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RESUMO A judicializacio da satde constitui fendmeno relevante com reflexos no Sistema Unico de Satde, especialmente
nas demandas por medicamentos e tecnologias niio incorporadas. Este ensaio teorico-reflexivo tem por objetivo analisar os
Temas 6 e 1234 do Supremo Tribunal Federal e seus efeitos sobre o fornecimento judicial de medicamentos, a reparticéo de
responsabilidades entre os entes federativos e a sustentabilidade das politicas ptblicas de satde. O estudo foi desenvolvido
por meio de analise documental e bibliogréafica de precedentes, normas, documentos institucionais e literatura especializada.
Observa-se que os julgados recentes com forca vinculante procuram qualificar a decisio judicial, exigindo critérios técnicos,
avaliacdo administrativa prévia, evidéncias cientificas robustas e maior coordenacéo interfederativa. Embora representem
avanco na racionalizacdo da judicializac¢io, seus efeitos praticos ainda dependem de implementacéo, acompanhamento e
monitoramento, bem como da avaliacéo futura sobre os reflexos para o SUS, especialmente no tocante ao acesso, equidade,
orcamento e efetividade das politicas publicas.

PALAVRAS-CHAVE Judicializacio da satde. Sistema Unico de Satide. Direito 4 satide. Assisténcia farmacéutica. Jurisprudéncia.

ABSTRACT Healthjudicialization is a relevant phenomenon for the organization of the Brazilian Unified Health System, especially
in claims involving medicines and technologies not incorporated or not regularly provided. This theoretical-reflective essay aims
to analyze Brazilian Supreme Court Themes 6 and 1234 and their normative effects on court-ordered access to medicines, the
distribution of responsibilities among federal entities, and the sustainability of public health policies. The study was developed
through documentary and bibliographic analysis of precedents, legal rules, institutional documents, and specialized literature.
Recent decisions seek to qualify judicial intervention by requiring technical criteria, prior administrative assessment, robust
scientific evidence, and stronger inter-federative coordination. Although they represent progress in rationalizing judicialization,
their practical effects still depend on monitoring, institutional implementation, and future evaluation regarding access, equity,
budgetary impact, and effectiveness of the Brazilian Health System.

KEYWORDS Health’s judicialization. Unified Health System. Right to health. Pharmaceutical services. Jurisprudence.

RESUMEN La judicializacién de la salud constituye un fenémeno relevante para la organizacion del Sistema Unico de Salud
brasilefio, especialmente en demandas por medicamentos y tecnologias no incorporadas o no disponibles regularmente. Este
ensayo tedrico-reflexivo tiene como objetivo analizar los Temas 6 y 1234 del Supremo Tribunal Federal y sus efectos normativos
sobre el suministro judicial de medicamentos, la distribucién de responsabilidades entre los entes federativos y la sostenibilidad
de las politicas publicas de salud. El estudio se desarrollé mediante andlisis documental y bibliogrdfico de precedentes, normas,
documentos institucionales y literatura especializada. Las decisiones recientes buscan cualificar la intervencion judicial, exigiendo
criterios técnicos, evaluacién administrativa previa, evidencia cientifica robusta y mayor coordinacion federativa. Aunque repre-
sentan un avance en la racionalizacién de la judicializacion, sus efectos prdcticos aun dependen de seguimiento, implementacién
institucional y evaluacion futura sobre acceso, equidad, presupuesto y efectividad del sistema.

PALABRAS CLAVE Judicializacién de la salud. Sistema Unico de Salud. Derecho a la salud. Asistencia farmacéutica. Jurisprudencia.

Artigo publicado sob licenca aberta CC-BY, com permissdo .
o de acesso gratuito, virtual e sem qualquer restriczo. SAUDE DEBATE | RIO DE JANEIRO, V. 50, N. 151, e11787, OUT-DEZ 2026 1/20


mailto:berger.barbosa06@gmail.com
https://doi.org/10.1590/2358-2898202615111787P 

Barbosa SN, Rosa SO, Pinto MCD, Oliveira TD, Andrade LF

2/20

Introducio

Com a redemocratizacio e a promulgacéio
da Constituicdo da Republica Federativa do
Brasil, em 19887, a satde passou a ser reco-
nhecida como um direito universal e um dever
do Estado, assegurando o acesso equitativo a
servicos voltados a prevencéo, promocéo e
recuperacio da saide. Nesse contexto, emergiu
o Sistema Unico de Satde (SUS), solidificando
a nocio de que a saude ndo deveria ser um
privilégio restrito a poucos, mas sim um direito
universal, equanime e integral.

Ocorre que, em um pais de dimensdes conti-
nentais como o Brasil, a efetivaciio desse direito
enfrenta desafios que vio além das limitacdes
orcamentarias, envolvendo, também, questdes
estruturais, como a desigualdade regional no
acesso a servicos de satde, a capacitacio de
profissionais e a logistica de distribuicio de
recursos e de oferta de medicamentos.

Assim, face a natureza da gestio tripartite
do SUS, os debates sobre a responsabilidade
dos entes federativos tornam-se inevitaveis,
uma vez que a garantia do minimo existencial
exige ndo apenas investimentos or¢camenta-
rios e financeiros, mas também uma gestio
eficiente e coordenada entre os diferentes
niveis de governo, além de outros atores,
especialmente os relacionados aos registros
e incorporacdes de medicamentos: Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) e Comissio Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Satide (Conitec).

Além das dificuldades associadas ao equilibrio
orcamentario-financeiro na realizacio do direito
asaude, a estruturaciio do SUS também abrange
a distribuic8o de atribuicdes entre os entes fe-
derativos. A Constituicio Federal' instituiu um
modelo de administracdo descentralizado, no
qual a Unifo, os estados e os municipios detém
responsabilidades distintas para assegurar a
efetivaciio das politicas de satde.

A Lei Orgénica da Saude, n° 8.080/19902,
estruturou e consolidou essa organizacio,
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enfatizando a essencialidade da colaboracio
entre os entes federativos para assegurar o
acesso universal e equitativo aos servicos de
satude, enquanto procura harmonizar a dis-
tribuicio de recursos e a eficiéncia da admi-
nistracdo publica.

Nio obstante os progressos institucionais
no SUS e na delimitacio das obrigacdes dos
entes federativos, a concretizacio do direito a
saude encontra obstaculos de toda ordem no
campo pratico. Em face dessas dificuldades,
cidadios buscam o Poder Judiciario para asse-
gurar o acesso a tratamentos, medicamentos e
procedimentos que ou estio disponibilizados
oficialmente no SUS, mas existe uma falha
na operacionalizacdo da politica publica ou
néo sdo disponibilizados no SUS ou sequer
possuem comprovagio cientifica, estando,
muitas vezes, pendentes em relacéo ao seu pro-
cesso regulatério (Anvisa, CMED e Conitec).

O fendmeno denominado ‘judicializacio da
saude’ refere-se ao crescente niimero de a¢des
judiciais destinadas a garantir o acesso a tra-
tamentos, medicamentos e outros insumos de
satde, muitas vezes decorrentes da ausénciade
solucdo ou de resposta adequada as demandas
no dmbito das instAncias administrativas e das
politicas ptblicas formuladas e implementadas
pelos Poderes Executivo e Legislativo3. Essas
demandas, ao serem submetidas ao Poder
Judiciario, podem resultar, em determinadas
situacdes, na criacdo de vias paralelas de acesso
a bens e servicos de satide, com potenciais
impactos sobre a equidade na distribuicdo dos
recursos publicos. Esse fendmeno é particular-
mente relevante no caso de medicamentos de
alto custo, uma vez que o atendimento indivi-
dual de determinadas demandas judiciais pode
beneficiar parcela restrita da populacéo que
consegue acessar e obter uma resposta efetiva
do sistema de Justica, em detrimento da cole-
tividade e das politicas publicas estruturantes
do SUS. Ademais, o cumprimento das decisdes
judiciais pode exigir a destinaco de recursos
para além daqueles originalmente previstos no
planejamento das politicas publicas, afetando,
em alguma medida, sua execucdo. Segundo a



doutrina, a judicializacdo da saide pode ser
compreendida como:

Ajudicializacdo é um fato, uma circunstancia do
desenho institucional brasileiro. J4 o ativismo é
uma atitude, a escolha de um modo especifico
e proativo de interpretar a Constituicdo, expan-
dindo o seu sentido e alcance. Normalmente,
ele se instala - e este é o caso do Brasil - em
situacdes de retracdo do Poder Legislativo, de
um certo descolamento entre a classe politica
e sociedade civil,impedindo que determinadas
demandas sociais sejam atendidas de maneira
efetiva. [...] o ativismo judicial legitimamente
exercido procura extrair o maximo das poten-
cialidades do texto constitucional, inclusive e
especialmente construindo regras especificas
de conduta a partir de enunciados vagos (prin-
cipios, conceitos juridicos indeterminados)4.

