situação concreta, respaldada em laudo médico, 
pode revelar a necessidade de remédio indispensável à saúde e sem similar nacional, adi-
tou seu voto e consignou que:

O Estado está obrigado a fornecer medicamento registrado na ANVISA, como também o 

passível de importação, sem similar nacional, desde que comprovada a indispensabilida-
de para a manutenção da saúde da pessoa, mediante laudo médico, e tenha registro no 
país de origem33. (grifo nosso)

Diante disso, tem-se que a exigência de registro na ANVISA não pode ser compreen-
dida como regra absoluta e eventual necessidade de propositura de medida judicial deve 
estar amparada em estudos idôneos34 que comprovem a eficiência e segurança do trata-
mento prescrito, bem como o registro do medicamento no país de origem35.

Avaliadas essas circunstâncias e sendo elas favoráveis, sugere-se a propositura de 
ação judicial individual, conforme apontamento no item II, ou avaliar a possibilidade de o 
paciente ser encaminhado ao Ministério Público Federal, Defensoria Pública da União ou 
constituir advogado para propor a respectiva ação em face da União, porquanto a atribui-
ção de normatizar, controlar e fiscalizar produtos de interesse para saúde é da ANVISA e 
a atribuição de incorporar, excluir ou alterar tecnologias no SUS é do Ministério da Saúde.

Por fim, apresentamos um quadro resumido para auxiliar na definição do polo passi-
vo no caso da propositura de ação judicial individual, sem prejuízo da definição de outro 
ente da Federação a partir da responsabilidade solidária:

33	 Disponível em: <http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/noticiaNoticiaStf/anexo/RE566471aditamento.pdf>. Acesso em: 21 set. 2018.

34	 Fontes de pesquisa: Site da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS - CONITEC (disponível em: <http://conitec.gov.br/>); No-
tas Técnicas NATJUS-SC (disponível em: <http://www.jfsc.jus.br/novo_portal/conteudo/servicos_judiciais/listaNotasTecnicas.php>); Pareceres E-NATIJUS do 
Conselho Nacional de Justiça (disponível em: http://www.jfsc.jus.br/novo_portal/conteudo/servicos_judiciais/listaPareceresTecnicos.php>); Site do Comitê 
de Saúde do Conselho Nacional do Estado de Minas Gerais (disponível em: <http://www.comitesaudemg.com.br/www/>).

35	 Ver item IV sobre os documentos necessários para instruir a inicial.
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IV – DOCUMENTOS QUE INSTRUEM A AÇÃO JUDICIAL 

A volumosa expansão da “Judicialização da Saúde” por tecnologias não incorporadas 
pelo SUS vem sendo sistematicamente criticada por gestores e técnicos da área da saúde, 
diante do impacto orçamentário e do enfraquecimento das políticas públicas que ela cau-
sa na gestão do sistema público de saúde.

Por outro lado, a Constituição Federal estabeleceu obrigações positivas ao Estado para 
garantir o direito de todos à saúde, incluindo a possibilidade de acionar o Poder Judiciário 
nas hipóteses em que esse direito não for atendido.

Assim, visando buscar o equilíbrio entre essas premissas, tem-se como requisitos 
fundamentais para a propositura de medidas judiciais que visem à obtenção de trata-
mentos de saúde: (a) a comprovação de que efetivamente houve o exaurimento de todas 
as possibilidades de o tratamento de saúde ser realizado com as alternativas terapêuticas 
disponibilizadas pelo SUS; e (b) que o tratamento prescrito esteja baseado em estudos 
idôneos36 que comprovem sua eficiência e segurança.

O primeiro requisito pode ser aferido a partir da aplicação do “Formulário único para 
requerimento de medicamentos – COMESC”37, e da oitiva do paciente ou da pessoa que lhe 
assiste para que informe o desenvolvimento do tratamento.

