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RESUMO: O presente artigo analisa a profunda transformacgéo no fendmeno da judicializacdo da satde no Brasil a partir
dos julgamentos dos Temas 6 e 1.234 pelo Supremo Tribunal Federal (STF). Por meio de revisdo bibliogréfica,
documental e jurisprudencial, defende-se a tese de que tais precedentes ndo configuram uma mera reforma ou uma nova
etapa, mas a derrocada da judicializagdo como via primaria de acesso a tratamentos e medicamentos. Argumenta-se que,
ao impor um 6nus probatdrio rigoroso ao requerente e ao limitar a autonomia deciséria dos magistrados, o STF abdicou
do protagonismo judicial que marcou o cendrio anterior. Conclui-se que a nova arquitetura jurisprudencial reposiciona o
Poder Judiciario: de provedor direto de prestagdes de salde, ele se torna um fiscal da legalidade dos atos de 6rgéaos
técnicos, como a CONITEC, atuando de forma subsidiaria e redefinindo os contornos da efetivacdo do direito a satde no
pais.

PALAVRAS-CHAVE: Judicializacdo da Saude; Direito a Saude; Supremo Tribunal Federal (STF); Politicas Publicas
de Saude; Controle de Legalidade.

ABSTRACT: This article analyzes the profound transformation in the phenomenon of the judicialization of health in
Brazil following the judgments of Themes 6 and 1,234 by the Supreme Federal Court (STF). Through a bibliographic,
documentary, and jurisprudential review, this paper posits the thesis that such precedents do not constitute a mere reform
or a new stage, but rather the downfall of judicialization as a primary pathway to access treatments and medicines. It is
argued that by imposing a strict burden of proof on the citizen and limiting the decision-making autonomy of judges, the
STF abdicated the judicial protagonism that characterized the previous scenario. It is concluded that the new
jurisprudential architecture repositions the Judiciary: from a direct provider of health services, it becomes an overseer of
the legality of the acts of technical bodies, such as CONITEC, acting in a subsidiary role and redefining the contours of
the enforcement of the right to health in the country.

KEYWORDS: Judicialization of Health; Right to Health; Supreme Federal Court (STF); Public Health Policies; Legality
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1 INTRODUCAO

A Constituicdo Federal de 1988 (CF/88)
estabeleceu que a saude é direito social (art. 6°) de todos e
dever do Estado, sendo de competéncia comum de todos 0s
entes federativos (art. 23, 11) garanti-la “mediante politicas
sociais e econbmicas que visem a reducdo do risco de
doenca [...] e ao acesso universal e igualitario as acles e
Servigos para sua promo¢ao, protecdo e recuperacdo” (art.
196).

N&o se definiu, porém, no que de fato consistiriam
esse “direito” ¢ esse “dever”, ficando a cargo dos
intérpretes extrair o sentido subjacente ao texto
constitucional, bem como dos poderes constituidos a
missdo de dar-lhe concretude. Naturalmente, a
incumbéncia de prestar servigos publicos a populagdo recai
sobre o Poder Executivo, que age dentro de suas limitagdes
faticas e orcamentarias e sob as diretrizes legais fixadas
pelo Poder Legislativo.

Nesse cenario de indefinicdo, era inevitavel que
alguém alegasse violagdo ao seu direito a saude,
sustentando que o Estado ndo estaria cumprindo
adequadamente o seu dever. Considerando que a CF/88
também estabeleceu que “a lei ndo excluird da apreciagdo
do Poder Judiciario lesdo ou ameaca a direito” (art. 5°,
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XXXV), era igualmente inevitavel que a controvérsia se
tornasse objeto de aces judiciais. Essa é a origem juridica
do fendmeno que se convencionou chamar de
“judicializacdo da satde”, compreendido, para fins deste
estudo, como as acdes judiciais que visam compelir os
entes publicos ao fornecimento de medicamentos e
tratamentos. O Poder Judiciario foi, entdo, chamado a
enfrentar a questao.

Imbuidos das melhores intencGes, os magistrados
comecaram a deferir indiscriminadamente esse tipo de
pleito, o que era compreensivel, visto que concretizar o
direito a salde significava, em Gltima analise, proteger a
vida, garantir a dignidade da pessoa humana e promover o
bem de todos, principios fundamentais estampados nos
arts. 1°, 111, e 3°, 1V, da CF/88. A auséncia de pressdes
politicas, a falta de conhecimento técnico nas areas médica
e farmacologica e o fato de néo terem de gerir 0s escassos
recursos publicos, aliadas a intencdo de fazer o bem,
especialmente aos mais necessitados, tornaram o
deferimento de medicamentos/tratamentos a via mais f4cil.
Isso gerou um efeito cascata: quanto mais acdes com esse
teor eram deferidas, mais o Judiciario passava a ser visto
como via direta de acesso a tratamentos médicos,
consolidando seu protagonismo na efetivacdo do direito a
salde.
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O que se seguiu, no entanto, foi um cenario de
caos sistémico: severo impacto nas contas publicas; desvio
de recursos de politicas coletivas para atender a demandas
individuais de alto custo; desestabilizacdo do planejamento
orcamentario dos entes federativos. O que nasceu de uma
nobre intencdo acabou por gerar profundo prejuizo a
isonomia, estabelecendo uma via de acesso privilegiada a
saude para aqueles que obtém éxito judicial, em detrimento
da vasta maioria da populagdo que depende das politicas
universais do SUS.

Os tribunais superiores, ao tentarem solucionar a
judicializaco desenfreada, acabaram legitimando-a e
agravando o problema. O é&pice disso foi a tese da
responsabilidade solidaria entre os entes federativos,
estabelecida pelo Supremo Tribunal Federal (STF) no
Tema 793 da Repercussdo Geral (2019), que gerou um caos
processual marcado pela indefinicdo sobre qual ente
federativo deveria arcar com a obrigacdo e qual juizo
possuiria competéncia para a causa, sobrecarregando o
sistema de justica.

E nesse contexto de crise que 0 STF, em 2024, nos
recentes julgamentos dos Temas 6 e 1.234 da Repercussao
Geral (precedentes jurisprudenciais), promoveu uma
profunda reengenharia na matéria. Este artigo defende a
tese de que tais precedentes ndo representam uma mera
reforma ou uma nova etapa da judicializagdo, mas sim a
sua derrocada, ao menos da forma como era compreendida.
Argumenta-se que o STF, ao impor rigidos limites a
atuacdo judicial e devolver a primazia decisoria aos 6rgéos
técnicos, abdicou do protagonismo e reposicionou o
Judicidrio: de ator central na concessdo de tratamentos, ele
se torna um fiscal da legalidade dos atos administrativos,
atuando nos bastidores do sistema.

Para sustentar essa tese, 0 presente artigo, por
meio de revisdo bibliografica, documental e
jurisprudencial, traca, inicialmente, o panorama fatico e a
evolucdo histérica do fendmeno da judicializacao da satde.
Em seguida, examina os contornos juridicos que levaram
ao impasse, com especial atencdo ao papel de 6rgéos como
a ANVISA e a CONITEC. Por fim, analisa a nova
arquitetura jurisprudencial construida nos Temas 6 e 1.234,
demonstrando como ela representa o fim de uma era e o
inicio de um novo paradigma para a efetivacao do direito a
salde no Brasil.

