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Resumo: O presente estudo busca examinar o federalismo cooperativo brasileiro no contexto das prestacfes de saude
publica, com foco na decisdo do Supremo Tribunal Federal (STF), em julgamento do recurso extraordinario no tema de
repercussdo geral n® 1234, Para tanto, realiza-se uma anélise historica do federalismo, abrangendo sua evolucéo global e
no Brasil, com destaque para suas origens, principais concepcdes e processo de consolidacdo no pais. Enfatiza-se a
importancia do federalismo para assegurar a autonomia e a responsabilidade dos entes federativos, ressaltando sua
relevancia na estruturacdo do Estado e no equilibrio entre unidade nacional e descentralizagdo administrativa. Na
sequéncia, discute-se a decisdo do STF no julgamento de um recurso extraordinario sob a sistematica da repercussao
geral, que definiu critérios para o fornecimento de medicamentos n&o incorporados ao Sistema Unico de Saude (SUS).
Por fim, sdo analisados especificamente os requisitos estabelecidos pelo Supremo Tribunal Federal e sua relevancia para
promover o equilibrio nas responsabilidades relacionadas a satde publica.

Palavras-chaves: Federalismo cooperativo; Medicamentos ndo incorporados; Sistema Unico de Salde; Decisio em
repercussdo geral.

Abstract: The present study seeks to examine Brazilian cooperative federalism in the context of public health provision,
focusing on the decision of the Federal Supreme Court (STF), in judgment of the extraordinary appeal in the theme of
general repercussion n® 1234. To this end, a historical analysis of federalism is carried out, covering its global evolution
and in Brazil, with emphasis on its origins, main conceptions and consolidation process in the country. The importance
of federalism to ensure the autonomy and responsibility of the federative entities is emphasized, emphasizing its relevance
in the structuring of the State and in the balance between national unity and administrative decentralization. Next, the
decision of the STF in the judgment of an extraordinary appeal under the system of general repercussion, which defined
criteria for the supply of medicines not incorporated into the Unified Health System (SUS), is discussed. Finally, the
requirements established by the Federal Supreme Court and their relevance to promote balance in responsibilities related
to public health are specifically analyzed.

Keywords: Cooperative federalism; Non-incorporated medicines; Unified Health System; Decision with general
repercussion.

1 INTRODUCAO federados, mas também representa um marco na

construcdo de politicas publicas mais equitativas e

O presente trabalho tem por escopo abordar a
evolucéo do federalismo nacional, com énfase no conceito
de federalismo cooperativo, destacando seu papel na
integracdo e no equilibrio entre os entes federativos. O
estudo concentra-se, especificamente, na analise da decisdo
proferida pelo Supremo Tribunal Federal (STF) no
julgamento de recurso extraordinario sob a sistematica da
repercussdo geral. Essa decisdo estabeleceu balizas e
critérios para o fornecimento de medicamentos néo
incorporados ao Sistema Unico de Salde (SUS),
delimitando as responsabilidades dos entes federativos e
buscando harmonizar a efetividade do direito & satide com
a gestdo racional dos recursos publicos.

Além de examinar os fundamentos
constitucionais da decisdo, o trabalho busca demonstrar
como o STF, ao se posicionar sobre essa matéria, reforcou
a importancia do federalismo cooperativo para a resolucgao
de conflitos entre Unido, Estados e Municipios no ambito
da salde publica. A decisdo ndo apenas reflete a
necessidade de coordenacdo e dialogo entre os entes
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eficientes, em conformidade com os principios da
universalidade e integralidade do SUS.

Para a construcéo deste trabalho foi adotado o
procedimento de pesquisa bibliogréafica, justamente por
utilizar como alicerce de aprendizado e producdo o estudo
feito com base na leitura de doutrinas, obras publicadas,
legislacdo vigente e revistas. Para isso, utilizou-se método
qualitativo de pesquisa, no qual se enfatiza a compreenséao
de fenbmenos sociais a partir de perspectivas
interpretativas e contextuais.