O segundo requisito tem-se como indispensável para evitar que pacientes e opera-
dores do direito sejam manipulados pela indústria farmacêutica para a realização de “en-
saios clínicos” e obtenção de lucro38.

36	 Fontes de pesquisa: Site da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS - CONITEC (disponível em: <http://conitec.gov.br/>); No-
tas Técnicas NATJUS-SC (disponível em: <http://www.jfsc.jus.br/novo_portal/conteudo/servicos_judiciais/listaNotasTecnicas.php>); Pareceres E-NATIJUS do 
Conselho Nacional de Justiça (disponível em: http://www.jfsc.jus.br/novo_portal/conteudo/servicos_judiciais/listaPareceresTecnicos.php>); Site do Comitê 
de Saúde do Conselho Nacional do Estado de Minas Gerais (disponível em: <http://www.comitesaudemg.com.br/www/>).

37	 Disponível em: < http://intranet.mp.sc.gov.br/intranet/conteudo/MaterialApoio/Formul%C3%A1rio%C3%BAnicopararequerimentodemedicamen-
tos-COMESC.pdf>. Acesso em: 21 set. 2018.

38	 Sobre o assunto: <http://www.cee.fiocruz.br/?q=node/638 / http://cee.fiocruz.br/?q=node/576>. Acesso em: 21 set. 2018.

 
Medicamento Polo Passivo

Componente Básico Município

Componente Estratégico União

Componente Especializado - Grupo 1 
(1A ou 1B)

União

Componente Especializado - Grupo 2 Estado

Componente Especializado - Grupo 3 Município

Não padronizado União

Sem registro na ANVISA União

Oncológico União e 
CACON/UNACON
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No que se refere aos requisitos para a obtenção, via ordem judicial, de tratamento de 
saúde, o Grupo de Câmaras de Direito Público, no Incidente de Resolução de Demandas 
Repetitivas (Tema 01)39, julgado em 9 de novembro de 2016, firmou tese jurídica, com ma-
nifestação favorável do Ministério Público de Santa Catarina, nos seguintes termos:

INCIDENTE DE RESOLUÇÃO DE DEMANDA REPETITIVA – IRDR. SISTEMA ÚNICO DE SAÚDE. 

DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS E TERAPIAS PELO PODER PÚBLICO. DISTINÇÃO ENTRE 

FÁRMACOS PADRONIZADOS DOS NÃO COMPONENTES DAS LISTAGENS OFICIAIS DO SUS. 

NECESSÁRIA REPERCUSSÃO NOS REQUISITOS IMPRESCINDÍVEIS AO NASCIMENTO DA 

OBRIGAÇÃO POSITIVA DO ESTADO.

1. Teses Jurídicas firmadas:

1.1 Para a concessão judicial de remédio ou tratamento constante do rol do SUS, devem 

ser conjugados os seguintes requisitos:

(1) a necessidade do fármaco perseguido e adequação à enfermidade apresentada, atesta-

da por médico;

(2) a demonstração, por qualquer modo, de impossibilidade ou empecilho à obtenção pela 

via administrativa (Tema 350 do STF).

1.2 Para a concessão judicial de fármaco ou procedimento não padronizado pelo SUS, 

são requisitos imprescindíveis:

(1) a efetiva demonstração de hipossuficiência financeira;

(2) ausência de política pública destinada à enfermidade em questão ou sua ineficiência, 

somada à prova da necessidade do fármaco buscado por todos os meios, inclusive median-

te perícia médica;

(3) nas demandas voltadas aos cuidados elementares à saúde e à vida, ligando-se à noção 

de dignidade humana (mínimo existencial), dispensam-se outras digressões;

(4) nas demandas claramente voltadas à concretização do máximo desejável, faz-se neces-

sária a aplicação da metodologia da ponderação dos valores jusfundamentais, sopesan-

do-se eventual colisão de princípios antagônicos (proporcionalidade em sentido estrito) 

e circunstâncias fáticas do caso concreto (necessidade e adequação), além da cláusula da 

reserva do possível. (grifo nosso)