2 DIMENSAO FATICA DA JUDICIALIZACAO
DA SAUDE NO BRASIL
2.1  CONTEXTO HISTORICO

Com a promulgacdo da CF/88, logo surgiu a
questdo da viabilidade de se ingressar com uma acdo
judicial visando dar efetividade ao art. 196 da CF/88. A
discussdo girava em torno da possibilidade de acionar
judicialmente o poder publico para obriga-lo, via ordem
judicial, a fornecer um tratamento médico.

Inicialmente, contudo, o Poder Judiciario adotou
uma postura ndo intervencionista, entendendo que néo
poderia ingressar no mérito da decisdo administrativa,
“porquanto o administrador e o legislador estavam
protegidos pela clausula da discricionariedade e pela
liberdade de conformagao” (SCHULZE, 2019, p. 38).
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Esse posicionamento foi bastante criticado, visto
que havia uma morosidade dos gestores publicos em
concretizar a prestacao universal da sadde. Considerando
que a CF/88 também dispds no artigo 5°, inciso XXXV: “a
lei ndo excluird da apreciacdo do Poder Judiciario lesdo
ou ameaga a direito”, 0 Poder Judiciario foi considerado
0misso.

2.1.1 Marco Histérico

Na década de 1990, a situacdo comegou a mudar
com a epidemia de HIV/AIDS. O cenério era cadtico por
se tratar de uma doenca nova, cujos medicamentos para
tratamento possuiam um custo extremamente elevado e
inacessivel para a maioria da populagdo (Avila; Melo,
2018).

Diante disso, comecou-se a judicializar essas
questBes, havendo o ingresso com sucessivas agdes que
tinham como objetivo compelir os poderes publicos a
fornecerem esses medicamentos aqueles que estavam
acometidos por essa doenca.

O Judiciario foi favoravel a essa pretenséo,
entendendo que os poderes publicos tinham o dever de
fornecer esses medicamentos/tratamentos para as pessoas
que eram acometidas por AIDS.

2.1.2 O Poder Judiciario Assume o Protagonismo na
Efetivacdo do direito & Saude

A partir desse marco, a postura que 0s magistrados
adotavam passou a mudar ao longo do tempo, chegando-se
a um consenso de que o Poder Judicidrio poderia sim
intervir para determinar que os entes publicos fornecessem
tratamentos médicos para a populag&o:

Inicia-se uma fase no Poder Judiciario de
interpretacdo do direito & salde como um direito
individual imediatamente exigivel, deixando-se
de lado a interpretacdo, até aquele momento
hegemonica, de que se tratava de uma norma
programatica, com o objetivo de apenas orientar o
Estado, mas sem criar para este a obrigacdo de
garantir 0 acesso a bens e a servigos de satde de
forma concreta a toda a populagdo. O julgamento
do  Agravo  Regimental em  Recurso
Extraordinario no 271.286 no Supremo Tribunal
Federal (STF) em 2000 sacramenta a mudanca de
entendimento. (Viera, 2020, p. 26)

Entretanto, para Schulze (2019), quando se
entendeu que o Judiciario tinha essa competéncia, iniciou-
se uma crenga de que este, com base em decisfes judiciais,
conseguiria resolver o problema da satde publica no Brasil.

Dessa forma, houve uma concessdo desenfreada
de medicamentos e/ou tratamentos médicos sem muita
reflexdo se aquilo que estava sendo feito era certo ou ndo.
Isso comegou a impactar severamente 0S orgamentos
publicos, levando-se ao risco de se prejudicar gravemente
o Sistema Unico de Satde (SUS) (Avila; Melo, 2018).

Assim, a crenga de que a judicializacdo da salde
era positiva, ndo importando em que medida, e que isso
poderia resolver o problema da salde no Brasil, foi
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paulatinamente diminuindo ao longo do tempo, como
expbe Luis Roberto Barroso (2007, p. 3-4):

Nos ultimos anos, [...] as normas constitucionais
deixaram de ser percebidas como integrantes de
um documento estritamente politico, [..] e
passaram a desfrutar de aplicabilidade direta e
imediata por juizes e tribunais. [...] os direitos
sociais em particular, converteram-se em direitos
subjetivos em sentido pleno, comportando tutela
judicial especifica. A intervencdo do Poder
Judiciario, mediante  determinagles a
Administracdo Publica para que forneca
gratuitamente  medicamentos em uma
variedade de hipdteses, procura realizar a
promessa  constitucional de  prestacdo
universalizada do servico de saude. 2. O
sistema, no entanto, comega a apresentar sintomas
graves de que pode morrer da cura, vitima do
excesso de ambicdo, da falta de critérios e de
voluntarismos diversos. Por um lado, proliferam
decisBes extravagantes ou emocionais, que
condenam a Administracdo ao custeio de
tratamentos irrazoaveis — seja porque inacessiveis,
seja porque destituidos de essencialidade —, bem
como de medicamentos experimentais ou de
eficaicia  duvidosa, associados a terapias
alternativas. [...]

3. Tais excessos e inconsisténcias [...] pdem em
risco a prépria continuidade das politicas de satde
publical...]. No limite, o casuismo da
jurisprudéncia brasileira pode impedir que
politicas coletivas, dirigidas a promocdao da saude
publica, sejam devidamente implementadas.
Trata-se de hipotese tipica em que o excesso de
judicializacao das decisdes politicas pode levar
a ndo realizacdo pratica da Constituicdo
Federal. (grifos nossos)

Pelo exposto, nota-se que a discussdo atual ndo é
mais saber se o Judiciario pode ou ndo determinar que as
entidades publicas fornecam medicamentos, hoje se
discute em que limites isso pode ser feito, quais sdo as
condicionantes necessarias para que o judiciario intervenha
dessa maneira (Schulze, 2020).

2.2 PANORAMA ATUAL

Desde que se instaurou, pode-se afirmar que a
judicializac8o da saude seguiu em crescimento, pois, “de
2008 a 2015, os gastos com o cumprimento de decisdes
judiciais para a aquisicdo de medicamentos e insumos
saltaram de R$ 70 milhdes para R$ 1 bilhdo, um aumento
de mais de 1.300%” (Brasil, 2017), e em 2018, o gasto total
foi de aproximadamente 1,3 bilhGes (Morozowski, 2019a).

De acordo com os dados de pesquisa realizada
pelo INSPER (2019), de 2009 até 2017, houve um aumento
de 198% de processos ha primeira instancia em processos
que envolveram sadde publica, e, em segunda instancia, a
situacdo era parecida, pois, no mesmo periodo, houve um
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aumento de 85%. Essa tendéncia de crescimento se
manteve, conforme dados divulgados pelo CNJ em 2025:

Até o final de fevereiro de 2025 [...] a Justica ja
tinha recebido mais de 90 mil novos processos de
salde e havia cerca de 870 mil processos
aguardando julgamento. Segundo os dados do
painel de Estatisticas Processuais de Direito a
Saude, entre 2020 e 2024, houve um crescimento
de 92,86% no nimero de novos casos recebidos
pelo Judiciério, saindo de 344.220 processos
novos em 2020 para 663.864 no ano passado. Os
casos de salde publica tiveram um crescimento
acima de 80% nesse periodo [...].