Esse quadro tedrico encontra respaldo
empirico expressivo na trajetoria historica
e nos dados orcamentarios da judicializacdo
da satide no Brasil. Historicamente, segundo
dados do Ministério da Saide, as primeiras
acdes judiciais propostas para garantir o acesso
amedicamentos remontam a década de 1990,
em razio da epidemia de aids, desenhando-se,
desde entfio, como fendmeno complexo, mul-
tifacetado e crescente, que vem contribuindo
para desestabilizacdo do sistema publico de
saude e do setor privado suplementar®.

Esse crescimento esta diretamente ligado
ao reconhecimento da saide como direito
fundamental e as determinacdes judiciais no
sentido de garantir tratamentos muitas vezes
nio contemplados pelo SUS. Nos ultimos anos,
0 aumento expressivo das demandas judiciais
tem gerado impactos significativos na gestio
orcamentaria e financeira dos entes federati-
vos, especialmente dos estados e municipios,
o0s quais sdo atingidos pelos bloqueios de suas
contas, exigindo a reavaliacdo dos fluxos e das
responsabilidades para assegurar a sustenta-
bilidade do sistema, além de problemas rela-
cionados inclusive com o custo x efetividade
e seguranca do paciente.
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Segundo informacdes do Ministério da
Satde, o impacto orcamentario com a judi-
cializacfio nos anos de 2023, 2024 e 2025 foi
de, aproximadamente, seis bilhdes de reais¢.
O desafio nfo se restringe a oferta de medi-
camentos, especialmente de alto custo, mas
também a obrigatoriedade de fornecimento
de farmacos sem registro na Anvisa ou ainda
ndo incorporados nas diretrizes terapéuticas
do SUS. Essa realidade imp6e um dilema a
administracdo publica, que precisa equilibrar
o atendimento das decisdes judiciais com os
principios do SUS e com a necessidade de
planejamento e alocacio eficiente dos recur-
sos destinados a saude, inclusive no tocante
as questdes estruturantes, que sio afetas as
politicas publicas de saude.

Nesse contexto, o fenémeno da judiciali-
zacio da saude provoca um debate em torno
de argumentos invocados pelos Poderes do
Estado acerca da efetividade dos direitos fun-
damentais, escassez de recursos orcamenta-
rios, os principios do minimo existencial, da
reserva do possivel, da dignidade da pessoa
humana, discricionariedade administrativa,
gestio dos recursos publicos, subfinanciamen-
to do SUS, articulaces interinstitucionais e
até mesmo quanto a separacdo dos poderes.
Esse fendmeno desenha no horizonte um claro
conflito entre o direito individual e coletivo.

Contudo, cabe destaque a sua caracteristica
multifacetada, no sentido de que existe tanto
ajudicializacdo da saide como forma legitima
daexpressio do exercicio do direito de peticéo
do cidaddo em busca da efetivacio da politica
publica de satide ou do fornecimento de um
medicamento sem substituto terapéutico no
SUS, mas também aquela que se apresenta de
forma exacerbada, mais conhecida como “pre-
datéria” ou “excessiva”, segundo Silva’, vez
que descompassada da gestdo orcamentaria
e, consequentemente, da sustentabilidade do
SUS, comprometendo a efetividade das politicas
publicas, prejudicando o coletivo e violando,
em ultima analise, o proprio direito a satude.

A atuacdo do Judicidrio em demandas
dessa natureza pode ser compreendida como
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resposta corretiva as omissoes estatais na
implementacdo de direitos sociais, devendo,
entretanto, respeitar a excepcionalidade e a
subsidiariedade, de forma a nfio comprometer
aldgica democratica e a competéncia técnica
dos demais Poderes®. Todavia, uma é a atuacéo
quando existe uma falha na politica publica,
e outra é aquela que ocorre quando a politica
publica inexiste ou quando o medicamento
pleiteado nfo esta previsto nela.

Entre os anos de 2008 e 2015, os desembol-
sos com medicamentos adquiridos por meio
judicial elevaram-se em mais de 1.300%, con-
forme indicado pelo Tribunal de Contas da
Unifo (TCU)®. Com dados mais atualizados,
segundo a ‘Folha de S. Paulo’, a partir de
dados do Conselho Nacional de Justica, entre
2022 e 2023 houve um aumento de 21,3%,
sendo que a projecdo seria de 685 mil novas
acOes para 2024, ou seja, um crescimento de
mais de 20% em relacio ao ano anterior.

O Plano Nacional de Saude (PNS 2024-
2027) evidencia o impacto fiscal da judicia-
lizagdo também nos municipios: em 2020, 13
estados e quase metade dos municipios brasi-
leiros destinaram cerca de 10% do orcamento
a demandas judiciais em satide; em aproxima-
damente 270 municipios, entre 30% e 100%
dos recursos da area foram consumidos pela
judicializacfio, comprometendo a execucio
de politicas publicas™. No dmbito federal, o
mesmo documento indica que, entre 2020 e
2024, a judicializacdo comprometeu 18% a
32% do orcamento da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacio e Complexo da Saide
do Ministério da Saude.

Embora lastreadas com base no direito
constitucional a Saude, decisdes judiciais que
determinam fornecimento de medicamentos
fora dos pardmetros do SUS desorganizam
fluxos de gestdo e aquisicdo, dificultando a
padronizacdo da assisténcia farmacéutica e,
por vezes, gerando desarticulacdo do sistema.
Assim, mesmo com programas de expansio de
acesso e incorporacio de novas tecnologias,
a judicializacdo descontrolada sobrepde-se
as acdes da Politica Nacional de Assisténcia
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Farmacéutica (PNAF) e da Politica Nacional
de Medicamentos (PNM), podendo gerar de-
sabastecimento, desorganizacio e comprome-
timento do SUS.

Esse crescimento rapido evidencia, espe-
cialmente, a necessidade de solugdes estrutu-
rantes que conciliem direitos fundamentais,
principios do SUS e sua sustentabilidade.
A judicializacdo, embora busque garantir o
direito universal a saude, pode, em sua forma
predatoria, inviabilizar politicas publicas e,
paradoxalmente, violar direitos coletivos. Em
termos hipotéticos e ilustrativos, o compro-
metimento excessivo do orcamento, seja ele
federal, estadual ou municipal, com o cum-
primento de decisdes judiciais decorrentes de
demandas individuais pode restringir a execu-
clo de politicas preventivas, programaticas e
estruturantes dirigidas a coletividade. Estudar
o fendmeno é essencial para equilibrar acesso
aterapias e gestiio eficiente dos recursos, pre-
servando a sustentabilidade, integralidade e
universalidade do SUS.

O fen6meno também suscita reflexdes sobre
o papel do Judiciario: ao mesmo tempo em que
assegura direitos individuais e coletivos, pode
dificultar a implementacéo de politicas pla-
nejadas e sustentaveis, prejudicando aqueles
nio contemplados pelas decisdes judiciais.
Nesse sentido, a judicializacdo pode ampliar
desigualdades e intensificar pressdes sobre o
sistema de saude.

A judicializaciio da saide também coloca
emrelevo o papel das Defensorias Publicas, as
quais tém promovido uma significativa quanti-
dade de acoes judiciais. No contexto da Bahia,
por exemplo, em 2023, 58,2% das solicitacdes
foram instauradas por Defensorias, das quais
50,2% ocorreram no Ambito estadual, percen-
tual que se assemelha ao registrado no Rio
Grande do Sul no ano anterior’2.

Esses cenarios revelam que a busca pelo
acesso individual a saude, direito constitucio-
nalmente garantido, nfo pode ocorrer sem a
observancia de critérios técnicos e de medidas
associadas a gestdo conjunta dos recursos pu-
blicos, 0 que demanda uma maior articulacéio



entre os Poderes para a elaboracéo de solucdes
sustentaveis que busquem a efetivacio desse
direito social em consonincia com os princi-
pios do SUS.

O art. 196 da Constituicdo Federal estabe-
lece que a saude é direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante politicas sociais
e econdmicas voltadas a reducéo do risco
de doenca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as acdes e servicos de
promocéo, protecio e recuperacdo. A leitura
adequada desse dispositivo nio exclui o Poder
Judiciario, mas ressalta que o nucleo consti-
tucional do direito a saude esta vinculado a
determinacéo social e econdmica da satde, a
organizacdo de politicas publicas e a atuacio
institucional coordenada.

Dessa forma, a intervencéo judicial deve ser
compreendida como mecanismo excepcional
de controle e efetivacio, sem substituir, de
maneira ordinaria, o planejamento técnico,
administrativo e or¢camentdrio do sistema
publico de saude.