Nesse sentido, se o tratamento pleiteado está padronizado no SUS, a respectiva ação 
judicial deverá estar instruída com os seguintes documentos:

a)	 “Formulário único para requerimento de medicamentos – COMESC”40, devidamente 

preenchido pelo médico prescritor do tratamento;

b)	 Documento que comprove a negativa do tratamento pelo Poder Público;

c)	 Cópia da prescrição médica e de eventuais exames que auxiliaram na definição 

do diagnóstico;

d)	 Três orçamentos do tratamento pleiteado, a partir do princípio ativo, formulado por 

estabelecimentos distintos;

e)	 Cópia do Cartão Nacional de Saúde (para comprovar que o requerente é usuário do SUS);

f)	 Cópia de CPF;

g)	 Cópia de RG;

h)	 Comprovante de residência.
39	 Processo Paradigma n. 0302355-11.2014.8.24.0054/50000. Relator: Des. Ronei Danielli.

40	 Disponível em: <http://intranet.mp.sc.gov.br/intranet/conteudo/MaterialApoio/Formul%C3%A1rio%C3%BAnicopararequerimentodemedicamen-
tos-COMESC.pdf >. Acesso em: 21 set. 2018.
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Por outro lado, se o tratamento pleiteado não estiver padronizado no SUS, além dos 
documentos acima, entende-se que a inicial também deverá ser instruída com:

a)	 Documentos que comprovem a hipossuficiência do paciente e do núcleo familiar 

(comprovante de rendimentos, certidão do cartório de registro de imóveis, certidão do ór-

gão de trânsito, entre outros, bem como comprovante de despesas ordinárias);

b)	 Referência de estudos idôneos que indiquem a eficiência do tratamento prescrito, a 

ser indicada pelo médico prescritor.

Para melhor entendimento sobre a demonstração da hipossuficiência financeira, 
cabe consignar parte da decisão proferida no IRDR:

Acerca da prova de carência de recursos, cumpre consignar ser insuficiente a mera decla-
ração do paciente, porquanto não se trata de hipótese semelhante a que permite a gra-

tuidade judiciária (com regra específica sobre o tema) em que o Estado deixa de arrecadar 

recurso, mas, ao contrário, está-se diante de reconhecimento de obrigação positiva por 

parte do Estado, ensejando despesa imprevista a incidir em um orçamento já escasso para 

a implementação das políticas públicas existentes.

Desta feita, a prova de incapacidade econômica deverá ser revestida da necessária ro-
bustez e não apenas em relação ao enfermo, senão a todo seu núcleo familiar a fim de 
deslocar a obrigação de sustento e de solidariedade ao Estado.

É muito clara a lição constitucional no sentido de assentar a solidariedade conjugal e fami-

liar como um dos princípios informadores da ordem social, retomada em diversos instru-

mentos infraconstitucionais como o Código Civil, o Estatuto da Criança e do Adolescente 

e o Estatuto do Idoso.

Nessa perspectiva, compete ao autor, nos termos do artigo 373, I, do Código de Processo 

Civil, demonstrar a alegada carência de recursos, uma vez que para embasar pretensão 

dessa natureza, tal requisito se traduz em fato constitutivo do direito subjetivo reclamado, 

de modo a preservar-se a noção de equidade, mesmo quando se está dando tratamento 

diferenciado ao paciente. Isso porque inegável que a concessão de remédio não padroni-

zado constitui privilégio que somente se justifica constitucional, igualitário, caso a pessoa 

beneficiada esteja em situação de penúria financeira capaz de conformar o tratamento 

desigual recebido como forma de alcançar a verdadeira igualdade substancial.