(Brasil, 2025)

Pelos dados expostos, percebe-se que a
judicializacdo aumentou ano a ano. Essa aceleracdo pode
ser atribuida, em grande parte, a uma postura inicialmente
permissiva do Judiciério, que se consolidou como uma via
primaria, € ndo mais excepcional, de acesso a salde.
Schulze (2019, p. 60) aponta ainda outras causas para este
fenbmeno:

[...] subfinanciamento do Sistema Unico de Satde
— SUS (agravado com a Emenda Constitucional
95, que instituiu um Novo Regime Fiscal,
congelando os gastos publicos pelos proximos
vinte  anos), medicalizagdo da  vida,
envelhecimento da populagdo, falta de critérios
objetivos pelos magistrados do Brasil no
julgamento dos processos judiciais, facilidade
de acesso a Justica, Ativismo Judicial, entre
outros. (grifos nossos)

Entretanto, partindo do pressuposto de que o0s
recursos sdo limitados e de que as decisBes judiciais que
condenam o Estado ao custeio de tratamentos médicos
impactam no orgamento da sa(de para o publico em geral,
a cupula do Poder Judiciério, notadamente o Supremo
Tribunal Federal (STF), passou a restringir o deferimento
desse tipo de pleito, impondo critérios por meio de
precedentes vinculantes, conforme sera demonstrado nos
topicos subsequentes.

3 CONTORNOS JURIDICOS DA
EFETIVACAO DO DIREITO A SAUDE: AS
CAUSAS E OS FUNDAMENTOS JURIDICOS
DA JUDICIALIZACAO

A judicializaco da saide, como se viu, decorre da
ineficiéncia das instancias administrativas em concretizar
0 mandamento previsto no art. 196 da CF/88. Em outras
palavras, se tais instancias tivessem se mostrado eficazes
no cumprimento desse dever, a judicializacdo ndo teria
alcancado a dimensdo que se observa.

Nesse sentido, sera abordado neste capitulo o
desenvolvimento e os contornos juridicos da efetivacdo
desse direito que culminaram no atual cenario
jurisprudencial que rege a matéria.

o ©
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31 PRINCIPAIS DEMANDAS DE
JUDICIALIZACAO DA SAUDE

Em termos gerais, o fendmeno da judicializacdo
da salde, sob o enfoque tratado neste estudo — acdes que
pedem o fornecimento de medicamentos do poder publico
— caracteriza-se do seguinte modo: um individuo vai até o
Judiciario, demonstra que padece de alguma enfermidade
médica, apresenta um laudo médico indicando que o
tratamento de que ele precisa ndo é disponibilizado pelo
SUS, e, as vezes, nem mesmo é comercializado no Brasil,
por ndo ter registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), pleiteando uma ordem judicial para
compelir os entes publicos a fornecerem o tratamento
pretendido (Schulze, 2019).

Schulze, em estudos publicados em 2019,
registrou preocupacfes quanto a forma como essas
demandas vinham sendo decididas. Destacou, sobretudo, a
auséncia de objetividade nos critérios utilizados para a
tomada de decisdo, como se observa no seguinte trecho:

[...] no caso concreto, ficou comprovado que ndo
existia evidéncia cientifica do tratamento no
exterior, contudo, prevaleceu o entendimento de
condenag&o do ente publico com base em critérios
aleatdrios. Destacam-se entre os fundamentos
utilizados para a condenacéo: informagdes obtidas
nos veiculos de comunicacdo (Ministro Marco
Aurélio) e a esperanga (Ministro Luiz Fux)
(Schulze, 2019, p. 62).

A percepcdo de subjetividade apontada por
Schulze é corroborada por dados quantitativos da mesma
época. Pesquisa realizada pelo INSPER (2019) revelou a
infima utilizacdo de balizas técnicas nas decisfes judiciais
sobre saude: os protocolos clinicos do SUS foram citados
em apenas 5,38% dos casos; 0 Nucleo de Apoio Técnico
do Poder Judiciario (NATJUS), em 0,29%; e a Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC), em meros 0,51%. Tais nimeros evidenciam
um cenério de grande discricionariedade judicial, tornando
inevitavel o questionamento acerca dos critérios entdo
adotados e demonstrando a baixa consideracéo por érgaos
técnicos que, anos mais tarde, se tornariam centrais na
jurisprudéncia do STF.

Foi no meio desse cenario de indefini¢do técnica
que os precedentes vinculantes comecaram a ser formados
e desenvolvidos. Para compreender sua evolucéo e o atual
panorama jurisprudencial, entretanto, é necessario abordar
a competéncia de alguns entes e oOrgdos estatais
responsaveis pela concretizacao do direito a salide na seara
administrativa.

3.2 O PAPEL INSTITUCIONAL DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGIL\ANC’IA SANITARIA
(ANVISA) NO DIREITO A SAUDE

Diante do cenério apontado na se¢do anterior, 0
Judiciario foi forcado a criar as primeiras balizas para a
concessdo de farmacos. O ponto de partida para essa
andlise diz respeito a prépria condicdo regulatéria do
produto pleiteado, o que levanta uma indagacao basilar que
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a jurisprudéncia precisou enfrentar: pode o Estado ser
compelido a fornecer um medicamento que sequer possui
autorizagdo para circular no territério nacional?
Sobre isso, assim dispde a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976:
Art. 6° - [..] Pardgrafo Gnico. E atribuicio
exclusiva do Ministério da Saude o registro e a
permissdo do uso dos medicamentos, bem como a
aprovacao ou exigéncia de modificacdo dos seus
componentes.

Segundo o paragrafo Gnico do art. 6° dessa lei, se
uma empresa quer registrar um medicamento para que este
seja comercializado no Brasil, ela precisa de uma
autorizacdo do Ministério da Saude. Para tanto, foi criada
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
através da Lei n° 9.782/1999, segundo a qual:

Art. 3° Fica criada a Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria - ANVISA, autarquia sob

regime especial, vinculada ao Ministério da

Saude, com sede e foro no Distrito Federal, prazo

de duragdo indeterminado e atuagdo em todo

territorio nacional.

[...]

Art. 7° Compete & Agéncia proceder a

implementacdo e a execugdo do disposto nos

incisos Il a VII do art. 2° desta Lei, devendo:

[..]

VII - autorizar o funcionamento de empresas de

fabricacdo, distribuicdo e importagdo dos

produtos mencionados no art. 8° desta Lei e de
comercializagdo de medicamentos; [...]

Art. 8° Incumbe & Agéncia, respeitada a legislagdo

em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os

produtos e servicos que envolvam risco a salde
publica.

8 1° Consideram-se bens e produtos submetidos

ao controle e fiscalizagao sanitaria pela Agéncia:

I - Medicamentos de wuso humano, suas

substancias ativas e demais insumos, processos e

tecnologias;

Pelos dispositivos legais expostos, pode-se inferir
que para um medicamento ser comercializado no Brasil
deve ter autorizacdo da ANVISA, pois o legislador Ihe
atribuiu a competéncia de proceder a analise quanto a
eficécia e riscos de determinada substancia.

Se um farmaco nao tiver autorizacdo da ANVISA,
0 SUS ndo vai fornecer, tampouco serd oferecido por
particulares, restando prejudicada a possibilidade de
obtencdo do medicamento, seja pela via privada ou pela via
publica.

Com isso em vista, considerando que diariamente
as inddstrias farmacéuticas apresentam tratamentos
médicos inovadores, considerando a impossibilidade
material da ANVISA analisar com prontiddo cada um
deles, e sendo ela o filtro pelo qual medicamentos podem
ser disponibilizados em territério nacional, torna-se
recorrente que uma pessoa adoentada esgote os tratamentos
disponiveis no pais, e seu médico lhe prescreva uma
substancia ndo autorizada no Brasil.

o) ©
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Sobre o valor juridico das prescrigdes médicas,
expbe Schulze (2019, p. 165-166):

O valor da prescricdo médica é um dos grandes
pontos de discussdo na Judicializagdo da Salde.
[...] o Ministro Villas Boas Cueva afirmou que a
prescricio médica ndo € titulo executivo
extrajudicial. Tal observacédo é importante porque
€ comum encontrar magistrados que conferem
valor absoluto ao contetido da prescricdo médica,
ao fundamento de que ndo possuem formacao na
area da salde e que por isso ndo poderia negar
uma liminar de um pedido formulado com base
em uma receita médica. [...] ndo se deve conferir
verdade absoluta as prescricdes médicas quando
se tratar de tecnologias ainda ndo incorporadas no
sistema puablico e no sistema suplementar, sob
pena de desequilibrio no planejamento, na
organizacdo e nas politicas de salde.