Assim sendo, inimeras sdo as ponderacdes
relacionadas a judicializacio da saude. Um dos
aspectos fundamentais é a questfo financeira,
pois os recursos sio limitados e o Estado ne-
cessita equilibrar diversas demandas. Decisdes
judiciais que favorecem exclusivamente um
individuo podem prejudicar a assisténcia
coletiva, beneficiando unicamente aqueles
que dispdem de acesso ao sistema judicia-
rio. Um bom exemplo seria mencionar que o
custo da judicializacdo em 2023 e 2024 seria
aproximadamente o equivalente ao necessario
para sustentar, a época, o Programa Farmacia
Popular, que atende todo o Brasil.

Uma outra consideracdo pertinente refere-
-se a dificuldade relacionada a caréncia do
conhecimento técnico, o que limita a analise
dos magistrados em relacio a necessidade real
e a eficacia de tratamentos ou medicamentos
prescritos, ainda mais diante da auséncia de
responsabilidade do médico no acompanha-
mento posterior do paciente judicializado.
Isso se deve ao fato de que, de maneira clara, o
Poder Executivo, apoiado em sua funcéo tipica
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de execucio, detém competéncia e expertise
sobre as demandas de satde e da alocacéo
segura e eficiente dos recursos.

Além disso, a priorizaco de situacdes sin-
gulares em detrimento de solucdes coletivas
representa um desafio. Ao decidir sobre a
entrega de um medicamento a um individuo,
fora da rede SUS, um magistrado pode preju-
dicar o orcamento alocado para politicas de
prevencdo e assisténcia a um maior nimero
de individuos. Dessa forma, a judicializacio
da saude configura-se como um fenémeno
intrincado, que abrange a inter-relacdo entre
direitos fundamentais, planejamento gover-
namental e limitacdes orcamentarias. Néo
obstante o Judiciario desempenhe uma funcio
significativa na salvaguarda dos direitos, sua
atuacdlo necessita ser ponderada, a fim de néo
prejudicar a administrac8o eficaz das politicas
de saude.

O panorama da judicializacio da sadde
ressalta a urgéncia de conciliar a implemen-
tacdo do direito constitucional a saide com as
politicas publicas. O aumento no numero de
demandas judiciais impde desafios administra-
tivos, fiscais e logisticos aos entes federativos,
tornando imprescindivel a busca de estraté-
gias que conciliem de forma estruturante os
desafios expostos. Sendo assim, a elaboracio
de diretrizes e a adogéo de critérios técnicos
para a concessfio de medicamentos constituem
acOes essenciais para garantir que o direito a
satde se realize de forma equilibrada e sus-
tentavel no &mbito do sistema publico.

Nesse contexto é que o Supremo Tribunal
Federal (STF), no exercicio do seu papel cons-
titucional, trabalhou de forma consistente,
dialdgica e mediadora na construcio de uma
proposta estruturante para o enfrentamento
do problema, inclusive com a proposicio de
criacdo de uma plataforma nacional, sendo que
seus reflexos ja vém sendo sentidos com o pri-
meiro marco na diminuicéo da judicializacdo
no Ambito do SUS em 2025, conforme aponta
o Conselho Nacional de Justica'.

Considerando a relevancia do tema, bem
como as recentes decisdes estruturantes no
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ambito do STF, urge uma analise integrada e
sistematizada dos precedentes mais recentes
do STF - notadamente os Temas 1234 e 615 —
em conjunto com seus efeitos concretos sobre
areparticdo de responsabilidades federativas,
aincorporacio tecnoldgica e a sustentabilida-
de orcamentaria do SUS, bem como da nova
ferramenta tecnoldgica proposta consistente
em uma plataforma nacional.

Por se tratar de decisdes recentes, os estudos
disponiveis analisam esses precedentes de
forma isolada ou dissociada dos desdobramen-
tos normativos e institucionais que lhes sdo
correlatos, o que dificulta uma compreensio
articulada do estagio atual da jurisprudéncia
e de seus reflexos praticos para a gestdo do
sistema publico de satide. E justamente para
essa lacuna que o presente artigo busca aportar
contribuicdes na perspectiva de auxiliar os
gestores publicos, sanitaristas e aplicadores
do direito, dentre outros no exercicio continuo
de implementacio dos temas.

Destarte, este artigo caracteriza-se como
ensaio teorico-reflexivo, de natureza juridico-
-sanitaria, e tem por objetivo analisar a judi-
cializacdio da satde e os reflexos dos Temas 6
e 1234 do STF para o SUS, colaborando com
reflexdes sobre a repercussdo para o SUS, a
reparticdo de responsabilidades entre os entes
federativos, a sustentabilidade das politicas
publicas e a necessidade de critérios técnicos
para o fornecimento judicial de medicamentos
incorporados e ndo incorporados.

Material e métodos

Trata-se de ensaio tedrico-reflexivo, de abor-
dagem qualitativa, elaborado por meio de
analise documental e bibliografica sobre a
judicializacdo da saude no Brasil, com énfase
nos Temas 6 e 1234 do STF e em precedentes
correlatos. A pesquisa foi conduzida especial-
mente no ano de 2025, sendo que no inicio
do primeiro quadrimestre de 2026 ainda
foram feitos levantamentos. Neste periodo,
ocorreu o levantamento inicial das fontes, seu
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acompanhamento e a incorporacio da sua
evolucido e desdobramentos. A selecio das
fontes jurisprudenciais observou os seguintes
critérios: i) decisdes proferidas pelo STF em
sede de repercussio geral, com destaques para
o0 Tema 6 e Tema 1234, e respectivos preceden-
tes vinculantes ou orientadores relacionados
ao fornecimento judicial de medicamentos em
saude; ii) simulas vinculantes e enunciados
correlatos aplicaveis a referida matéria; iii)
decisdes monocraticas e colegiadas super-
venientes que tenham aplicado, interpreta-
do ou modulado os efeitos dos precedentes
analisados, identificadas por meio de buscas
periddicas no site do STF e em repositorios
de jurisprudéncia de acesso publico.

Quanto a leitura especializada, foi selecio-
nada a partir de buscas em bases académicas
e repositorios institucionais, utilizando descri-
tores relacionados a judicializacdo da satude,
direito a satide, reparticiio de responsabilidades
federativas, incorporacéo tecnoldgica e sus-
tentabilidade orcamentéria do SUS. A analise
buscou sistematizar os principais elementos
normativos e institucionais relacionados
ao fornecimento judicial de medicamentos,
considerando critérios de competéncia, in-
corporacdo tecnologica, evidéncia cientifica,
responsabilidade federativa, sustentabilidade
orcamentaria e governanca do SUS. Por se tratar
de estudo tedrico, documental e sem coleta de
dados primarios com seres humanos, nio houve
submissdo ao Comité de Etica em Pesquisa.

Resultados e discussio

O fenémeno da judicializacio resultou em
uma acdo estruturada do STF para estabe-
lecer diretrizes que busquem um equilibrio
entre as demandas individuais dos cidadéos
e a sustentabilidade das politicas publicas.
Nesse contexto, os Temas 1234 e 6 sobressa-
em como um marco essencial na busca pela
harmonizacio dessas questdes intrincadas.
Ao julgar os Recursos Extraordinarios
(RE) 1.366.243" e RE 566.471'%, dentre



outros pontos, o STF definiu critérios para o
fornecimento de medicamentos, registrados
na Anvisa, que nfo integram a lista de distri-
buicdo do SUS (ndo incorporados) ou que ja
integram (incorporados), mas ndo estejam
sendo disponibilizados ainda na rede publica.
A decisdo nio apenas reforcou a necessidade
de observar critérios técnicos para a conces-
sdo desses farmacos, mas também consolidou
parametros para reduzir conflitos federativos
e assegurar maior previsibilidade na aplicacio
dos recursos da satde publica.

O caso concreto que deu origem ao Tema
1234 envolveu um cidadio que ajuizou uma
acio judicial contra o estado de Santa Catarina
visando a obtencdo de um medicamento es-
sencial para o tratamento de epilepsia refra-
taria. A decisdo judicial foi fundamentada na
impossibilidade do demandante de arcar com
os custos do tratamento, levando a anélise das
diferencas entre medicamentos incorporados
e néo incorporados ao SUS. Inicialmente, a
negativa administrativa fundamentou-se na
eliminacdo do farmaco da Rela¢éio Nacional
de Medicamentos Essenciais (Rename), o que
evidenciou o descompasso entre as politicas pu-
blicas e as demandas individuais dos pacientes.

Em relaco ao Tema 6, a demanda origi-
naria refere-se ao pedido de fornecimento
de medicamento nfo incorporado ao SUS,
argumentando-se a auséncia de condicdes
financeiras do paciente para suportar os custos
necessarios ao tratamento.