Havendo fundada dúvida acerca da hipossuficiência do autor e de seu ente familiar, a 

confecção de estudo social mostra-se ferramenta apta a identificar as peculiaridades de 

cada caso concreto, auxiliando o julgador na elucidação da capacidade econômica do de-

mandante. (grifo nosso)

Ainda sobre o tema, destacamos da declaração de voto do Desembargador João Hen-
rique Blasi, nos autos do IRDR:

[...] o fornecimento, pelo Estado latu sensu, de insumo de saúde por ele não padroniza-
do, reclama que o postulante seja financeiramente hipossuficiente.

Dito de outro modo: aqueles que dispõem de rendimentos bastantes ao custeio daquilo 

que necessitam para manter sua saúde, sem inviabilizar o sustento próprio e da família, 

não estão abrigados pela gratuidade na concessão de fármacos, terapias ou procedimentos 

não padronizados.
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Estabelecida essa premissa, calha sindicar, sob o viés processual, como definir ou reco-

nhecer essa hipossuficiência. Tal tarefa deve ser exercida em cada caso concreto, pois si-

tuações há em que a renda auferida, conquanto razoavelmente elevada para os padrões 

vigentes, desvela-se insuficiente ao ser paragonada com o custo do tratamento.

Segue-se que a hipossuficiência financeira para o fim em tela deve ser analisada não em 
termos absolutos, mas relativos, tendo em conta a possibilidade ou não de atender à 
demanda de saúde a ser arrostada.
Cabe, de conseguinte, ao julgador, em cada processo, uma vez afirmada a hipossufi-
ciência financeira, examiná-la à luz dos subsídios constantes dos autos, acolhendo-a, 
desacolhendo-a ou determinando a coleta de mais subsídios. (grifo nosso)

Tese semelhante foi recentemente firmada pelo Superior Tribunal de Justiça (Tema 
106)41, em 4 de maio de 2018, ao discutir sobre a obrigatoriedade de o poder público for-
necer medicamentos não incorporados em atos normativos do SUS, exigindo a presença 
cumulativa dos seguintes requisitos:

(i) Comprovação, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido por 

médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, 

assim como da ineficácia, para o tratamento da moléstia, dos fármacos fornecidos pelo 

SUS;

(ii) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito;

(iii) existência de registro na ANVISA do medicamento, observados os usos autorizados 

pela agência42.

Registramos, outrossim, que o Supremo Tribunal Federal está apreciando, em sede de 
repercussão geral (Tema 6)43, se é “Dever do Estado de fornecer medicamento de alto custo 
a portador de doença grave que não possui condições financeiras para comprá-lo”.

Em seu voto, o Ministro Marco Aurélio entendeu que:

O reconhecimento do direito individual ao fornecimento, pelo Estado, de medicamento 

de alto custo, não incluído em política nacional de medicamentos ou em programa de 

medicamentos de dispensação em caráter excepcional, constante de rol dos aprovados, 

depende da demonstração da imprescindibilidade – adequação e necessidade –, da impos-

sibilidade de substituição, da incapacidade financeira do enfermo e da falta de esponta-

neidade dos membros da família solidária em custeá-lo, respeitadas as disposições sobre 

alimentos dos artigos 1.649 a 1.710 do Código Civil e assegurado o direito de regresso.44

41	 Resp. n. 1.657.156-RJ. Relator: Min. Benedito Gonçalves. Disponível em: <http://www.stj.jus.br/repetitivos/temas_repetitivos/pesquisa.jsp>. Acesso 
em: 21 set. 2018.