Quanto procedimentos de levantamento de
dados, foi utilizado também o método qualitativo, com
observagdes diretas e analise de documentos. Ressalta-se
ainda que quanto ao perfil de dados priméarios e
secunddrios utilizados priorizou-se a coleta de dados
secundérios, referentes a informagbes previamente
coletadas por outras fontes, como artigos académicos,
relatorios institucionais e bibliografias. Como forma de
tornar clara e instrutiva a pesquisa realizada, o trabalho se
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Nesse contexto, buscara apresentar uma
analise historica do federalismo, tanto em sua dimenséao
mundial quanto no contexto brasileiro, abordando suas
origens, evolucgdes, principais concepgdes e o processo de
formacdo no Brasil. Serd enfatizada a importancia do
federalismo para a autonomia e a responsabilidade dos
entes federativos, destacando como esse modelo
organizacional se tornou essencial para a estruturacdo do
Estado e para a promocdo do equilibrio entre a unidade
nacional e a descentralizacdo administrativa.

Por fim, salienta-se que a compreensdo do
federalismo possibilita uma visdo mais aprofundada sobre
a reparticdo de competéncias entre os entes federados. Tal
analise se torna fundamental para entender a relevancia da
decisdo do Supremo Tribunal Federal (STF) no que tange
as competéncias na area da salde, especialmente no
contexto do Sistema Unico de Satde (SUS). A decisdo do
STF ndo apenas ressalta a necessidade de cooperacdo entre
Unido, Estados e Municipios, mas também evidencia 0s
desafios na efetivacdo do direito a salde em um cenario
marcado pela limitacdo de recursos e pela necessidade de
acOes coordenadas e equilibradas entre o0s entes
federativos.

2 HISTORICO DO FEDERALISMO BRASILEIRO:
UMA ANALISE ACERCA DA SUA FORMAGCAO

O conceito de Estado Federal é relativamente
recente no campo da ciéncia politica global. No entanto, ao
longo dos ultimos duzentos anos, ele tem influenciado
significativamente as constituic6es, especialmente no que
diz respeito a reparticdo de competéncias entre os entes
federativos. Essa estrutura tem sido objeto de debates
continuos, dado seu impacto nas relagbes de poder, na
administracdo publica e na garantia de direitos
fundamentais, evidenciando sua capacidade de adaptacéo
as demandas politicas, sociais e econdmicas de diferentes
contextos histdricos e culturais.

Sob essa perspectiva, as diretrizes fundamentais
da organizagdo federal devem estar previstas no texto
constitucional e, de forma especial, determinadas pelo
poder constituinte originario, responsavel por estabelecer
tais normas estruturantes. Essas diretrizes garantem a
estabilidade e o equilibrio entre os entes federativos,
definindo os limites de sua autonomia e assegurando a
coexisténcia harmoniosa entre o governo central e 0s
governos locais.

Além disso, ao fixar os pilares do pacto
federativo, o poder constituinte originario cria mecanismos
para prevenir conflitos de competéncias e promover a
cooperacao entre 0s entes, essenciais para o funcionamento
eficaz e democratico do Estado Federal.

Assim, é responsabilidade da Constituicdo
estabelecer a forma de distribuicdo da soberania dentro do
territorio nacional, atribuindo a cada Estado-membro uma
parcela dos trés poderes constituidos, quais sejam,
legislativo, executivo e judiciario. Essa reparticdo busca
assegurar a autonomia administrativa, politica e financeira
dos entes federativos, a0 mesmo tempo em que preserva a
unidade do Estado como um todo. Por meio dessa
estrutura, cria-se um equilibrio entre centralizacdo e
descentralizacdo, garantindo que cada Estado-membro
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possa exercer suas competéncias de maneira independente,
dentro dos limites estabelecidos pela Constituicdo Federal,
promovendo a harmonia e a cooperacao entre os diversos
niveis de governo.

Quanto ao momento do surgimento do
federalismo, doutrinariamente, é reconhecido que o
movimento surgiu no Estados Unidos da América, apos a
independéncia das treze colnias americanas, em que 0S
Estados soberanos renunciaram a sua soberania individual
em prol da soberania dos Estados Unidos da América, com
a finalidade de se protegerem mutualmente das ameacas
sofridas da Inglaterra, sua antiga colonizadora.

Nesse sentido, os Estados Americanos,
através de um Tratado Internacional, denominado Artigos
de Confederacdo, firmaram a Confederagdo dos Estados
Americanos, em 1787.