Um dos pontos centrais que permeia a
deciséio do STF foi orientar o magistrado no
sentido de que, na fase decisoria, fosse observa-
da anecessidade de uma analise criteriosa das
decisdes administrativas previamente adotadas
pela Administracéio Publica para fundamentar
anegativa. Ficou determinado que, ao decidir
acerca de acdes de satide, os magistrados nio
podem desconsiderar os pareceres da Conitec,
devendo observar as motivacdes que levaram
a negativa de incorporacéo de determinados
medicamentos ou mesmo a sua incorporacio
para determinada doenca e néo para outra'e.
Essa diretriz procura prevenir a substituicdo

Judicializacdo da satide e o SUS: reflexdes sobre os Temas 6 e 1234 do STF

da discricionariedade administrativa pela
decisio judicial desprovida de fundamentos
técnicos apropriados, haja vista que a avaliacéo
da Conitec leva em consideracéo a relacdo
custo-beneficio e o impacto or¢camentario para
cada condicdo de satde ante o cendrio da po-
pulacdo brasileira, além de ser um processo
complexo que envolve a andlise da eficicia e
seguranca sanitaria do farmaco.

Oportuno, ainda, mencionar que essa re-
levincia da Conitec atrai consigo, de forma
intrinseca, o registro junto & Anvisa, tendo em
vista ser esse o primeiro passo para eventual
oferta no &mbito do SUS.

Assim, buscou-se priorizar as instincias re-
gulatérias, destacando a relevincia de medidas
administrativas que reduzissem e excepciona-
lizassem a necessidade de intervencio judicial
para a concessio de medicamentos niio incor-
porados ao SUS ou incorporados para condi¢do
clinica diversa. Tal orientacdo, inclusive, ja tinha
sido priorizada no Enunciado 22 do Conselho
da Justica Federal, em junho de 2024, ou seja,
antes mesmo da publicacio dos temas: cabe
destacar, havendo recomendacio da Conitec
pela ndo incorporagéo de tecnologia judiciali-
zada, recomenda-se a intimacéio da parte autora
para se manifestar expressamente sobre essa
questio, se nfio o houver feito na peticdo inicial.

Outro aspecto relevante do julgamento foi
a definicdo da competéncia federativa para
fornecimento de medicamentos incorporados
e nio incorporados ao SUS, mas registrados
na Anvisa. Os medicamentos incorporados,
em regra, devem observar o pactuado na as-
sisténcia farmacéutica pelos entes federativos,
ja os ndo incorporados, embora a Unifo seja,
em regra, responsavel, estados e municipios
frequentemente sdo acionados, gerando con-
flitos e sobrecarga. O STF buscou uniformizar
responsabilidades e distribuir obrigacdes entre
os entes federativos, fixando os pardmetros de
competéncia pelo valor do tratamento anual a
partir da mediacfo realizada e dos acordos tri-
partites celebrados entre os entes federativos.

Essa constru¢io permitiu definir regras
claras de competéncia e custeio entre os entes,
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primada pela construcdo no ambito da tripar-
tite do SUS, haja vista que a Unifo, estados
e municipios se juntaram para um dialogo
complexo, propositivo e transparente em prol
de uma solucdo, a qual foi homologada pelo
STF, permitindo fortalecer a gestdo descen-
tralizada do SUS.

Vale ressaltar que a Corte modulou os
efeitos da decisfio: acdes ajuizadas antes de
19 de setembro de 2024 permanecem na ju-
risdicéio de origem, enquanto novos processos
seguem as regras publicadas em 11 de outubro
de 2024. A medida visou seguranca juridica
e prevencio de conflitos processuais. Além
disso, instituiu Comissdo Especial para discu-
tir solu¢des administrativas e orcamentarias,
fomentando acordos interfederativos e pro-
pondo a criagdo de uma plataforma nacional
de solicitacfio de medicamentos, centralizando
informacdes e facilitando analise administra-
tiva e controle judicial.

A decisido também incorporou a analise
de custo-beneficio sob a ética da Medicina
Baseada em Evidéncias (MBE), priorizando
tratamentos eficazes e responsabilizando
médicos prescritores.

Outro ponto central ja mencionado foi o
incentivo a cooperacéo entre Unido, estados
e municipios, com reestruturacio de fluxos
administrativos e previsio de plataforma na-
cional para monitorar prescric¢des, prevenir
fraudes e garantir transparéncia. O projeto
reflete preocupacdo com o acompanhamento
da eficécia clinica dos tratamentos.

Além disso, também é possivel destacar a
possibilidade de articulacdo conjunta entre
os entes federativos para viabilizar o forneci-
mento do medicamento in natura ao paciente,
inclusive nas hipoteses em que a aquisicéo seja
realizada diretamente pelo Poder Judiciario.
Ressalte-se, ainda, a obrigatoriedade do acom-
panhamento médico do paciente e a respectiva
responsabilizacio, aspectos que vém sendo
devidamente contemplados na construcéo
da Plataforma Nacional. Soma-se a isso a res-
ponsabilidade do autor de demonstrar, nos
casos de medicamentos néo incorporados ao
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SUS, a existéncia de evidéncias cientificas que
fundamentem sua eficacia e seguranca, bem
como a inexisténcia de substituto terapéutico
disponivel no SUS, entre outros requisitos
previstos na legislacdo e na jurisprudéncia
aplicaveis. Feitas essas breves consideracdes
sobre os Temas, passa-se a uma breve digressio
sobre a integracdo ocorrida nos embargos de
declaracio e a tese definitiva, com desdobra-
mentos iniciais; posteriormente, as conside-
racdes sobre a construcéo interfederativa e,
por fim, & demonstracdo de que eles trans-
cendem ao caso concreto, relacionando-se
aos Temas 50077, 79318 e 1161'%, culminando
nas Sumulas Vinculantes 60 e 61, que fixam
critérios técnicos e procedimentais de ob-
servéncia obrigatoria. Cabe afirmar, desde
logo, que apesar do curto tempo de vigéncia,
representam avanco na busca de equilibrio
entre o direito a saude e a gestio eficiente dos
recursos publicos, evitando a fragmentacio das
politicas por decisdes isoladas. Em sintese, o
julgamento impacta diretamente os usuarios
do SUS, magistrados e gestores publicos ao
fixar critérios objetivos, como evidéncias cien-
tificas de alto nivel e auséncia de alternativas
terapéuticas no SUS. Tais pardmetros reduzem
decisdes contraditorias e asseguram maior
previsibilidade na judicializacio da saude.
Nio obstante todo esse esforco de raciona-
lizacdo técnica empreendido, a literatura de
Satude Coletiva alerta, ha mais de uma década,
para os riscos redistributivos inerentes a judi-
cializacdo da satide, os quais acredita-se que os
critérios fixados nos Temas 6 e 1234 nio terdo
o condéo de eliminar por completo. Estudos
empiricos evidenciam que a maior parte das
demandas judiciais por medicamentos tem sido
historicamente ajuizada por meio de advoga-
dos particulares, com base em prescricdes de
médicos darede privada, e concentrada em es-
tratos populacionais de menor vulnerabilidade
social - configurando, na pratica, uma inverséo
dalogica distributiva que orienta o SUS2°,
Namesma direcio, Ferraz e Vieira?' sustentam
que ainterpretacéo judicial dominante do direito
asaude, ao tratar cada demanda individual como



absoluta e desvinculada da escassez orcamen-
taria, tende a beneficiar desproporcionalmente
os litigantes com maior capacidade de acesso a
Justica, em detrimento da parcela da popula-
cio que depende exclusivamente das politicas
publicas regularmente ofertadas. Dado mais
recente reforca esse diagnostico: em 2019, as
acdes judiciais consumiram 25,2% dos recursos
do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, sendo que apenas dez medica-
mentos concentraram 21% desse montante3
- evidéncia de que uma parcela expressiva do
or¢amento farmacéutico judicializado se destina
a poucos farmacos e, presumivelmente, a um
numero limitado de litigantes.

Os critérios técnicos fixados pelo STF -
comprovacio por MBE, laudo médico fun-
damentado e a possibilidade de consulta ao
Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario
(NATJUS) - enderecam a qualidade da prova,
mas nio necessariamente a desigualdade no
acesso a essa prova: a elaboracéo de laudos
robustos e 0o acompanhamento por advogado
especializado seguem distribuidos de forma
desigual entre os litigantes, o que relativiza a
expectativa de que os precedentes, por si sos,
corrijam o viés redistributivo jaA documentado
pelaliteratura. Trata-se, portanto, de um ponto
de tensio que a jurisprudéncia recente nao
resolve integralmente e que deveria orientar a
avaliacfio futura da efetividade dos acordos in-
terfederativos realizados no 4mbito dos temas
e da plataforma nacional de medicamentos.