Esse posicionamento se mostra pertinente, pois se
os magistrados conferissem um valor absoluto a prescrigao
médica, estariam ignorando a funcdo institucional
conferida @ ANVISA. Contudo, desconsiderar por
completo o posicionamento do profissional da satde no
caso concreto, significaria afirmar o perfeito
funcionamento das instituicdes burocraticas, o que
certamente ndo reflete a realidade, considerando o fato de
ndo ser incomum encontrar divergéncias entre a ANVISA
e agéncias reguladoras renomadas de outros paises.

Pela recorréncia da problematica, a questdo foi
levada até o STF, o qual, em sede de julgamento de recurso
extraordinario (RE), firmou seguinte o entendimento
(Brasil, 2019):

O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer
medicamentos experimentais. 2. A auséncia de
registro na ANVISA impede, como regra geral, o
fornecimento de medicamento por decisdo
judicial. 3. E possivel, excepcionalmente, a
concessdo judicial de medicamento sem registro
sanitario, em caso de mora irrazodvel 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 6rfaos 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 acbes que demandem fornecimento de
medicamentos sem registro na ANVISA deverdo
necessariamente ser propostas em face da Unido.
(Brasil, 2020)

Da andlise do julgado, tem-se, de inicio, que o
Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos
experimentais e que a auséncia de registro na ANVISA,
como regra geral, impede a concessdo de farmacos por
decisdo judicial. Contudo, admitiu-se, em caréater
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excepcional, a possibilidade de fornecimento judicial de
medicamento sem prévia autorizacdo da Agéncia, desde
que preenchidos trés requisitos cumulativos: (i) existéncia
de pedido de registro do farmaco no Brasil — salvo no caso
de medicamentos drfaos para doengas raras e ultrarraras —
, OU seja, que a fabricante tenha ao menos protocolado o
pedido; (ii) registro do medicamento em agéncias
reguladoras estrangeiras de reconhecida credibilidade,
afastando o carater experimental; e (iii) inexisténcia de
substituto terapéutico com registro no pais, requisito que
reforca a postura mais autocontida que o Poder Judiciario
vem adotando nesse tipo de demanda (ASPIS, 2019).

33 A JUDICIALIZAGAO DE MEDICAMENTOS
NAO DISPONIBILIZADOS PELO SISTEMA
UNICO DE SAUDE (SUS)

Vencida a questdo sobre a possibilidade de
concessdo de tratamentos médicos ndo aprovados pela
ANVISA, passa-se a tratar de demandas de medicamentos
que ja tenham sido aprovados pela referida agéncia
regulatéria. Surge, entdo, a seguinte questdo: se o
medicamento é aprovado pela ANVISA, isso significa sua
automatica distribuicao pelo SUS?

A resposta € negativa, pois, conforme observa
Massuda (et al., 2020):

Registro na ANVISA ndo significa a incorporagéo

pelo SUS para distribuicdo gratuita. A concessao

do registro é apenas a autorizagdo para que O

produto entre no mercado nacional. A

incorporagdo passa por outro processo, que

considera diversos fatores, incluindo custo.

A distingdo entre o pleito de medicamentos
incorporados e os ndo incorporados pelo SUS é essencial
no deslinde de uma ac&o judicial que verse sobre esse tema
(inclusive nos dias atuais, conforme serd demonstrado
posteriormente).

No cenério anterior aos atuais precedentes que
regem a matéria, caso o tratamento/medicamento estivesse
incorporado ao SUS, o deferimento judicial tendia ser
menos rigoroso, sob o fundamento de que a incorporagéo
daria ensejo ao direito subjetivo da parte. O que se exigia a
época era apenas que se comprovasse: a) a necessidade do
farmaco; e b) a prévia tentativa de sua obtencdo pela via
administrativa. (Schulze, 2019)

O grande desafio, no entanto, residia nos
medicamentos ndo incorporados. Nesse campo, o periodo
que antecedeu a fixagdo dos atuais precedentes vinculantes
foi marcado por grande incerteza e fragmentagdo
jurisprudencial. O inicio do julgamento do RE 566.471 —
do qual se originou 0 Tema 6 da Repercusséo Geral (Tema
6/RG), ilustra perfeitamente este cenario: enquanto alguns
ministros do STF propunham uma lista de requisitos focada
na capacidade financeira do paciente e na solidariedade
familiar, outros ja defendiam critérios mais técnicos, como
a inexisténcia de substituto terapéutico e a comprovacao de
eficacia a luz da medicina baseada em evidéncias (Brasil,
2016).

Para compreender a evolucao dessa discussdo e 0s
pressupostos que levaram aos critérios mais rigorosos hoje
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vigentes, torna-se essencial analisar o papel de um 6rgao
técnico central nesse processo: a CONITEC.

3.3.1 Atuacdo da Comissdo Nacional De Incorporacao
De Tecnologias No SUS (CONITEC)

Quando o constituinte trouxe a prestacdo
universalizada da sadde, por ser uma caracteristica comum
das normas de eficdcia limitada programatica, ndo
estruturou exatamente como isso deveria ser feito (SILVA,
2014). Deixou-se apenas um objetivo a ser perseguido.

Acontece que o principio idealizado esbarra em
dificuldades quando se quer concretiza-lo materialmente.
No direito a saude, um dos maiores problemas que as
circunstancias faticas trazem € a limitacdo das verbas e a
imprevisibilidade do  desenvolvimento  cientifico.
Constantemente, a Industria Farmacéutica inova,
desenvolvendo tratamentos revolucionarios — ou ao menos
com a promessa de sé-lo, e muitos deles sdo extremamente
caros (AVILA; MELO, 2018).

Sobre essa problematica, tem-se, como exemplo,
um relevantissimo artigo sobre o caso do medicamento
Zolgensma, aprovado pela ANVISA para o tratamento da
atrofia muscular espinhal (AME), doenca rara que causa
paralisia muscular progressiva. O custo dele € de
aproximadamente 12 (doze) milhdes de reais (MASSUDA
et al., 2020):

O fato de um tratamento tdo promissor estar
disponivel é uma excelente noticia que traz uma
preocupacao. [...] como o orgamento é limitado e
ha mais necessidades que recursos, eventual
incorporacdo de um tratamento tdo caro
inevitavelmente retirard recursos de outras
politicas de saude.
[...] 300 criancas por ano nascem com AME no
Brasil. Considerando que metade delas terdo
AME do tipo 1, para o qual Zolgensma foi
aprovado, o custo do seu fornecimento universal
pelo SUS ao preco praticado nos EUA sera de
R$1,8 bilhdes por ano. Isso é 10% do gasto anual
de Unido, Estados e Municipios [...].
Zolgensma esta longe de ser um caso isolado. O
SUS ja tem fornecido, via judicializagdo ou
incorporacdo, tratamentos de altissimo custo
como o Soliris e 0 Spinraza. Muitos outros
tratamentos com pregos elevados logo entrardo no
mercadol...]
Portanto, é preciso que como sociedade tenhamos
uma discussdo muito séria sobre o financiamento
do SUS, quanto estamos dispostos a gastar com
inovacBes em salde e quais as consequéncias
distributivas de nossas escolhas. Por isso, mais do
gue nunca, é necessario que se atente a economia
da sadde para decidir quais tecnologias serdo
incorporadas.