No referido pacto confederativo, era autorizado
denunciar o tratado a qualquer momento, consagrando,
assim, o direito de retirada, separacdo ou secessdo do
acordo. Essa caracteristica evidenciava a fragilidade do
vinculo entre os Estados-membros, que mantinham sua
soberania plena e podiam decidir, de forma unilateral, pelo
rompimento do acordo, sem maiores consequéncias
juridicas ou politicas impostas pelos demais membros. Tal
modelo refletia a auséncia de uma autoridade central forte
e a prevaléncia da autonomia individual de cada Estado,
em contraste com as federacbes modernas, nas quais a
unido entre os entes € indissolivel e regida por uma
Constituicdo comum.

A vista disso, a doutrina menciona que a
formacdo da Federacdo americana se deu em um
movimento centripeto, no qual os estados soberanos
transferiram parcela se sua soberania para o novo estado
que vinha a surgir. Esse processo foi marcado pela
celebracdo de um pacto federativo, com o objetivo de
formar uma unido politica mais forte e coesa. Esse
movimento buscava garantir a estabilidade, promover a
defesa comum contra ameacas externas e fortalecer as
relacbes econbmicas e sociais entre 0s membros,
consolidando os Estados Unidos da América como uma
federacdo baseada na cooperagdo e na interdependéncia
entre seus entes. Nos dizeres de Pedro Lenza, assim
descrito:

[...] a formagdo da Federacdo dos EUA decorreu
de um movimento centripeto, de fora para
dentro, ou seja, Estados soberanos cedendo
parcela de sua soberania, em um verdadeiro
movimento de aglutinagdo (Lenza, 2022, p. 477)

Por outro lado, a doutrina nacional afirma que a
formacdo da federacdo brasileira se deu através de um
movimento contrario, ou seja, um movimento centrifugo,
em que o Estado unitdrio centralizado, passa a ser
descentralizado, com a criagdo de outros entes federativos.

Esse processo ocorreu com a Proclamagdo da
Republica, em 1889, quando o Brasil deixou de ser um
Estado unitario monarquico para adotar um modelo
federativo. A Constituicho de 1891 formalizou essa
transicdo, conferindo autonomia politica, administrativa e
financeira aos Estados-membros, antes provincias
subordinadas ao poder central. Assim, o Brasil estruturou
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uma federacdo na qual os entes federados coexistem de
forma autdnoma, mas subordinados & ordem constitucional
que preserva a unidade do Estado nacional.

Nessa senda, os artigos 1° e 18 da Constituicdo
Federal assim dispGe:

Art. 1° A Republica Federativa do Brasil,
formada pela unido indissolivel dos Estados e
Municipios e do Distrito Federal, [...]

Art. 18: A organizagdo politico-administrativa
da Republica Federativa do Brasil compreende
a Unido, os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios, todos autdnomos, nos termos desta
Constituicdo (Brasil, 1988).

Percebe-se, portanto, que a Constituicdo Federal
brasileira traz expressamente os componentes do Estado
Federal brasileiro, quais sejam, a Unido, os Estados, o
Distrito Federal e os Municipios.

No contexto histérico do federalismo no Brasil,
é possivel identificar diferentes fases, caracterizadas por
variagBes na sua intensidade e aplicacdo pratica. Um
exemplo de méaxima efetividade do federalismo ocorreu
durante a Primeira Republica (1889-1930), periodo em que
predominava o dominio das oligarquias — pequenos
grupos que concentravam poder econdmico, influéncia
politica e prestigio social. Nesse intervalo historico, 0s
Estados detinham ampla autonomia em relagéo ao governo
central, o que permitiu que as elites locais governassem
com significativa independéncia, estabelecendo politicas e
praticas que favoreciam seus interesses regionais.

Essa configuragdo, muitas vezes chamada de
"federalismo  oligarquico”, foi  consolidada por
mecanismos como a politica dos governadores e o
coronelismo, que garantiam o controle das oligarquias
sobre as estruturas de poder. A descentralizacdo
caracteristica dessa época contrastava com momentos
posteriores, marcados por uma maior centralizacdo
politica, como no periodo do Estado Novo (1937-1945).