42	 O Superior Tribunal de Justiça (STJ) esclareceu, no dia 12 de setembro de 2018, que o requisito do registro na Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária (ANVISA) afasta a obrigatoriedade de fornecimento pelo Poder Público de medicamentos para uso off label, conforme precedente estabelecido 
no REsp n. 1.657.156 (Tema 106), ressalvadas as situações excepcionais autorizadas pela referida agência. De acordo com a notícia divulgada pelo Superior 
Tribunal de Justiça no dia 12 de setembro de 2018 (disponível em: <http://www.stj.jus.br/sites/STJ/default/pt_BR/Comunica%C3%A7%C3%A3o/noticias/No-
t%C3%ADcias/Primeira-Se%C3%A7%C3%A3o-esclarece-tese-sobre-fornecimento-de-medicamento-fora-da-lista-do-SUS>. Acesso em: 19 setembro 2018), o 
colegiado da Primeira Seção acolheu embargos de declaração do Estado do Rio de Janeiro e modificou um trecho do acórdão do recurso repetitivo, trocando 
a expressão “existência de registro na Anvisa” para “existência de registro do medicamento na Anvisa, observados os usos autorizados pela agência”. O 
termo inicial da modulação dos efeitos do recurso repetitivo foi alterado para o dia 4 de maio de 2018, data da publicação do acórdão.

43	 RE n. 566.6471. Relator: Min. Marco Aurélio. Disponível em: <http://www.stf.jus.br/portal/jurisprudenciaRepercussao/verAndamentoProcesso.
asp?incidente=2565078&numeroProcesso=566471&classeProcesso=RE&numeroTema=6>. Acesso em: 21 set. 2018.

44	 Disponível em: <http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/noticiaNoticiaStf/anexo/RE566471aditamento.pdf>. Acesso em: 21 set. 2018.
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Desse modo, ressalvadas as discussões principiológicas sobre a universalidade do 
acesso às ações e serviços do SUS, os tribunais vêm entendendo que o acesso a tratamen-
tos de saúde não incorporados depende da comprovação de que o SUS não disponibiliza 
de alternativa terapêutica, ou que ela é ineficiente, e que o paciente não possua condições 
financeiras para custeá-lo.

V – JUÍZO COMPETENTE

Havendo necessidade de inclusão da União, a competência é da Justiça Federal (art. 
109, I, da CF) e a situação depende de interlocução com o Ministério Público Federal e/ou 
Defensoria Pública da União que atuem no território.

Em âmbito estadual:

a)	 se o caso envolve criança/adolescente, é competente a Vara de Infância e Juventude 

(STJ. REsp n. 1486219, de Minas Gerais, Rel. Min. Herman Benjamin, Segunda Turma, j. 25-

11-2014, DJe 04-12-2014);

b)	 se o tratamento para um ano possui valor inferior a 60 salários mínimos, a competên-

cia é do Juizado da Fazenda Pública (STJ. AgRg no REsp n. 1198286, de Santa Catarina, Rel. 

Min. Arnaldo Esteves Lima, Primeira Turma, j. 4-2-2014, DJe 24-2-2014).

Em Santa Catarina, o Grupo de Câmaras de Direito Público já se manifestou sobre a 
competência do Juizado Especial da Fazenda Pública para processar e julgar as ações de 
medicamentos quando o valor atribuído à causa (custo anual do tratamento) é inferior a 
60 salários mínimos, conforme conclusões abaixo destacadas45:

1ª Conclusão:
A partir de 23 de junho de 2015, ex vi do art. 23 da Lei n. 12.153/2009, tem-se por incontro-

verso e indiscutível o funcionamento amplo e irrestrito das unidades dos Juizados Espe-

ciais da Fazenda Pública em Santa Catarina, de forma autônoma, onde instalado juizado 

especial fazendário, e concorrente com outra unidade jurisdicional em caso de inexistên-

cia do referido juizado especial fazendário.

2ª Conclusão:
A competência dos Juizados Especiais da Fazenda Pública, a teor do art. 2º caput e §4º da 

Lei n. 12.153, de 22 de dezembro de 2009, é absoluta, cogente e inderrogável, e fixa-se, em 

regra, pelo valor da causa.

3ª [...];

45	 Disponível em: <http://www.tjsc.jus.br/web/jurisprudencia/conclusoes-do-grupo-de-camaras-de-direito-publico?inheritRedirect=true>. Acesso 
em: 21 set. 2018.
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4ª Conclusão:
Não há óbice para que o Juizado Especial da Fazenda Pública proceda ao julgamento de 

ação que visa ao fornecimento de fármacos ou de tratamento médico, quando o Ministério 

Público atua como substituto processual do cidadão, exceto na hipótese de ação coletiva.