Existem alguns métodos para guiar essa

discussdo. Um deles é a andlise de custo-

efetividade, que avalia a relacdo entre o beneficio
trazido por um novo tratamento e o seu custo. [...]
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A andlise de custo efetividade mencionada no
artigo, apesar de pouco sabido, possui previsao legal na Lei
n° 8.080, de 19 de setembro de 1990:

Art. 19-Q. A incorporacdo, a exclusdo ou a
alteracdo pelo SUS de novos medicamentos,
produtos e procedimentos, bem como a
constituicao ou a alteragao de protocolo clinico ou
de diretriz terapéutica, sdo atribuicbes do
Ministério da Salde, assessorado pela Comisséo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS. (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

Pelo dispositivo destacado, tem-se que cabe ao
Ministério da  Salde dizer quais sdo  0sS
medicamentos/tratamentos que devem fazer parte do SUS,
e isso serd feito com o assessoramento da Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC).

Contudo, em que pese essa avaliagdo seja
eminentemente técnico-cientifica, a CONITEC é um érgdo
publico, submetendo-se, portanto, ao regime juridico
administrativo, o qual exige sejam observados os
principios da administragdo publica. Em verdade, como
defendido por Ana Carolina Morozowski, os relatérios
emitidos por esse 6rgdo séo atos administrativos:

Os atos da CONITEC séo atos administrativos, na

medida em que sdo produzidos no desempenho de

funcdo administrativa por agente estatal ou por
guem esteja em seu lugar. Sendo assim, para que
tenham validade, esses atos devem respeitar 0s
principios do direito administrativo, no que diz
respeito a todos 0s seus aspectos: competéncia,
forma, conteldo, motivo e finalidade.
(MOROZOWSKI, 2019b)

Portanto, sendo a legalidade estrita um dos
principios basilares do direito administrativo — a
Administracao sé pode fazer o que a lei permite, a atuagéo
da CONITEC depende de previséo legal, os quais estdo na
mesma lei mencionada anteriormente:

Art. 19-Q. [...]

§ 2° O relatério da Comissdo Nacional de

Incorporacdo de Tecnologias no SUS levara em

consideracdo, necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficécia, a

acurdcia, a efetividade e a seguranga do

medicamento, produto ou procedimento objeto do

processo, acatadas pelo 6rgdo competente para o

registro ou a autorizagéo de uso;

Il - a avaliacdo econdmica comparativa dos

beneficios e dos custos em relacdo as

tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se
refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial
ou hospitalar, quando cabivel.

Em suma, percebe-se que os relatorios desse
Orgao sustentam-se pela apresentacdo da eficacia do
tratamento, no sentido de se averiguar se ele atinge os
objetivos a que se propde, e pela avaliagdo do impacto
financeiro que sua implementacdo causard, sendo, em
principio, uma avaliagdo de custo-beneficio. Essas
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consideracOes sdo pertinentes a este estudo para enfatizar o
seguinte aspecto: nem todo medicamento que é melhor ao
necessitado sera incorporado ao SUS, pois a lei determina
que se leve em conta o custo-efetividade do medicamento
— além da eficacia, é necessario avaliar se ele pode ser
universalizado. De fato, existem medicamentos que, ainda
que eficazes contra a moléstia que visam tratar, tém custo
tdo elevado que, caso fossem dispensados em massa,
provocariam uma desestruturacdo do sistema publico de
saude.

No entanto, Ana Carolina Morozowski (2019b)
registrou que os critérios adotados pela CONITEC ndo
seguiam um padrdo e careciam de transparéncia. Na sua
pesquisa realizada em 2019, ela demonstrou, por exemplo,
casos em que a CONITEC avaliou determinadas
tecnologias sem a devida analise de custo-beneficio, bem
como outros em que deixou de considerar 0s custos
evitados com a substituicdo de uma terapia ja disponivel.
Concluiu, em suma, que a atuacdo da CONITEC ndo
possuia um rigor metodolégico e formal na elaboracdo de
seus relatérios — fragilidade que, por sua vez, punha em
xeque a credibilidade do o¢rgdo como autoridade
responsavel por indicar quais tratamentos médicos seriam
devidos pelo Estado brasileiro a populagéo.

Constata-se, portanto, que o desafio do Judiciario
¢ ainda maior nas ac¢@es judiciais em que se pleiteia o
fornecimento de um farmaco nao incorporado ao SUS. O
magistrado precisa, de um lado, decidir sobre algo
potencialmente vital para a vida do paciente e, de outro,
levar em conta que, por se tratar de fornecimento via
sistema publico, a decisdo implicara avaliar se o
medicamento é passivel de universalizacdo. Em outras
palavras, acaba, muitas vezes, recaindo sobre o magistrado
a necessidade de decidir sobre questbes técnicas — de
eficacia, custo e impacto orcamentario — para as quais ndo
possui formagdo especifica, atribuicdo que a lei confiou a
um corpo especializado: a CONITEC (AVILA; MELO,
2018).

3.3.2 A Importancia da CONITEC na Judicializagdo
da Saude

Conforme visto, para que um medicamento seja
incorporado ao SUS ele deve ter sido aprovado pela
CONITEC. Se isso ndo ocorreu, significa que a CONITEC
entendeu que, apesar de ser um medicamento eficaz, ja
aprovado pela ANVISA, ndo possuia um bom custo
beneficio, no que tange aos gastos necessarios para sua
implementacdo, ou, ainda, pode ser que 0 6rgdo esteja em
mora quanto a apreciacdo de pedido.

Evidentemente, o Judiciario ndo esta vinculado a
um ato administrativo, posto que o Brasil adota o sistema
de jurisdi¢do unica, conforme leciona Carvalho (2018, p.
46):

o sistema de jurisdicdo Unica, [...] é aquele no qual

todos os litigios, sejam eles administrativos ou

privados, podem ser submetidos [...] ao Poder

Judiciario [...] mesmo que uma questdo [...] ja

tenha sido apreciada em um processo

administrativo, [...] o particular, se ndo satisfeito
com a decisdo prolatada nesse processo, podera

Revista Brasileira de Filosofia e Historia. 2025, out-dez, 1567—1580. DOI: 10.18378/rbfh.v14i4.11705

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

A== GVAA
'\é LI

discutir a matéria perante o Poder Judiciario, que
detém competéncia exclusiva para dizer o direito
aplichvel em cada situacdo com carater de
definitividade.

Sendo assim, o particular, necessitado de um
medicamento ndo disponibilizado pelo SUS, poderia, em
tese, ingressar com uma acao judicial pleiteando o farmaco,
questionando, subsidiariamente, o relatério negativo da
CONITEC, podendo arguir a falta de transparéncia nos
critérios adotados, a falta de rigor metodol6gico exigido
por lei, ou até mesmo a demora na emissdo do relatorio,
dentre outros argumentos possiveis.