A crise econdmica global da década de 1930,
que impactou de maneira significativa diversos paises,
incluindo o Brasil, acelerou o colapso do liberalismo tanto
politico quanto econdmico. Esse contexto de instabilidade
internacional repercutiu fortemente no cenario nacional,
culminando na "Revolugdo de 1930", evento que marcou o
fim da Primeira Republica e o inicio da Era Vargas (1930-
1945).

Esse periodo foi caracterizado por profundas
transformacBes politicas e econdmicas, com a
consolidacdo de um regime autoritario e altamente
centralizado, que praticamente eliminou a autonomia dos
Estados. Sob o comando de Getllio Vargas, a Unido
passou a exercer controle direto sobre as principais
decisbes governamentais, promovendo a centralizacdo do
poder no governo federal e o enfraquecimento das elites
regionais que haviam dominado durante a Primeira
Republica.

Além disso, a Era Vargas instituiu novas
estruturas de poder, como a centralizacdo da legislacéo
trabalhista e o fortalecimento do papel do Estado na
economia, caracteristicas que marcariam de forma
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indelével o modelo de governanga brasileiro. No auge
desse processo, durante o Estado Novo (1937-1945), a
fragilidade da autonomia estadual foi simbolizada pela
queima das bandeiras dos Estados, em uma cerimdnia
publica que reafirmava a supremacia da Unido e a unidade
nacional em torno do governo central.

Entre 1946 e 1964, o Brasil viveu um periodo de
governos democraticos, marcado pela recuperagcdo do
papel do Congresso Nacional como espaco central das
decisfes politicas e pela devolugdo de parte da autonomia
aos Estados, que havia sido severamente reduzida durante
0 regime autoritario de Vargas. Esse momento representou
um avanco na descentralizagdo do poder, promovendo um
federalismo mais equilibrado e reforcando a participacao
dos entes federados no cenario politico nacional.

Por outro lado, com o advento do regime militar
(1964-1985), houve uma inversdo dessa dinamica. O
governo central expandiu significativamente seus poderes,
especialmente no que tange ao controle financeiro e a
arrecadacao de tributos, o que resultou na concentragdo de
recursos e decisdes na Unido. Os Estados e Municipios
viram sua autonomia novamente reduzida, sendo relegados
a uma posicdo subordinada no pacto federativo. Essa
centralizacdo foi sustentada por um arcabouco institucional
autoritario, que limitava as instancias de participacao
democréatica e enfraquecia as prerrogativas dos entes
federados.

Dessa forma, nota-se que, assim como ocorreu
durante a ditadura Vargas, o regime militar enfraqueceu o
federalismo brasileiro, evidenciando a relacdo direta entre
0 nivel de democracia e a autonomia dos Estados e
Municipios. Quanto mais democratico é o sistema de
governo, maior tende a ser a descentralizacdo do poder e a
independéncia dos entes federativos, fortalecendo o pacto
federativo como principio basilar do Estado.

Com a redemocratizacdo brasileira e a
promulgacdo da Constituicdo Federal de 1988, houve um
marco significativo na estrutura federativa do pais. A nova
Carta Magna ampliou e detalhou as competéncias dos
Estados e Municipios, consolidando um modelo de
descentralizagdo que a doutrina classificou como
federalismo centrifugo. Esse modelo se caracteriza pela
redistribuicdo de poder e autonomia entre 0s entes
federativos, promovendo uma maior equidade na relacao
entre a Unido, os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios. Nas palavras de Raul Machado Horta:

A reparticdo de competéncias, responsavel pela
definicdo constitucional do campo préprio de
cada ordenamento, podera acentuar a
centralizagcdo, concentrando na Federagdo ou
Unido a maior soma de poderes, ou conduzir a
descentralizacdo, reduzindo os poderes federais
e ampliando os poderes estaduais, ou ainda,
afastando-se das solucbes extremas, dosar as
competéncias federais e estaduais, de modo a
instaurar na Constituicdo Federal o equilibrio
entre o ordenamento central e 0s ordenamentos
parciais. No primeiro caso, a centralizagdo de
poderes configura o federalismo centripeto; no
segundo, a descentralizacdo conduz ao
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federalismo centrifugo e, no terceiro, o
equilibrio na dosagem das atribuicdes aos
ordenamentos implantara o federalismo de
equilibrio (Horta, 1991, p. 250)

A Constituicdo de 1988 ndo apenas conferiu
maior autonomia administrativa, legislativa e financeira
aos entes subnacionais, mas também buscou equilibrar
responsabilidades no fornecimento de servicos publicos,
como salde, educagdo e seguranga, fortalecendo o
principio da cooperagdo federativa. Assim, consagrou-se o
pacto federativo como uma base fundamental do Estado
brasileiro, assegurando que cada ente pudesse atuar dentro
de suas competéncias especificas, respeitando os limites
constitucionais e contribuindo para o desenvolvimento
nacional de maneira integrada.