“Embora o direito à saúde se insira no gênero dos direitos difusos, sua defesa pode-se dar 

tanto por meio de ações coletivas, como individuais; e a intenção do legislador federal foi 

de excluir da competência dos Juizados Especiais a defesa coletiva do direito à saúde, e não 

a defesa individual” (REsp n. 1.409.706-MG e REsp n. 1.433.279).

5ª [...];

6ª Conclusão:
Não há objeção, na Lei n. 12.153/2009, à competência dos Juizados Especiais da Fazenda 

Pública para apreciar as demandas de maior complexidade, bem como as que envolvam 

exame pericial.

Desde o ano de 2010, os Juizados Especiais da Fazenda Pública já estão instalados no 
Estado de Santa Catarina, seja como unidade autônoma, no caso da Capital, seja como 
unidade integrada com competência simultânea, nas demais comarcas.

Nesse sentido, registra-se que o Tribunal de Justiça de Santa Catarina vem proferindo 
reiteradas decisões para não conhecer os recursos interpostos nos termos acima, reme-
tendo-os à análise da Turma de Recursos do Juizado Especial46.

Assim, compete ao Juizado Especial da Fazenda Pública o julgamento de ação que 
tenha por objeto o fornecimento de medicamento ou tratamento médico, mesmo quando 
o Ministério Público atua como substituto processual do cidadão, exceto nas hipóteses de 
ação coletiva.

VI – CONSIDERAÇÕES FINAIS

A presente proposta de atuação condensou as orientações gerais do Centro de Apoio 
Operacional dos Direitos Humanos e Terceiro Setor em relação a demandas individuais 
que visam à obtenção de medicamentos, sem a pretensão de ser rígida quanto ao seu con-
teúdo ou exaustiva quanto às situações que batem às portas das Promotorias de Justiça, e 
sempre respeitando a independência funcional dos Membros da Instituição.

Destacamos, ainda, que este órgão auxiliar também está elaborando, no âmbito da tute-
la coletiva, proposta de atuação para o fortalecimento da Assistência Farmacêutica, visando 
à organização e melhora da prestação deste serviço e à redução das demandas individuais.

Por fim, registramos que o Centro de Apoio Operacional dos Direitos Humanos e Tercei-
ro Setor continuará à disposição para subsidiar atuação das Promotorias de Justiça, inclu-
sive com a busca de estudos que comprovem a eficiência e segurança dos medicamentos.

46	 Apelação Cível n. 0003313-81.2014.8.24.0018, de Chapecó, rel. Des. Vera Lúcia Ferreira Copetti; Apelação Cível n. 0300785-29.2015.8.24.0062, de 
São João Batista, rel. Des. Cid Goulart; Agravo de Instrumento n. 4003528-04.2018.8.24.0000, de Braço do Norte, rel. Des. João Henrique Blasi.
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VII - ANEXOS

TABELA I

Relação de Medicamentos do Componente
Especializado da Assistência Farmacêutica

Grupo 1 (1A e 1B) e Grupo 2

Constantemente a Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONI-
TEC) avalia e se manifesta pela incorporação/substituição de tecnologias ao SUS ou pela 
ampliação do seu acesso, motivo pelo qual sugerimos que as recomendações sejam con-
sultadas no seguinte link: http://conitec.gov.br/decisoes-sobre-incorporacoes
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TABELA II

Relação de Medicamentos do Grupo 3: responsabilidade dos municípios e Distrito
Federal para tratamento das doenças contempladas no Componente Especializado 

da Assistência Farmacêutica (conforme Anexo A da Deliberação n. 501/CIB/13)
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TABELA III

Relação dos Medicamentos Oncológicos de
compra centralizada pelo Ministério da Saúde
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