Dado o principio da inafastabilidade da jurisdic&o,
0 magistrado tera de oferecer pronunciamento jurisdicional
sobre a lide. A esse respeito, formou-se no ambito do
Superior Tribunal de Justica (STJ), em 2018, o primeiro
precedente vinculante. A Corte, em sede de recursos
repetitivos, firmou entendimento no seguinte sentido
(atualmente superado):

A concessao dos medicamentos ndo incorporados

em atos normativos do SUS exige a presenga

cumulativa dos seguintes requisitos:

i) Comprovacdo, por meio de laudo médico

fundamentado e circunstanciado expedido por

meédico que assiste 0  paciente, da
imprescindibilidade ~ ou  necessidade  do

medicamento, assim como da ineficacia, para o

tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos

pelo SUS;

ii) incapacidade financeira de arcar com o custo

do medicamento prescrito;

iii) existéncia de registro do medicamento na

ANVISA, observados os usos autorizados pela

agéncia.

STJ. 12 Secdo. EDcl no REsp 1.657.156-RJ, Rel.

Min. Benedito Gongalves, julgado em 12/09/2018

(recurso repetitivo - tema 106) (Info. 633).

Importante salientar que o julgado do STJ nédo
mencionou a CONITEC, o que leva ao entendimento de
que, ainda que tal Orgdo tivesse se posicionado
contrariamente a incorporacgao do medicamento por falta de
custo-efetividade, isso ndo deveria ser levado em conta na
decisdo do magistrado, caso os trés requisitos mencionados
tivessem sido atendidos.

A época, esse entendimento parecia positivo, pois,
como demonstrado no tépico anterior, a CONITEC era
alvo de criticas quanto a sua atuacdo, considerada
insatisfatoria. Contudo, diante da possibilidade aberta pelo
precedente, era natural que nenhum paciente necessitado
de tratamento médico, independentemente do custo,
deixasse de recorrer ao Judiciario para ver sua demanda
apreciada, o que contribuiu para a multiplicagdo de
processos judiciais.

No contexto analisado, destacava-se a posicdo de
Morozowski, que defendia a necessidade de aprimorar a
atuacdo da CONITEC, inclusive mediante provocagdo do
préprio Judiciario (Morozowski, 2019b):

o ©
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Tendo em vista que a discussdo e a
regulamentacdo do processo de incorporacdo de
tecnologias ainda sdo muito recentes, € natural
que haja falhas. Todavia, é necessario o exame
objetivo e critico a respeito de decisGes
anteriormente proferidas, de modo que seja
possivel melhorar os métodos e aperfeicoar o
processo.

Com isso, o resultado das decisdes torna-se mais
transparente, estavel e menos suscetivel tanto a
pressdes politicas e de mercado, como & revisao
judicial.

Em consequéncia, os atos praticados pela
CONITEC e SCTIE serdo mais respeitados e
gerardo menos desconfianca por parte da
sociedade.

Isso néo significa que aqueles que discordem néo
possam formular seus questionamentos, mas sim
gue a tendéncia é de diminuir a litigiosidade,
inclusive a judicializacdo da salde. Para que o
processo administrativo seja aprimorado, o
Poder Judicidrio pode exercer importante
papel, desde que demandado, produzindo o
controle de atos, preferencialmente em
processos coletivos. A utilizacdo da via coletiva
questionando atos praticados no processo de
incorporagdo certamente se mostra mais Util ao
SUS e aos seus usuarios do que a multiplicacéo
desenfreada de demandas individuais, que
passam ao largo de todas as questfes atinentes
ao processo da CONITEC. (grifos nossos)

3.4 TEMA 793/RG: A LEGITIMACAO DA
JUDICIALIZACAO DA SAUDE E OS
PROBLEMAS PRATICOS DA APLICACAO DA
TESE DA RESPONSABILIDADE SOLIDARIA

O ponto de partida para a compreensdo do atual
panorama jurisprudencial da judicializacdo da saude é a
analise do Tema 793 da repercussdo geral do Supremo
Tribunal Federal (STF):

Os entes da Federacdo, em decorréncia da
competéncia comum, sdo  solidariamente
responsaveis nas demandas prestacionais na area
da saude e, diante dos critérios constitucionais de
descentralizagdo e hierarquizacdo, compete a
autoridade judicial direcionar o cumprimento
conforme as regras de reparticdo de competéncias
e determinar o ressarcimento a quem suportou o
onus financeiro (Brasil, 2019)

A partir desse precedente, pacificou-se o
entendimento de que o0s entes federativos séo
solidariamente responsaveis nas demandas prestacionais
na &rea da saude. Ou seja, a judicializagdo da saude foi
legitimada, encerrando a discussdo sobre o cabimento de
acGes com essa natureza (particular pleiteando farmacos
em face do poder publico).

Restou controvertido, entretanto, as implicacBes
dessa solidariedade, na medida em que, se todos sdo
obrigados pela divida toda (art. 275 do Caddigo Civil),
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qualquer um deles poderia ser demandado judicialmente.
Trés problemas praticos advieram da aplicacdo pratica
dessa tese.

O primeiro decorre do fato de que o SUS foi
estruturado para que cada ente federativo tivesse
atribuicGes especificas. Se um pequeno municipio
interiorano é condenado a arcar com um medicamento de
altissimo custo — cuja incumbéncia precipua seria da
Unido, parcela significativa do seu orcamento ficaria
comprometida pelo cumprimento da decisdo (sob a ameaca
de severas multas, na maioria das vezes). Haveria um
beneficiado em detrimento do restante dos habitantes da
localidade, que teriam de sofrer os efeitos adversos do
desequilibrio orcamentario.

A solucdo inicial do STF, no sentido de que
caberia  “[...] a autoridade judicial direcionar o
cumprimento conforme as regras de reparticdo de
competéncias e determinar o ressarcimento a quem
suportou o onus financeiro” revelou-se insuficiente para
resolver o problema. O orcamento publico é fixado por
meio de lei, de modo que as despesas para 0 ano seguinte
sdo fixadas no ano anterior. Uma decisdo que exige 0 seu
cumprimento de imediato compromete o regular exercicio
orcamentario daquele momento, sendo que muitos dos
prejuizos gerados ndo seriam sanados pelo ressarcimento
posterior, 0s quais estariam sujeitos a um novo tramite
judicial, com a morosidade que lhe é inerente.

O segundo problema foi a inseguranca juridica,
especialmente em relacdo aos entes mais carentes de
recursos. Se qualquer um poderia ser demandado a fornecer
todo tipo de medicamento, na prética, a qualquer momento
poderia surgir uma decisdo liminar com potencial de
comprometer todo o funcionamento da maquina publica.

O terceiro problema decorreu da indefini¢do sobre
competéncia para julgar essas causas, 0 que gerou caos no
sistema judicial. Como decorréncia da solidariedade,
qualquer ente poderia ser demandado, a escolha ficaria a
cargo do autor; o escolhido, por sua vez, tentaria trazer o
outro ao processo, agravando a situacao pela possibilidade
de deslocamento de competéncia, j& que a presenca da
Unido atrai o feito para a Justica Federal (art. 109, I, da
CF/88). O necessitado, com o fito de evitar esses entraves,
ja poderia incluir no polo passivo os trés entes, os quais,
evidentemente, pleiteariam a sua exclusdo do processo. Em
qualquer dos casos, ter-se-ia trés vezes mais peticOes,
documentos, etc. Os magistrados, por sua vez, suscitariam
conflito de competéncia.

Tentando sanar o caos processual, o STJ, no
julgamento do IAC 14 (Info 770/STJ, 2023), fixou teses
que buscavam estabilizar a competéncia no juizo escolhido
pelo autor. Contudo, essa solucdo se mostrou transitoria e
acabou por ser superada, uma vez que o Supremo Tribunal
Federal avocou a questdo para si, dando-lhe uma solucéo
definitiva e sistémica (Cavalcante, 2024).