Esse  movimento de  descentralizagdo
representou um avango na democratizacdo do poder,
permitindo que Estados e Municipios tivessem maior
capacidade de responder as demandas locais e de exercer
um papel mais ativo no processo de governanga, em
consonancia com os valores democraticos estabelecidos
pela nova ordem constitucional.

3 ANALISE DA DECISAO DO SUPREMO
TRIBUNAL FEDERAL EM SEDE DE
REPERCUSSAO GERAL NO TEMA N° 1234 — A
REPARTICAO DE COMPETENCIA ENTRE OS
ENTES FEDERATIVOS ACERCA DOS
MEDICAMENTOS NAO INCORPORADOS A
LISTA DO SISTEMA UNICO DE SAUDE

O tema da judicializagdo da salde tem
apresentado uma notavel expansdo ao longo dos anos.
Dados oficiais do Supremo Tribunal Federal (STF)
indicam que, em 2020, foram ajuizadas aproximadamente
21 mil novas aces judiciais relacionadas & salde a cada
més. Em 2024, esse numero praticamente triplicou,
atingindo a marca de 61 mil a¢cbes mensais. Com isso, 0
total anual de demandas subiu de cerca de 347 mil, em
2020, para mais de 600 mil no cenario atual, evidenciando
0 crescente impacto desse fenbmeno no sistema judiciario
brasileiro e na gestdo das politicas publicas de saude.

Nesse contexto, a judicializacdo da saude se
destaca como um dos temas que mais sobrecarregam o
Poder Judiciario e figura entre os mais complexos de
resolver. Conforme bem pontuou o Ministro Luiz Roberto
Barroso, trata-se de “uma matéria em que ndo ha solucdo
juridicamente facil nem moralmente barata”, evidenciando
os dilemas éticos e juridicos que permeiam o equilibrio
entre a garantia do direito a salde e as limitacGes
orcamentarias do Estado.

Dessa forma, com o objetivo de minimizar os
problemas relacionados a judicializacdo da sa(de, o
Supremo Tribunal Federal, em julgamento realizado em
setembro de 2024, estabeleceu, em sede de repercussdo
geral, diretrizes e critérios a serem observados para que um
ente federativo possa ser obrigado a fornecer
medicamentos ndo incluidos nas listas oficiais de
dispensacdo do Sistema Unico de Saude (SUS). Essas
balizas visam garantir maior previsibilidade e seguranca
juridica, equilibrando o direito a salide com a necessidade
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de sustentabilidade orcamentéria do sistema publico.

Foi definido pelo STF, que, em regra, ndo deve
ser  fornecido judicialmente  medicamentos ndo
incorporados a lista de dispensacdo do Sistema Unico de
Salde — SUS, seja nas listas do RENAME (Relagdo
Nacional de Medicamentos Essenciais), elaborada pelo
Ministério  da Salde que  contém  medicamentos
considerados fundamentais para a sadde pablica, do
RESME (Relacdo Estadual de Medicamentos), a qual
inclui medicamentos e insumos selecionados para atender
as necessidades especificas de salde em cada estado, do
REMUME (Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais), contendo medicamentos  considerados
essenciais para a satde da populagdo em nivel municipal,
entre outras. Nas palavras do voto lavrado no STF:

A auséncia de inclusdo de medicamento nas
listas de dispensacdo do Sistema Unico de
Saude - SUS (RENAME, RESME, REMUME,
entre outras) impede, como regra geral, o
fornecimento do farmaco por decisdo judicial,
independentemente do custo. (Brasil, 1994)

Nesse sentido, embora a regra geral determine a
ndo obrigatoriedade de fornecimento de medicamentos ndo
incluidos na lista do SUS, o STF, no mesmo julgamento,
estabeleceu hipdteses excepcionais em que serd admitido o
fornecimento desses medicamentos.