O fato é que os temas servem como base
inicial e importante para enfrentar o fendmeno
denominado judicializa¢do da saude, mas ndo o
esgotam, sendo necessario que, sob a sua Otica
e iluminados pelas premissas colocadas, novos
avancos sejam realizados de forma tripartite no
SUS, tal como vem ocorrendo com a assisténcia
farmacéutica oncolégica, no qual os temas
impulsionaram e deram maior velocidade a
estruturacdo da politica publica, que possui
sua espinha dorsal redigida na Portaria n°®
8.477 de 202522 do Ministério da Saude, de-
vidamente homologada pelo STF no ambito
dos referidos temas.

Judicializacdo da satide e o SUS: reflexdes sobre os Temas 6 e 1234 do STF

A tese definitiva apds a integracao
dos embargos de declaracao e
desdobramentos iniciais

As teses originalmente fixadas, em seus textos
iniciais, nos Temas 6 e 1234 do STF, apresen-
tavam extenso detalhamento, contemplando
critérios relacionados & competéncia jurisdi-
cional, a definicdo de medicamentos incorpo-
rados e nfo incorporados, ao custeio e a outras
disposicées fundamentais. A redacdo original
foi concebida para conferir maior clareza e
uniformidade na anélise das demandas judi-
ciais envolvendo medicamentos incorporados
ou nfo a politica publica do SUS.

O STF, ao julgar os embargos de declaracéo,
promoveu integracdes importantes na decisiio
originaria. A primeira alteracdo significativa
refere-se ao marco temporal para aplicacéo da
tese: substituiu-se a data da publicacdo da ata
do julgamento (19/9/2024) pela data da publi-
cacdo do resultado do julgamento de mérito
no Diario de Justica Eletronico (11/10/2024),
conferindo maior seguranca juridica aos pro-
cessos em tramitacio.

Outra modificacéio substancial diz respeito a
amplitude da modulacéo de efeitos, que passou
a abranger nfo apenas os medicamentos no
incorporados, mas também os incorporados
ao SUS. Essa expansio decorreu da necessi-
dade de tratamento uniforme das demandas
e da preservacdo da estabilidade das relacdes
juridicas em curso.

Destaca-se ainda a inclusdo expressa dos
medicamentos oncoldgicos na definicdo dos
critérios de competéncia.

Em relacdo a tese fixada no Tema 1234 do
STF, o Plenario acolheu os embargos de decla-
racio atitulo de esclarecimentos e sem efeitos
modificativos para constar do item 1, referente
a “Competéncia”, com a seguinte redacdo?3:

1) Para fins de fixacdo de competéncia, as
demandas relativas a medicamentos néo in-
corporados na politica publica do SUS e medi-
camentos oncoldgicos, ambos com registro na
Anvisa, tramitardo perante a Justica Federal, nos
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termos do art. 109, |, da Constituicdo Federal,
quando o valor do tratamento anual especifico
do farmaco ou do principio ativo, com base no
Preco Maximo de Venda do Governo (PMVG -
situado na aliquota zero), divulgado pela CMED
(Lei 10.742/2003), for igual ou superior ao
valor de 210 salédrios minimos, na forma do
art. 292 do CPC2%,

O conjunto dessas mudancas consolida um
marco regulatério mais claro e abrangente
para a judicializacdo da saide no Brasil, es-
tabelecendo paridmetros objetivos que devem
nortear tanto a atuacio do Poder Judiciario
quanto a conduta dos entes federativos no
fornecimento de medicamentos.

Ap6s o julgamento dos embargos declara-
¢dlo, foram editadas as simulas vinculantes 60
e 61 do STF: pedido e a analise administrati-
vos de farmacos na rede publica de satde, a
judicializacdo do caso, bem ainda seus desdo-
bramentos (administrativos e jurisdicionais),
devem observar os termos dos trés acordos
interfederativos (e seus fluxos) homologados
pelo STF, em governanca judicial colaborativa,

no Tema 1234 da sistematica da Repercussio
Geral (RE 1.366.243).

A concessdo judicial de medicamento re-
gistrado na Anvisa, mas nfo incorporado as
listas de dispensacdo do SUS, deve observar
as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da
Repercussio Geral (RE 566.471).

A Stimula 60 determina que o pedido e
a andlise administrativos de medicamentos
na rede publica de satde, bem como a judi-
cializacdo do caso e seus desdobramentos,
devem observar os termos dos trés acordos
interfederativos homologados pelo STF, no
contexto da governanca judicial colaborativa,
conforme o Tema 1234 da Repercussio Geral
(RE 1.366.243)%4,

Face a extensfio do acordio e sua com-
plexidade, para que este fosse devidamente
implementado no 4mbito do Ministério da
Saude, era fundamental alinhar a interpretacio
juridica com a visdo dos técnicos sanitaristas
do érgio, oportunidade na qual, para melhor
compreensio, foi proposto o seguinte quadro-
-resumo (quadro I) para definicdo de custeio
e competéncias:

Quadro 1. Distribuicdo de responsabilidades, financiamento e competéncias no &mbito do Tema 1234 do STF

Responsabilidade  Tipo de medicamento

Percentual de ressarcimento Competéncia/

financeiro Justica

Unigo
com valor do tratamento anual igual ou
maior que 210 SM

2. Incorporado - Grupo 1A do Ceaf
3. Incorporado - Cesaf
4. Incorporado - CBAF - Excecbes*

5. Medicamento oncolégico com acéo
ajuizada antes de 10/06,/2024

6. Medicamento n&o incorporado, com

registro na Anvisa, com valor da causa > 7

SM <210 SM

7. Medicamento oncoldgico com acdo ajui-

zada apds 10/06,/2024

1. Nao incorporado, com registro na Anvisa,

100% Federal

80% (MS) e 20% (estados e mu-
nicipios)
65% (MS) e 35% (estados e mu-
nicipios)

N&o se aplica**

Estadual

80% (MS) e 20% (estados e
municipios), até 22/10/2026, nos
termos da Portaria GM/MS n®
8.477, de 20 de outubro de 2025,
ou percentual a ser fixado poste-
riormente

N&o se aplica*™
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Quadro 1. Distribuicdo de responsabilidades, financiamento e competéncias no ambito do Tema 1234 do STF

Percentual de ressarcimento Competéncia/

Responsabilidade  Tipo de medicamento financeiro Justica
Estado/DF 1. N&o incorporado, com valor do tratamento  100% Estadual
anual igual ou menor que 7 SM.
2. Incorporado - Grupo 1B do Ceaf***.
3. Incorporado - Grupo 2 do Ceaf.
Pactuado na CIT 1. Incorporado - CBAF****, Tripartite™** Estadual

2. Incorporado - Grupo 3 do Ceaf****.

Fonte: Grupo de Trabalho do Tema 1234 - STF - Ministério da Satde.

*Clindamicina 300 mg e rifampicina 300 mg, exclusivamente para tratamento de hidradenite supurativa moderada; Insulina humana NPH,

insulina humana regular; itens que compdem o Programa Satde da Mulher: contraceptivos orais e injetéveis, misoprostol, Dispositivo
Intrauterino (DIU) e diafragma; e kit de medicamentos e insumos estratégicos para a Assisténcia Farmacéutica as Unidades da Federacéo

atingidas por desastres.

**Segue a regra geral de reparticdo de competéncia. Se ndo incorporado, igual ou maior que 210 SM, Justica Federal. Se menor que 210

SM, Justica Estadual.

***Estado é responsavel pelo fornecimento, Unido é responséavel pelo financiamento. Competéncia da Justica Estadual. Vide observacéo 5

aplicada neste caso.

“***Municipio é responsavel pelo fornecimento.

Obs. 1: A regulamentacéo do ressarcimento deve ocorrer em 90 dias, com prévia pactuacdo na CIT.

Obs. 2: Os pagamentos dos ressarcimentos devem ser realizados no prazo méximo de 5 anos, a contar de cada requerimento.

Obs. 3: Limite temporal do ressarcimento 2018.

Obs. 4: SM = Saldrio minimo.

Obs. 5: Nos casos em que a Unido financia, devera haver ressarcimento apenas em razdo de auséncia/insuficiéncia de financiamento pelo

ente federal.

Obs. 6: Medicamentos ndo incorporados - aqueles que ndo constam na politica publica do SUS; medicamentos previstos nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT para outras finalidades; medicamentos sem registro na Anvisa; e medicamentos off label sem

PCDT ou que néo integrem listas do componente basico.

0 quadro permitiu a orientacéio padroniza-
da internamente no Ministério da Satide, a fim
de priorizar, especialmente, o tratamento do
passivo relativo ao ressarcimento interfedera-
tivo e forca-tarefa que se mostrava necessaria,
considerando que este abrange o periodo de
2-18 2024, por forca da decisdo do STF.