Essas tentativas iniciais, embora  bem-
intencionadas, partiram de uma premissa simplista que
gerou uma situacdo anti-isonémica paradoxal: para garantir
0 direito a salde de um individuo, comprometia-se a
capacidade do Estado de prestar servicos essenciais a toda
a coletividade. Prejudicava-se, assim, a efetivacdo de
outros direitos fundamentais — inclusive o proprio acesso



Revista Brasileira de Filosofia e Histéria-RBFH
Grupo Verde de Agroecologia e Abelhas-GVAA

a salde e a justica — que dependem do regular
funcionamento da maquina publica.

4 A NOVA ARQUITETURA
JURISPRUDENCIAL DA JUDICIALIZACAO
DA SAUDE

41 SOLUCAO ORGANIZACIONAL: A CRISE DA
RESPONSABILIDADE SOLIDARIA E A
RESPOSTA DO TEMA 1.234/RG

Diante do caos gerado pela auséncia de critérios
objetivos para aplicacdo do Tema 793/RG, a questdo
retornou a Suprema Corte, que, reconhecendo a
complexidade do tema, adotou uma postura de governanga
colaborativa. Em vez de tentar resolver a situagdo “na
canetada”, o STF promoveu audiéncias publicas e dezenas
de reunides, ouvindo especialistas e gestores, deixando a
posicdo de decisor para assumir o papel de promotor da
autocomposicao.

Esse processo culminou na celebragdo de acordos
entre os entes federativos, homologados no julgamento do
Tema 1.234 da Repercusséo Geral (Informativo 1150/STF,
2024c), que redefiniu por completo as regras processuais e
financeiras da judicializacdo da sadde. A solugdo
consolidada no precedente € vasta e complexa, de modo
que fugiria ao escopo deste estudo tratd-la em suas
mindcias. Assim, somente serdo abordados aqui seus
principais aspectos.

Em primeiro lugar, pacificou-se o conceito de
“medicamentos ndo incorporados”, passando a ser
considerado um género que abarca as seguintes espécies:

(i) os que ndo constam na politica publica do SUS;
(ii) os previstos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para outras finalidades; (iii)
aqueles sem registro na [...] Anvisa; e (iv) os
denominados “off label” sem PCDT ou que ndo
integrem listas do componente bésico.

(Brasil, 2024c)

Em segundo lugar, fixaram-se critérios rigidos
para a definicdo da competéncia para julgar a causa, bem
como para a determinacdo de qual ente seria responsavel
pelo custeio e legitimado para figurar no polo passivo da
acdo. A inclusdio de outros entes na lide, antes
indiscriminada, passou a ser restrita a hipoteses
excepcionais de imperiosa necessidade.

Em se tratando de medicamentos incorporados a
lista de dispensagdo publica, a competéncia e a
responsabilidade passaram a ser fixas, variando de acordo
com a espécie do farmaco:

Medicamentos incorporados. 6) [...] conforme
conceituacéo estabelecida no &mbito da Comissao
Especial e constante do Anexo |, 0s Entes
concordam em sequir o fluxo administrativo e
judicial detalhado no Anexo |, inclusive em
relacdo a competéncia judicial para apreciacdo
das demandas e forma de ressarcimento entre os
Entes, quando devido. 6.1) A(o) magistrada(o)
devera determinar o fornecimento em face de qual
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ente publico deve presta-lo, nas hipoteses
previstas no proprio fluxo acordado pelos Entes
Federativos, anexados ao presente acdrdao.
(Brasil, 2024a)

Nos casos dos medicamentos ndo incorporados ao
SUS, estabilizou-se a competéncia da Justica Federal e a
legitimidade passiva da Unido, a qual passou a ser
responsavel pelo custeio integral daqueles: 1) com custo
anual > 210 salarios minimos; 2) ou sem registro na
ANVISA, independentemente do valor — ratificando o
gue ja havia sido decidido no Tema 500/RG. Né&o se
enquadrando o farmaco em nenhuma dessas hipdteses, a
responsabilidade passa a ser dos estados-membros, e a
competéncia é a da Justica Estadual respectiva, com a
possibilidade de ressarcimento parcial pela Unido ou ao
municipio, a depender do caso.

Definiu-se, ainda, um complexo sistema de
ressarcimento interfederativo a ser implementado mediante
ato do Ministério da Salde, previamente pactuado em
instancia tripartite, de forma a evitar a morosidade de fazé-
lo pela via judicial.

Embora a tese da responsabilidade solidaria
(Tema 793/RG) ndo tenha sido formalmente superada,
praticamente todas as peculiaridades insitas a essa
modalidade de obrigacdo — notadamente o fato de todos
serem obrigados pela divida inteira — foram suplantadas
pelo novo precedente.

42 O TEMA 6/RG E A LIMITACAO DA
OBRIGACAO DOS ENTES PUBLICOS EM
FORNECER MEDICAMENTOS NAO
INCORPORADOS AO SUS

O tdo aguardado julgamento do Tema 6/RG
finalmente foi finalizado em 26/09/2024 (Info. 1152/STF).
Nele, o STF fixou as hip6teses nas quais o poder publico
podera ser compelido judicialmente a conceder
medicamentos.

Conforme o item 1 da tese, a regra geral é a de que
a auséncia “de inclusao de medicamento nas listas de
dispensa¢do do SUS impede [..] o fornecimento do
farmaco por decisdo judicial, independentemente do
custo”’. Em outras palavras, deve prevalecer a escolha feita
pelos entes federativos em relacdo a quais medicamentos
seriam de fato devidos a populacdo — baseada na analise
de custo-beneficio de incumbéncia da CONITEC, como
visto anteriormente.

Somente se essa escolha (ou auséncia dela) tiver
sido ilegal é que, expecionalmente, sera possivel a
concessdo judicial de medicamentos ndo incorporados
(item 2 da tese). O 6nus de provar essa ilegalidade, todavia,
¢ do autor da acdo, e para dele se desincumbir, foram
fixados seis requisitos cumulativos, cujo atendimento é tdo
complexo que é dificil ndo se questionar se o0 que o STF
criou foi um sistema racional para garantir direitos ou um
sistema racional para impedir 0 acesso a eles. Os requisitos
fixados foram estes (Brasil, 2024b) — os quais devem ser
comprovados cumulativamente pelo requerente:

o ©
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(a) negativa de fornecimento do medicamento na
via administrativa, nos termos do item ‘4’ do
Tema 1.234 [...];

(b) ilegalidade do ato de ndo incorporacdo do
medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de
incorporagdo ou da mora na sua apreciagéo, tendo
em vista 0s prazos e critérios 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
medicamento constante das listas do SUS e dos
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

(d) comprovacao, a luz da medicina baseada em
evidéncias, da eficacia, acurécia, efetividade e
seguranca do  farmaco,  necessariamente
respaldadas por evidéncias cientificas de alto
nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos
randomizados e revisdo sistematica ou meta-

analise;
(e) imprescindibilidade clinica do tratamento,
comprovada mediante laudo médico

fundamentado, descrevendo inclusive qual o
tratamento j& realizado; e

(f) incapacidade financeira de arcar com o custeio
do medicamento.

O STF justificou essas imposi¢Ges com base nas
seguintes premissas (Brasil, 2024d):

[...] (i) a escassez de recursos e a necessidade de
garantir a eficiéncia das politicas publicas em
matéria de salde; (ii) a necessidade de assegurar a
igualdade no acesso a saude; e (iii) o respeito a
expertise técnica e medicina baseada em
evidéncias.