Dentre os requisitos listados pelo Supremo
Tribunal Federal, encontra-se a negativa de fornecimento
do medicamento na via administrativa. Desta feita, sob
pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 1°, V e VI,
combinado com o art. 927, 1ll, § 1°, ambos do CPC), o
Poder Judiciario, ao analisar pedidos para concessdo de
medicamentos ndo incorporados ao SUS, deve
obrigatoriamente examinar os atos administrativos, sejam
comissivos ou omissivos, referentes a ndo incorporagdo
pela Conitec e a negativa de fornecimento na esfera
administrativa, conforme pactuado entre o0s Entes
Federativos em autocomposi¢do perante o Supremo
Tribunal Federal.

No contexto do controle de legalidade, o Poder
Judicidrio ndao pode substituir a discricionariedade do
administrador publico, limitando-se a verificar se o ato
administrativo  questionado atende aos parametros
estabelecidos pela Constituicdo Federal, pela legislacdo
aplicavel e pelas politicas publicas do Sistema Unico de
Saude (SUS).

A intervencdo judicial no ato administrativo que
indefere o fornecimento de medicamentos ndo
incorporados deve restringir-se a analise da regularidade
procedimental e da legalidade da decisdo, com base no
controle de legalidade e na teoria dos motivos
determinantes. N&o € permitido ao Judiciario adentrar no
mérito administrativo, exceto quando se tratar de
verificacdo da existéncia, veracidade e legitimidade dos
fundamentos  apresentados, uma vez que a
discricionariedade administrativa deve observar o0s
motivos determinantes que embasam a deciséo, vinculando
0 ente publico aos termos que motivaram sua adog&o.

Outro requisito trazido no Tema em estudo, foi
a necessidade de comprovacéo da ilegalidade do ato de ndo
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incorporacdo, auséncia de pedido ou mora na sua
apreciacdo, conforme os prazos e critérios estabelecidos
nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n° 8.080/1990 e no Decreto
n°® 7.646/2011.

O artigo 19-Q da Lei n° 8.080/1990 dispde sobre
0 processo de avaliacdo para incorporacdo, exclusdo ou
modificacdo de tecnologias em salide no ambito do SUS,
abrangendo medicamentos, procedimentos e produtos
necessarios ao atendimento da populagéo.

Esse processo € conduzido pelo Ministério da
Salde, com o suporte técnico e cientifico da Comisséo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(Conitec). A Conitec € composta por representantes de
instituicdes relevantes no setor da satide, como o Conselho
Nacional de Salde, o Conselho Federal de Medicina e a
Associacdo Médica Brasileira, assegurando uma analise
qualificada e representativa.

Na avaliacdo para a incorporacdo de novas
tecnologias, a Conitec considera rigorosamente as
evidéncias cientificas disponiveis sobre a eficicia e a
seguranga do medicamento ou procedimento, além de
realizar uma analise econdmica comparativa. Essa analise
visa medir 0s custos e 0s beneficios da nova tecnologia em
relacdo as opcoes ja oferecidas pelo SUS, abrangendo os
atendimentos domiciliares, ambulatoriais e hospitalares.

O terceiro requisito trazido pelo Supremo
Tribunal Federal é impossibilidade de substituicdo por
outro medicamento constante das listas do SUS e dos
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, ou seja, antes
de determinar o fornecimento de um medicamento que ndo
esteja na lista do SUS, é imprescindivel verificar a
existéncia de algum farmaco j& incorporado ao Sistema
Unico de Salde, ou previsto em protocolos e diretrizes
terapéuticas, que seja eficaz e adequado para o tratamento
da condicdo clinica do paciente.

Essa analise tem como objetivo priorizar a
utilizacdo de medicamentos ja aprovados e disponiveis no
SUS, evitando, assim, gastos desnecessarios e esforgos
adicionais na busca por farmacos externos a lista oficial. O
fornecimento de medicamentos fora dessa relacdo deve ser
reservado apenas aos casos em que se demonstre sua real
indispensabilidade para o tratamento, garantindo, ao
mesmo tempo, a eficiéncia no uso dos recursos publicos e
a melhor solucdo terapéutica para o paciente.

