VOTO

O Senhor Ministro Luis Roberto Barroso:

1. T rata-se de julgamento para a fixacdo da tese do Tema 6 da
Repercussao Geral, relativo ao dever do Estado de forhecer medicamento
de alto custo a portador de doenca grave que-nao possui condigoes
financeiras para compra-lo. Na sessao plendaria do dia 11.03.2020, o tribunal
negou provimento ao recurso extraordindrio e.deliberou fixar a tese de
repercussao geral em assentada posterior.

2. Os autos retornam a julgamento nesta oportunidade para a fixagao de
tese, com proposta apresentada pelo relator, nos termos do voto que
proferiu no julgamento do mérito. Ha também outra proposta de tese,
apresentada pelo Min. Alexandre de Moraes em voto vogal.

3. Os parametros fixados pelo Min. Alexandre de Moraes convergem,
em grande medida, com os critérios que propus em meu voto vista para
orientar decisoes judiciais que determinem a dispensacao excepcional de
medicamentos nao incorporados pelo SUS. O principal ponto de
divergéncia diz respeitoao fato de que o seu voto ndo incorpora
integralmente o parametro procedimental de realizacao de dialogo
interinstitucional entre-o Poder Judiciario e entes ou pessoas com expertise
técnica na area da saude.

4. Em meu voto, na parte final da tese, propus que se deve “ observar
um parametro-procedimental: a realizacdo de didlogo interinstitucional
entre o Poder Judicidrio e entes ou pessoas com expertise técnica na area da
saude tanto.para aferir a presenca dos requisitos de dispensacao do
medicamento, quanto, no caso de deferimento judicial do farmaco, para
determinar que os 6rgaos competentes avaliem a possibilidade de sua
incorporacao no ambito do SUS” . Esse didlogo deve ser exigido, em um
primeiro momento, para aferir a presenga dos requisitos de dispensacao do
medicamento e, em um segundo momento, para determinar que os érgaos
competentes (CONITEC e Ministério da Saude) avaliem a possibilidade de
sua incorporacao no ambito do SUS, mediante manifestacao fundamentada
a esse respeito.



5. A tese apresentada pelo Min. Alexandre de Moraes reflete a
preocupagao com o primeiro momento, mas nao com o segundo. Por mais
que nossas propostas nao sejam totalmente convergentes, o seu voto
também adota a ideia de didlogo interinstitucional para a-afericao dos
requisitos da dispensagao do medicamento, ao exigir (i) a certificacao, pela
Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias noSistema Unico de
Satde (CONITEC), tanto da inexisténcia de indeferimento da incorporacao
do medicamento pleiteado, quanto da inexisténcia de substituto terapéutico
incorporado pelo SUS (alinea “c”) e (ii) atestado emitido pelo CONITEC,
que afirme a eficdcia, seguranca e efetividade'do medicamento para as
diferentes fases evolutivas da doenga ou do agravo a saude do requerente,
no prazo maximo de 180 dias (alinea “d” ). Nao hda, contudo, o
estabelecimento de didlogo apds a decisao judicial que determina a
dispensacao do medicamento.

6. Considero esse critério relevante, pois ele contribui para a reducao da
judicializacdo nessa matéria, que é um-objetivo a ser perseguido pelo Poder
Judiciario. Com relagdo ao ponto, destaco o seguinte trecho do meu voto:

“72.J4 em um segundo momento, no caso de deferimento judicial
do farmaco, o didlogo deve ser instaurado para determinar que os
orgaos competentes’ (CONITEC e Ministério da Satude) avaliem a
possibilidade de sua incorporacao no ambito do SUS, mediante
manifestacdo. fundamentada a esse respeito. Quando o magistrado
deferir o pedido judicial de fornecimento do farmaco, devera intimar
o CONITEC a apresentar parecer a respeito da incorpora¢ao ou nao
do farmaco’ pleiteado pelo SUS. A partir desse procedimento sera
possivel fazer com que a judicializa¢do efetivamente contribua para o
aperfeicoamento do sistema de satide, para a garantia da isonomia e
da universalidade no atendimento a populagdo e mesmo para a
desjudicializagdao da assisténcia farmacéutica. Isso porque, de um
lado, caso o Ministério da Satide, a partir da manifestacdo da
CONITEC, decida pela ndo incorporagao no ambito do SUS do
medicamento deferido em juizo para um paciente, as demandas
judiciais subsequentes nao irao preencher o requisito da inexisténcia
de decisdo expressa desfavoravel a incorporacao da tecnologia pelo
sistema de saude. De outro lado, na eventualidade de o Ministério da
Satide, baseado no relatério da CONITEC, manifestar-se por
incorporar a tecnologia objeto da decisao judicial, todos os demais
pacientes na mesma situagdo terdo garantido o acesso ao
medicamento pela via administrativa. Em ambos os casos, reduz-se de
forma significativa a tendéncia de judicializacao do fornecimento de
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medicamentos e contribui-se para o aprimoramento do prdprio
sistema de satde.”

7. Diante de tais consideragdes, pego vénia para reiterar.a proposta de
tese de julgamento que apresentei no meu voto vista, nos'seguintes termos:

“O Estado ndo pode ser obrigado por decisao judicial a fornecer
medicamento nao incorporado pelo SUS, \independentemente de
custo, salvo hipoteses excepcionais, em -que preenchidos cinco
requisitos:

(i) a incapacidade financeira de arear com o custo correspondente;

(ii) a demonstracdo de que a ndo incorporacao do medicamento
nao resultou de decisao expressa dos Orgaos competentes;

(iii) a inexisténcia de substitutoe terapéutico incorporado pelo SUS;

(iv) a comprovagao de eficdcia,do medicamento pleiteado a luz da
medicina baseada em evidéncias; e

(v) a propositura da demanda necessariamente em face da Unido,
que € a entidade estatal competente para a incorporacdo de novos
medicamentos ao sistema.

Ademais, deve-seobservar um parametro procedimental: a
realizagao de didlogo interinstitucional entre o Poder Judiciario e entes
ou pessoas com expertise técnica na drea da satide tanto para aferir a
presenca dos requisitos de dispensacao do medicamento, quanto, no
caso de deferimento judicial do farmaco, para determinar que os
orgaos competentes avaliem a possibilidade de sua incorporagao no
ambito do SUS™:

8. E como voto.