No que tange especificamente aos farmacos
oncolodgicos, instituiu-se um regime especial
de ressarcimento interfederativo, prevendo
o reembolso pela Unifdo de 80% dos valores
despendidos por estados e municipios nas
acOes ajuizadas até 10 de junho de 2024.
Posteriormente, por forca da Portaria n°
8.477 de 202522 o percentual foi prorrogado
até outubro de 2026.

Esta inovacdo demonstra uma preocupa-
cflo ndo apenas com a garantia do acesso ao

tratamento, mas também com a sustentabili-
dade financeira do sistema e a adequada dis-
tribuicdo dos énus entre os entes federativos.

A nova sistematica incorporou e ampliou
esses parametros, estabelecendo regras espe-
cificas para o custeio de medicamentos onco-
logicos e criando um regime diferenciado de
ressarcimento para essa categoria.

A analise dos aspectos processuais da tese
revela importantes avangos quanto a apre-
ciacdo judicial dos atos administrativos e a
implementac¢do da Plataforma Nacional de
Medicamentos, ferramenta essencial para
centralizar e monitorar informacdes sobre
demandas judiciais e administrativas.

Quanto a abrangéncia da deciséo, estabele-
ceram-se parimetros precisos para a conces-
sdo de medicamentos, considerando aspectos
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como eficacia, seguranca e custo-beneficio,
sempre fundamentados na MBE.

Para garantir adequado monitoramento e
controle, sera necessario avancar na imple-
mentacio de sistemas de acompanhamento
dos pacientes beneficiarios de decisdes judi-
ciais, com exigéncia de relatorios peridodicos
sobre a evolucdo dos tratamentos e seus re-
sultados clinicos.

Por fim, vale mencionar ainda, como desdo-
bramento inicial, a publicacdo da Portaria n°
6.212 de 202425, fruto igualmente da deciséo
do STF que determinou que, em 90 dias, a
Unifo, estados e municipios pactuassem a
portaria que regulamentaria o ressarcimento
interfederativo.

Todo esse arcabouco inicial permitiu que
a implementacfo das teses avancasse, o que
nio significa que nfo exista ainda um longo
percurso no enfrentamento da judicializacio
da saude, tendo sempre em vista que este néo
se refere aluta contra a garantia constitucional
do direito a saide, mas sim pela sua efetivacéio
na via adequada e em conformidade com os
principios e o regramento do SUS.

Acordos e governanca colaborativa

A deciséo do STF nos Temas 1234 e 6 destacou
a importancia da governanca colaborativa e
dos acordos homologados como pilares para
areestruturacdo do sistema de saude ptblica
no Brasil. Nesse sentido, o papel da Comissdo
Especial e os impactos praticos das medidas
adotadas foram centrais para o sucesso da
construco conjunta e dialdgica submetida
ao julgamento e sua implementacio.

A Comissio Especial foi concebida como um
espaco de dialogo interfederativo, envolvendo
Unifo, estados, municipios e outras entidades
relacionadas a judicializacdo da satide. Sob
a coordenacdo do STF, a Comissio desem-
penhou um papel crucial na formulacéo de
acordos voltados para a distribuicio de res-
ponsabilidades e custeio no SUS.

Foram realizadas mais de 20 sessdes de
negociacdo que resultaram em um consenso
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sobre a maioria das propostas apresentadas.
Posteriormente, os consensos finais advieram
da Comissio de Intergestores Tripartite.

Os acordos homologados pelo STF no &mbito
do Tema 1234 produziram efeitos significativos
na governanca da satde publica, impactando
tanto o planejamento administrativo, quanto a
execucdo das politicas publicas de saude.

Houve, como dito, uma reestruturacio do
custeio e das responsabilidades, uma vez que
os acordos estabeleceram uma divisio clara
de responsabilidades entre Unifo, estados e
municipios, reduzindo conflitos judiciais sobre
competéncia e custeio.

Essa nova estrutura visa permitir maior
previsibilidade orcamentéria para os gestores
publicos. Observou-se, ainda, a uniformizacio
dos critérios de ressarcimento interfederativo,
tornando o processo mais transparente.

A proposta de criacdo de mecanismos de
governanca colaborativa, como a plataforma
nacional, visa promover maior integracdo
entre os entes federativos e o Poder Judiciario.
Quando implementada, a plataforma facilitara o
monitoramento de demandas, a troca de infor-
macoes em tempo real e a analise de dados para
subsidiar decisdes administrativas e judiciais.

Importa ressaltar, contudo, que a platafor-
ma nacional nfio assegura, por si s6, acesso ou
equidade em saude. Trata-se de instrumen-
to de gestdo informacional, cuja efetividade
depende da forma como os dados coletados
venham a ser utilizados pelos entes federativos
e pelo proprio Judiciario.

Nesse sentido, a centralizacdo de informa-
cOes sobre litigantes em saide suscita preo-
cupacdes que merecem atencdo propria. Em
primeiro lugar, ha o risco de que o monitora-
mento de demandas se converta em mecanis-
mo de vigilancia sobre os autores das acdes,
sobretudo diante da dificuldade de se tracar,
com precisdo, a fronteira entre identificacio
de padrdes de ‘judicializacio predatéria’ -
fenomeno legitimo de preocupacio institu-
cional - e o rastreamento individualizado
de cidadios que buscam, de forma pontual
e legitima, a garantia de acesso a tratamento.



Em segundo lugar, a utilizacdo dos dados da
plataforma para fins de controle orcamentario
ou de contenc¢éo de demandas pode produzir
efeitos dissuasorios sobre populacdes vulne-
raveis, cujo acesso ao sistema de justica ja é,
historicamente, mais limitado e mediado por
Defensorias Publicas e outros mecanismos de
assisténcia juridica gratuita.

Ou seja, uma ferramenta concebida para
qualificar a judicializacdo pode, se ndo acom-
panhada de salvaguardas adequadas, deses-
timular demandas legitimas exatamente do
grupo que mais depende da tutela judicial para
acessar direitos nio realizados pela via admi-
nistrativa. Assim, a governanca colaborativa
proposta pela plataforma nacional deve ser lida
como condiciio necessaria, mas nio suficiente,
para o aprimoramento do sistema, exigindo,
para sua legitimidade, garantias de protecio
de dados pessoais, critérios transparentes de
classificacio de demandas e mecanismos que
impecam seu uso como instrumento de res-
tricdo do acesso a justica.

Com a implementacéo dos fluxos acorda-
dos, por conseguinte, espera-se uma qualifi-
cacdo da judicializacio da saude relacionada
ao fornecimento de medicamentos. Qutrossim,
isso se deve a maior eficiéncia dos processos
administrativos e a previsibilidade criada pela
decisio. Por sua vez, o STF estabeleceu crité-
rios rigorosos para a andlise judicial de atos
administrativos, reforcando a necessidade de
comprovacdo cientifica e de analise técnica
em todas as etapas do processo.

Os acordos visam também promover a sus-
tentabilidade financeira do SUS. Além disso,
ao priorizar medicamentos com eficacia
comprovada e alinhar as decisdes judiciais
as diretrizes do sistema publico, os gastos com
judicializacdo tendem a ser mais controlados e
racionalizados. Vé-se, portanto, que o trabalho
da Comissio Especial e os acordos homolo-
gados pelo STF representam um avanco sig-
nificativo na governanca da saide publica no
Brasil - condicionado, todavia, a observancia
das cautelas mencionadas quanto ao uso da
plataforma e de seus dados.

Judicializacdo da satide e o SUS: reflexdes sobre os Temas 6 e 1234 do STF

Assim, ao estabelecer critérios claros para
custeio, ressarcimento e analise judicial, o
Tema 1234 contribui para uma maior integra-
clo entre os entes federativos, promovendo
a eficiéncia administrativa e a protecdo do
direito a saide de forma sustentavel. Esses
avancos refletem o compromisso do STF e da
gestiio descentralizada do SUS com o equilibrio
entre os direitos fundamentais dos cidadéos e
a viabilidade das politicas publicas.

Relacao com outros temas de satide
no ambito do STF

No dmbito da judicializacdo da sadde, os
Temas 6 e 1234 do STF interconectam-se com
outras teses ja fixadas pelo STF, que tratam
de questdes relacionadas a judicializacdo
da saude. Destacam-se, neste contexto, os
Temas/Repercussdes Gerais 500, 793 e 1161,
que abordam aspectos complementares e
ajudam a consolidar o entendimento sobre
o fornecimento de medicamentos pelo SUS
e a andlise das responsabilidades federativas.

Assim, a compreensio sistémica dessas
teses revela-se imprescindivel para a adequa-
da interpretacéio do atual cendrio normativo
que rege o fornecimento de medicamentos no
ambito do SUS, especialmente considerando a
edicfio das Simulas Vinculantes 60 e 61, que
conferem forca cogente aos entendimentos
firmados nos Temas 1234 e 6, respectivamente.