Outro requisito previsto no julgamento do
Supremo Tribunal Federal, foi a necessidade de
comprovacdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da
eficacia, acurécia, efetividade e segurangca do farmaco,
necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de
alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos
randomizados e revisdo sistemética ou meta-analise.

Desta feita, nos termos do julgado do STF:

Para fins de interpretacdo auténtica e para que
ndo pairem dlvidas quanto a expressdo
“evidéncias cientificas de alto nivel, tais como
ensaios clinicos randomizados, estudos de corte,
estudos de caso-controle, revisdo sistematica ou
meta-analise, do item 4.1.1 acima, deve ser
considerada como a comprovacdo, a luz da

medicina baseada em evidéncias, da eficacia, da
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S
acurdcia, da efetividade, da seguranga do
farmaco, necessariamente respaldadas por
evidéncias cientificas de alto nivel, apenas por
meio de ensaios clinicos randomizados, revisao
sistematica ou meta-analise. Isso porque, no
nivel hierarquico de evidéncias cientificas sdo
0s estudos mais adequados do ponto de vista de
fortalecimento da politica publica de sadde, por
meio das instdncias de validacdo e de
incorporacdo devidas. Dessa forma, excluem-se
0s estudos de coorte e estudos de caso-controle,
ndo homologando o acordo quanto a tal aspecto.
(Brasil, 1994)

O quinto requisito estabelecido trata da
imprescindibilidade clinica do tratamento, a qual deve ser
comprovada por meio de laudo médico devidamente
fundamentado. O documento deve detalhar as razdes que
justificam a necessidade do medicamento solicitado, bem
como descrever de forma clara e precisa os tratamentos
anteriores ja realizados e o0s respectivos resultados obtidos.

Esse requisito estabelece que, para fornecer um
medicamento que ndo esteja na lista do SUS, é preciso
comprovar que o tratamento € clinicamente imprescindivel
para o paciente.

No laudo, o médico precisa descrever a
importancia clinica do medicamento, explicando por que
esse tratamento especifico é necessario para a condi¢do do
paciente e por que ele ndo pode ser substituido por outra
opcao, bem como o histérico dos tratamentos ja realizados,
incluindo uma descricdo dos tratamentos anteriores que o
paciente tentou, se houver, e a razdo pela qual esses
tratamentos foram insuficientes ou ineficazes para
melhorar sua condic&o.

Por fim, o Ultimo requisito estabelecido pelo
Supremo Tribunal Federal é a comprovacdo da
incapacidade financeira do autor da demanda para arcar
com os custos do medicamento solicitado. Ressalta-se
ainda que ndo é necessaria a comprovacdo de pobreza
extrema ou miserabilidade, sendo suficiente a
demonstracdo de que o autor da demanda ndo possui
condi¢bes financeiras para arcar com 0s custos do
medicamento prescrito sem comprometer sua subsisténcia.

Nessa perspectiva, observa-se que o acordo
interfederativo firmado entre a Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios, homologado pelo Supremo Tribunal
Federal em sede de repercussdo geral, possui como
principal objetivo a redugdo da litigiosidade no &mbito da
saude no Brasil. Além de buscar uma solucéo consensual e
coordenada para as demandas judiciais envolvendo a satde
publica, o acordo também tem a finalidade de fomentar o
federalismo cooperativo, promovendo uma maior
integracdo e dialogo entre os entes federativos.

Esse pacto visa fortalecer os Estados e
Municipios ao incentivar agdes conjuntas e coordenadas,
respeitando as competéncias de cada ente no fornecimento
de servigos publicos de salde. Ao estabelecer diretrizes
comuns, 0 acordo ndo apenas fortalece a autonomia dos
entes subnacionais, mas também promove uma gestao mais
eficiente e menos fragmentada dos recursos publicos,
garantindo a efetividade dos principios constitucionais do
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SUS, como a universalidade e a integralidade do
atendimento.

Portanto, a celebracdo do acordo reforca a
importéncia do federalismo cooperativo como instrumento
de solugéo de conflitos e como meio de aprimoramento da
governanca na saude, atendendo as necessidades dos
cidaddos de forma mais equitativa e coordenada.

4 CONSIDERAGOES FINAIS

O artigo aborda o histérico do federalismo
brasileiro, analisando sua formagé&o e evolucéo ao longo do
tempo, bem como sua importancia para a reparticdo de
competéncias e delimitacdo de atuacdo entre os entes
federativos. Inicialmente, abordou-se o surgimento do
federalismo em nivel mundial, diferenciando o movimento
centripeto (como nos EUA, onde Estados soberanos
cederam parte de sua soberania para formar uma unido
mais forte) e o centrifugo (como no Brasil, onde um Estado
unitério descentralizou-se para formar uma federacéo). No
caso brasileiro, a transicdo ocorreu com a Proclamagéo da
Republica em 1889, formalizada na Constitui¢do de 1891,
que conferiu autonomia aos Estados.

Em seguida, analisa-se a decisdo do Supremo
Tribunal Federal (STF) no Tema n° 1234, que trata da
reparticdo de competéncias entre entes federativos para o
fornecimento de medicamentos ndo incorporados ao SUS.
O STF definiu, em repercussdo geral, critérios para a
obrigatoriedade de fornecimento de medicamentos fora das
listas oficiais, buscando equilibrar o direito a salde com a
sustentabilidade orcamentaria.

Os principais requisitos estabelecidos incluem a
negativa do fornecimento na via administrativa,
comprovagdo de ilegalidade ou demora no processo de
incorporacdo pelo SUS, inexisténcia de substituto
terapéutico na lista do SUS, eficacia e seguranca do
medicamento com base em evidéncias cientificas de alto
nivel (ensaios clinicos randomizados, revisdes sistematicas
ou meta-analises), laudo médico fundamentado,
demonstrando a imprescindibilidade clinica do
medicamento.

A decisdo visa minimizar a judicializagdo da
saude, garantindo previsibilidade e eficiéncia na politica
publica, respeitando o principio da separacdo de poderes e
a discricionariedade administrativa.

Além de que a decisfo fomenta o federalismo
cooperativo, promovendo maior integracao e didlogo entre
0s entes federativos. Esse pacto busca fortalecer Estados e
Municipios, incentivando ag¢fes conjuntas e coordenadas,
com respeito as competéncias de cada ente na oferta de
servicos publicos de saude.

Ao estabelecer diretrizes comuns, o acordo
fortalece a autonomia dos entes subnacionais e contribui
para uma gestdo mais eficiente e menos fragmentada dos
recursos publicos.

Logo, pode-se concluir que a definicdo da tese
no &mbito do STF reforca o federalismo cooperativo como
um instrumento para a solucdo de conflitos e o
aprimoramento da governanca na salde, garantindo que as
necessidades dos cidaddos sejam atendidas de maneira
mais equitativa e coordenada.

Revista Brasileira de Filosofia e Historia. 2024, out-dez, 4562—4567. DOI: 10.18378/rbfh.v13i4.11148

https://www.gvaa.com.br/revista/index.php/RBFH

sssssssssssss
aaaaaaaaaaaa
ENRTinRs

@

BRASIL. Constituicdo da Republica Federativa do
Brasil. 1988. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/Constit
uicaoCompilado.htm. Acesso em: 21 de out. 2024.

LENZA, Pedro. Direito Constitucional Esquematizado.
26. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2022.

HORTA, Raul Machado. Reparticdo de Competéncias na
Constituicdo Federal de 1988. Revista da Faculdade de
Direito da UFMG, [s. I.], n. 33, p. 249-274, 1991.

BRASIL. Lei 8.080, de 19 de setembro de 1990.
Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/18080.htm.
Acesso em: 10 de nov. 2024.

BRASIL. Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011.
Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-
2014/2011/decreto/d7646.htm. Acesso em: 10 de nov.
2024,

BRASIL. Supremo Tribunal Federal. STF celebra
conclusdo de julgamento sobre fornecimento de
medicamentos de alto custo. Brasilia, 17 de outubro de
2024, Disponivel em:
https://noticias.stf.jus.br/postsnoticias/stf-celebra-
conclusao-de-julgamento-sobre-fornecimento-de-
medicamentos-de-alto-custo/ Acesso em: 02 de dezembro
de 2024.

BRASIL. Supremo  Tribunal Federal. Recurso
Extraordinario n° 1.366.24, com Repercussao Geral
Tema 1.234, Plenario do Supremo Tribunal Federal, 16 de
dezembro de 1994.

i