Relacdo do Tema 1234 com o Tema
de Repercussao Geral 6 do STF

No ambito da judicializacdo da saide, o Tema
6 do STF estabeleceu a seguinte tese:

1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas
listas de dispensac&o do Sistema Unico de
Saude - SUS (RENAME, RESME, REMUME, entre
outras) impede, como regra, o fornecimento do
farmaco por decisao judicial, independentemen-
te do custo.2. E possivel, excepcionalmente, a
concessao judicial de medicamento registrado
na ANVISA, mas nédo incorporado as listas de
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dispensacéo do Sistema Unico de Saude, desde
que preenchidos, cumulativamente, os seguin-
tes requisitos, cujo 6nus probatério incumbe
ao autor da acéo:

(a) negativa de fornecimento do medicamen-
to na via administrativa, nos termos do item
"4 ' do Tema 1234 da repercussao geral; (b)
ilegalidade do ato de ndo incorporacao do me-
dicamento pela CONITEC (Comissdo Nacional
de Incorporacédo de Tecnologias), auséncia de
pedido de incorporacdo ou da mora na sua
apreciacdo, tendo em vista os prazos e crité-
rios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei
n 8.080/1990 e no Decreto n 7.646/2011; c)
impossibilidade de substituicdo por outro me-
dicamento constante das listas do SUS e dos
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas; (d)
comprovacdo, a luz da medicina baseada em
evidéncias, da eficécia, acuracia, efetividade e
seguranca do farmaco, necessariamente respal-
dadas por evidéncias cientificas de alto nivel,
ou seja, unicamente ensaios clinicos randomi-
zados e revisdo sistematica ou meta-analise;
(e) imprescindibilidade clinica do tratamento,
comprovada mediante laudo médico fundamen-
tado, descrevendo inclusive qual o tratamento
ja realizado; e (f) incapacidade financeira de
arcar com o custeio do medicamento.3. Sob
pena de nulidade da decisdo judicial, nos termos
do artigo 489, § 1, incisos V e VI, e artigo 927,
inciso I, § 1, ambos do Cédigo de Processo
Civil, o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de
concessdo de medicamentos ndo incorpora-
dos, devera obrigatoriamente: (a) analisar o ato
administrativo comissivo ou omissivo de ndo
incorporacdo pela CONITEC ou da negativa de
fornecimento da via administrativa, a luz das
circunstancias do caso concreto e da legislacdo
de regéncia, especialmente a politica publica do
SUS, néo sendo possivel a incursdo no mérito
do ato administrativo; (b) aferir a presenca dos
requisitos de dispensacdo do medicamento,
previstos no item 2, a partir da prévia consulta
ao Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario
(NATJUS), sempre que disponivel na respectiva
jurisdicdo, ou a entes ou pessoas com expertise
técnica na area, ndo podendo fundamentar a sua
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decisdo unicamente em prescricéo, relatdrio ou
laudo médico juntado aos autos pelo autor da
acdo; e (c) no caso de deferimento judicial do
farmaco, oficiar aos 6rgdos competentes para
avaliarem a possibilidade de sua incorporacédo
no ambito do SUS™.

Em um primeiro momento, tal decisio
estabeleceu parametros para a concessio
judicial de medicamentos nio incorporados
ao SUS, mas registrados na Anvisa, tendo
sua relevincia reconhecida pela edicdo da
Stumula Vinculante 6126. O Tema 1234 do
STF, por sua vez, ndo apenas manteve esses
critérios, como disciplinou a concessio de
medicamentos incorporados e os sistema-
tizou, especialmente quanto aos requisitos
probatoérios.

Vale ressaltar que esse entendimento
dialoga diretamente com o Tema 1234 do
STF na medida em que estabelece que a con-
cessio de medicamentos ndo incorporados
deve ser pautada em critérios objetivos. Com
efeito, ambos os temas convergem ao refor-
car a necessidade de considerar a MBE e a
analise detalhada de atos administrativos,
buscando assim evitar decisdes judiciais que
possam desestabilizar as politicas ptublicas
de saude.

Contudo, cumpre notar que os requisi-
tos probatorios fixados no Tema 6 - laudo
médico fundamentado, comprovacéo de
incapacidade financeira e, sempre que dis-
ponivel, consulta ao NATJUS - pressupdem
uma capacidade de instrucéo processual que
niio se distribui de modo uniforme entre os
litigantes e até mesmo nas diversas regides
de um pais continental com o nosso, o que a
literatura de satde coletiva identifica como
fator de reproducéo e ndo necessariamente
de correcio, das desigualdades de acesso a
judicializacio?%:2.

Tal destaque mostra-se relevante, visto que,
no caso do Tema 6, podemos estar diante de
um medicamento néo incorporado, sem subs-
tituto terapéutico no SUS, sendo o judiciario
aUnica via para a garantia do direito a saude,



ocasifio em que o acesso nfo ird ocorrer de
forma universal, equinime e integral. E mais,
acredita-se que justamente nesses casos esteja
uma parcela relevante de medicamentos de
alto custo, ndo suportados pelo SUS, os quais
carecem de estudos mais robustos ou mesmo
de orcamento para a oferta integral e estru-
turada dentro do SUS, o que gera maiores im-
pactos e desorganizacdo do sistema, quando
ofertados via judicial.

Ha4, ainda, os casos em que se trata de me-
dicamentos incorporados para uma determi-
nada condicdo clinica, mas disponibilizados
via judicial para outra, o que pode, inclusive,
comprometer o abastecimento de toda arede
SUS, gerando um aumento da judicializacio
pela insuficiéncia de oferta para a condicéio
clinica incorporada, em virtude da afetacéo
dos estoques decorrente do desvirtuamento
da finalidade original para o atendimento de
decisdes judiciais in natura.

Relacao com o Tema de Repercussao
Geral 500 do STF

0O Tema 500 do STF consolidou a seguinte tese:

1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer
medicamentos experimentais. 2. A auséncia de
registro na ANVISA impede, como regra, o for-
necimento de medicamento por deciséo judicial.
3. E possivel, excepcionalmente, a concessdo
judicial de medicamento sem registro sanitario,
em caso de mora irrazoavel da ANVISA em
apreciar o pedido (prazo superior ao previsto
na Lei n 13.411/2016), quando preenchidos
trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de
registro do medicamento no Brasil (salvo no
caso de medicamentos 6rféos para doencas
raras e ultrarraras); (ii) a existéncia de registro
do medicamento em renomadas agéncias de
regulacdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de
substituto terapéutico com registro no Brasil.
4. As acdes que demandem fornecimento
de medicamentos sem registro na ANVISA
deverdo necessariamente ser propostas em
face da Unido".

Judicializacdo da satide e o SUS: reflexdes sobre os Temas 6 e 1234 do STF

No julgamento do Tema 1234, 0 STF manteve
integralmente o entendimento consolidado no
Tema 500 quanto aos medicamentos sem regis-
tro na Anvisa. Assim, reafirmou-se que tais acdes
devem ser necessariamente propostas contra a
Unifo na Justica Federal, reconhecendo-se a
competéncia exclusiva da Anvisa para avaliar a
seguranca e eficicia dos medicamentos.

A manutencgo desse entendimento demons-
traa preocupacéo do STF em preservar o papel
regulatorio da Anvisa e a seguranca dos usudrios
dosistema de satide, permitindo exceces apenas
em situacdes especificas e mediante critérios
rigorosos.

Dessa forma, a tese do Tema 500 do STF
complementa o Tema 1234 do STF ao abordar
especificamente a questio do registro de me-
dicamentos, estabelecendo limites claros para
a atuacdo judicial no fornecimento de medi-
camentos ainda nio avaliados pela autoridade
reguladora nacional.

Apesar de nio ser objeto do estudo em tela,
vale ressaltar que o Tema 1234 do STF tem uma
parte relevante e consistente nos acordos inter-
federativos, os quais tiveram como pressupos-
to o registro do medicamento, haja vista a sua
importancia para a oferta a qualquer paciente,
portanto, nfo incidem sobre o Tema 500 do STF.

Por outro lado, o Tema 500 possui especial
relevancia em virtude da oferta de medicamen-
tos sem registro e das consequéncias advindas
desta situacfio para o paciente, o qual precisa ter
claro conhecimento de que os medicamentos
sdo custeados ou ofertados pelos entes federa-
tivos apenas em cumprimento a determinacéo
judicial, sem a analise de custo efetividade e da
seguranca do paciente com base no disposto na
legislacdo brasileira.

Relacdo com o Tema de Repercussao
Geral 793 do STF

O Tema 793 do STF fixou a seguinte tese:
Os entes da federacdo, em decorréncia da

competéncia comum, sdo solidariamente res-
ponsaveis nas demandas prestacionais na area
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da salde, e diante dos critérios constitucionais
de descentralizacéo e hierarquizacdo, compete
a autoridade judicial direcionar o cumprimento
conforme as regras de reparticdo de compe-
téncias e determinar o ressarcimento a quem
suportou o 6nus financeiro.

No julgamento do Tema 1234, tentou-se
equalizar essa divisdo de competéncia entre os
entes. Conforme destacou o Ministro Gilmar
Mendes no acérdio:

[...] para que ndo ocorram duvidas quanto ao
precedente a ser seguido e diante da continén-
cia entre dois paradigmas de repercussao geral,
por reputar explicitado de forma mais clara
nestes acordos interfederativos, que dispdem
sobre medicamentos incorporados e ndo incor-
porados no ambito do SUS, de forma exaustiva,
esclareco que esta excluida a presente matéria
do tema 793 desta Corte'.

Portanto, a superacdo promovida pelo
Tema 1234 do STF é parcial, restringindo-se
especificamente a matéria de fornecimento de
medicamentos. O Tema 793 do STF mantém
sua plena eficacia e aplicabilidade para as
demais demandas prestacionais na area da
satde, conforme expressamente consignado
no voto do relator ao delimitar que

[...1 no que diz respeito aos produtos de inte-
resse para salde que ndo sejam caracteriza-
dos como medicamentos, tais como Orteses,
préteses e equipamentos médicos, bem como
aos procedimentos terapéuticos, em regime
domiciliar, ambulatorial e hospitalar, insta es-
clarecer que néo foram debatidos na Comissédo
Especial e, portanto, ndo sdo contemplados
neste tema 1.23418,

Esta distincéo reflete o reconhecimento
pela Corte Suprema da complexidade espe-
cifica que envolve o fornecimento de medica-
mentos pelo SUS e da delimitaciio do objeto
do RE, demandando um regramento mais
detalhado e objetivo, capaz de proporcionar
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maior seguranca juridica e efetividade na pres-
tacdio jurisdicional relacionada a esta matéria.
Os demais demandam uma outra discussio,
igualmente estruturada e importante, que
ainda pende de ser realizada. Essa delimita-
co refletiu na regulamentacdo da matéria no
ambito do proprio Ministério da Saide, que em
atendimento a determinacéo do acérdéo origi-
nario do Tema 1234 do STF editou a Portaria
GM/MS n° 6.212 de 2024 regulamentando o
ressarcimento interfederativo no 4&mbito da
oferta de medicamentos judicializados.

Relacdao com o Tema de Repercussao
Geral 1161do STF

No Tema 1161, o STF tratou de medicamentos
com autorizacio excepcional da Anvisa para
importacio, fixando que:

Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcio-
nais, medicamento que, embora ndo possua
registro na ANVISA, tem a sua importacao auto-
rizada pela agéncia de vigilancia sanitaria, desde
que comprovada a incapacidade economica
do paciente, a imprescindibilidade clinica do
tratamento, e aimpossibilidade de substituicdo
por outro similar constante das listas oficiais de
dispensacdo de medicamentos e os protocolos
de intervencao terapéutica do SUS™.

O paradigma estabelecido no Tema 1161 do
STF, portanto, versou especificamente sobre
a dispensacdo judicial de medicamentos de
importacdo sem registro na Anvisa, mas com
importacdo autorizada pela agéncia regulado-
ra. A tese fixada condicionou o fornecimento
desses farmacos a demonstracio cumulativa
de trés requisitos fundamentais: i) comprova-
co da hipossuficiéncia econdmica do pacien-
te; i) demonstracdo da imprescindibilidade
clinica do tratamento; e iii) inexisténcia de
alternativa terapéutica nas listas oficiais do
SUS. Trata-se, por exemplo, dos casos de
fornecimento de canabidiol.

O Tema 1234 do STF, por sua vez, aborda
aspecto distinto ao estabelecer um marco



regulatério apenas para medicamentos com
registro. Nio obstante, ja ha discussdes sobre
a ampliacdo do Tema 1234 do STF para esse
tipo de medicamento com autorizacio excep-
cional de importaciio, o que merece cautela
e maior aprofundamento, nio sendo objeto
deste estudo.

Consideracdes finais

Cabe ao Estado assegurar, por meio do SUS,
o0 acesso universal e igualitario as acoes e ser-
vicos de satide para sua promocéo, protecéo e
recuperacdo. Esta obrigacdo do Estado com-
preende, inclusive, medicamentos que constam
na lista de dispensacio obrigatéria do SUS.
Com esse compromisso, o SUS se tornou um
dos maiores sistemas publicos de saude do
mund01,2,23,27.

Nota-se que, com os julgamentos do STF, o
Poder Judiciario trouxe uma certa responsabi-
lidade solidaria aos entes, mas delimitando de
forma mais clara os contornos da competéncia
e do dever de cada ente da federacfo, contudo,
em certa medida ha também um alargamento,
pois muitas vezes invoca atribui¢des que nio
estio sob a responsabilidade do ente deman-
dado, rompendo, assim, de certa forma, com
o modelo organizativo, sistémico e interfede-
rativo do SUS.

Sio inimeras as demandas por medicamen-
tos, insumos e servicos. Pode-se afirmar, assim,
que a judicializacéo, por vezes, ndo consegue
enxergar o regramento normativo do SUS, as
pactuacdes interfederativas, o seu subfinancia-
mento e todos os demais obstaculos existentes.
Cabe reconhecer, ainda, que a racionalizagio
promovida pelos Temas 6 e 1234 nio neutra-
liza, por si s6, o risco redistributivo histori-
camente apontado pela literatura de satde
coletiva: enquanto persistirem assimetrias de
acesso a laudos técnicos, a assisténcia juridica
especializada e as proprias vias administrativas
de incorporacio, a judicializacdo - mesmo
qualificada pelos novos parametros - podera
continuar a beneficiar desproporcionalmente

Judicializacdo da satide e o SUS: reflexdes sobre os Temas 6 e 1234 do STF

os litigantes com maior capacidade de mo-
bilizar essas ferramentas, em detrimento da
parcela da populacio que depende exclusiva-
mente da oferta regular do SUS8°,

Na avaliaciio dos autores, as decisdes exa-
minadas representam avanco relevante para
o enfrentamento do desequilibrio gerado
pela judicializacdo da satide, na medida em
que buscam reduzir a sobrecarga do sistema
Judiciario, conferir maior previsibilidade orca-
mentaria e preservar o equilibrio entre direitos
individuais, sustentabilidade financeira do
SUS e critérios técnicos de incorporacio e
fornecimento de tecnologias em saude.

As decisdes do STF sdo um marco impor-
tante, que contaram com a participacdo de
todos os entes envolvidos, além de ter como
base os acordos firmados no dmbito da gover-
nanca do SUS e de destacar a importéncia da
interlocucdo constante e aproximada entre
os Poderes Executivo e Judiciario. O sucesso
das teses dependera da capacidade de todos
os atores envolvidos em equilibrar o bem-
-estar dos pacientes, a sustentabilidade do
SUS, o incentivo a inovacgdo e a observancia
objetiva dos limites de atuacdo de cada uma
das esferas de poder.

Embora o objetivo das decis6es do STF seja
trazer mais racionalidade e previsibilidade
a judicializacdo da satde, ainda ndo houve
tempo habil para avaliar o efeito pratico dessas
decisdes, nio obstante o indicativo de reducio
do niumero de demandas judiciais no primei-
ro ano apos a sua edicdo. Ha quem defenda
que podem criar barreiras praticamente in-
transponiveis para aqueles que dependem
de tratamentos inovadores, enquanto outros
enxergam ali a solucdo dos descompassos da
judicializacdo. Ao nosso ver, a proposta € de
equilibrio, com fixacdo de critérios transpa-
rentes, baseado na necessidade de dialogo
e colaboracéo continua, esforcos conjuntos,
sendo pilares importantes para nortear o en-
frentamento do fendmeno, sem a pretensio de
resolver todas as suas faces e desdobramentos.

O que se percebe é que as tematicas que
envolvem a satde sdo verdadeiros organismos
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vivos e, por consequéncia, possuem uma di-
namica propria e arecente votacdo dos Temas
pela Suprema Corte e consequente edi¢io das
simulas 60 e 61 precisario ser observadas a
médio e longo prazo para se perceber mais cla-
ramente seus reais efeitos e desdobramentos.

Com base na analise documental reali-
zada, os Temas 6 e 1234 do STF podem ser
compreendidos como respostas normativas
relevantes aos desafios da judicializacfo da
saude, especialmente por sistematizar crité-
rios de competéncia, prova técnica, evidén-
cia cientifica, analise administrativa prévia
e reparticio de responsabilidades entre os
entes federativos. Todavia, por se tratar de
ensaio tedrico-reflexivo e nfo de avaliacio
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