[...] deve-se evitar a judicializacdo excessiva, a
qual compromete a organizacdo, a eficiéncia e a
sustentabilidade do SUS. A concessdo de
medicamentos por decisdo judicial beneficia os
litigantes individuais, mas produz efeitos
sistémicos prejudiciais & maioria da populacdo
que depende do Sistema e afeta os principios da
universalidade e da igualdade no acesso a saude.

43 O CERCEAMENTO DA AUTONOMIA
DECISORIA DOS DEMAIS ORGAOS DO
JUDICIARIO E A PRIMAZIA DA
COMPETENCIA  ADMINISTRATIVA DOS
ORGAOS TECNICOS

Um dos aspectos mais notéveis das teses firmadas
nos Temas 6 e 1.234 foi a imposicdo de limites a atuacao
dos demais 6rgdos do Judiciario, conferindo primazia a
competéncia administrativa dos  6rgdos  técnicos,
especialmente da CONITEC. O préprio STF consignou
que:

[...] os juizes e tribunais devem ser autocontidos,
no sentido de estimar e respeitar as analises dos
orgdos técnicos, como a [..] Conitec, que
possuem competéncia e conhecimento para
decidir acerca da eficacia, da seguranca e do
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custo-efetividade de um medicamento. (Info.
1152/STF, 2024d).

Essa autocontencdo forcada € evidenciada nos

seguintes trechos das novas teses:

Brasil (2024a):

4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional, o [...]
Judiciario, ao apreciar pedido de concessdo de
medicamentos ndo  incorporados, devera
obrigatoriamente analisar 0 ato administrativo
comissivo_ou_omissivo_da ndo_incorporacao
pela Conitec e da negativa de fornecimento na
via administrativa [...].

4.1) No exercicio do controle de legalidade, o
Poder Judiciario ndo pode substituir a vontade
do administrador, mas tdo somente verificar se o
ato administrativo especifico daquele caso
concreto esta em conformidade com as balizas
presentes na [CF], na legislacdo de regéncia e na
politica publica no SUS.

4.2) A andlise jurisdicional [...] restringe-se ao
exame da regularidade do procedimento e da
legalidade do ato de ndo incorporacdo e do ato
administrativo questionado, a luz do controle de
legalidade e da teoria dos motivos determinantes,
ndo sendo possivel incursdo no mérito
administrativo, ressalvada a cogni¢do do ato
administrativo discricionario, o qual se vincula a
existéncia, a veracidade e a legitimidade dos
motivos apontados como fundamentos para a sua
adocgdo, a sujeitar o ente publico aos seus termos.
4.3) Tratando-se de medicamento  ndo
incorporado, é do autor da acdo o Onus de
demonstrar, com fundamento na Medicina
Baseada em Evidéncias, a seguranga e a eficacia
do farmaco, bem como a inexisténcia de substituto
terapéutico incorporado pelo SUS.

4.4) [..] ndo basta a simples alegacdo de
necessidade do medicamento, mesmo que
acompanhada de relatdrio médico, sendo
necessaria a demonstragdo de que a opinido do
profissional encontra respaldo em evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente
ensaios  clinicos  randomizados,  revisdo
sistematica ou meta-anélise.

Brasil (2024b):

2. [...] desde que preenchidos, cumulativamente,
0S seguintes requisitos, cujo 6nus probatorio
incumbe ao autor da acdo:[...] (b) ilegalidade do
ato de ndo incorporacdo do medicamento pela
Conitec, auséncia de pedido de incorporagéo ou
da mora na sua apreciacdo, tendo em vista 0s
prazos e critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-
R da Lei n° 8.080/1990 e no Decreto n°
7.646/2011,;

[...]

3. Sob pena de nulidade da deciséo judicial [...]
0 Poder Judicidrio, ao apreciar pedido de

Revista Brasileira de Filosofia e Historia. 2025, out-dez, 1567—1580. DOI: 10.18378/rbfh.v14i4.11705

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



Revista Brasileira de Filosofia e Histéria-RBFH
Grupo Verde de Agroecologia e Abelhas-GVAA

concessdo de medicamentos ndo incorporados,
deverd obrigatoriamente:

(a) analisar o ato administrativo comissivo ou
omissivo de ndo incorporagdo pela CONITEC ou
da negativa de fornecimento da Vvia
administrativa, & luz das circunstancias do caso
concreto e da legislagdo de regéncia,
especialmente a politica publica do SUS, nao
sendo possivel a incursdo no mérito do ato
administrativo;

(b) aferir a presenca dos requisitos de dispensacao
do medicamento, previstos no item 2, a partir da
prévia consulta ao (NATJUS), sempre que
disponivel na respectiva jurisdicdo, ou a entes ou
pessoas com expertise técnica na darea, nao
podendo fundamentar a sua decisdo unicamente
em prescricao, relatério ou laudo médico juntado
aos autos pelo autor da acéo; e

(c) no caso de deferimento judicial do farmaco,
oficiar aos 6rgdos competentes para avaliarem
a possibilidade de sua incorporacéo no &mbito
do SUS.”

(grifos nossos)

Embora ndo tenha sido expressamente afastado o
entendimento pacifico de que a fundamentagdo que se
exige como validade da decisdo judicial é a suficiente,
parece ter havido distinguishing em relagdo as acdes que
pleiteiam farmacos do poder publico. A Corte ressaltou que
seria eivada de nulidade a decisdo que ndo fosse
fundamentada nos complexos moldes delineados por ela,
exigindo do magistrado, por exemplo, a analise obrigatdria
do “ato administrativo comissivo ou omissivo de nao
incorporacao pela Conitec” (Tema 1.234/RG, tese IV) e a
prévia consulta ao “Nucleo de Apoio Técnico do Poder
Judiciario (NATJUS)” (Tema 6, tese 3b).

Como golpe final & autonomia decisoria dos
demais magistrados e tribunais, a Suprema Corte
determinou ainda que as teses de ambos os temas fossem
convertidas em simulas vinculantes. A consequéncia
pratica disso € que qualquer decisdo judicial (provisoria ou
definitiva) possivelmente contraria a esses precedentes
ficara sob o controle direto do STF, independentemente do
esgotamento das vias recursais (art. 988 do CPC/15).

Nesse novo cendrio, as rigidas condicionantes
impostas pelo Supremo cumprem uma fungéo para além da
mera organizagdo: elas servem como uma “escusa de
consciéncia" para 0 magistrado. O decisionismo anterior,
muitas vezes, tinha sua causa no compreensivel peso sobre
0 julgador de ter contribuido para a morte ou o
agravamento do sofrimento de outro ser humano. Conceder
0 medicamento era o caminho mais facil para ndo correr
esse risco. Ao impor tantas barreiras objetivas, o STF
dificultou essa forma de escape para os mais influenciados
pelo senso moral e, para 0s mais pragmaticos, deu o
pretexto técnico para se desincumbirem do encargo de
decidir algo tdo complexo. Contudo, ao criar essa rota de
fuga para a angustia decisdria individual, o STF talvez
tenha limitado de forma dréastica demais o poder do juiz de
agir diante das particularidades de um caso concreto.
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Ganhou relevo, porém, a CONITEC, cujos atos
passaram a desempenhar papel central na judicializacdo da
saude. Do pouco de autonomia que restou aos magistrados,
boa parte esté ligada & competéncia desse 6rgdo, inclusive
no sentido de aprimorar sua propria atuagdo, como ja
defendia Morozowski (2019b). A solucdo, contudo, ndo é
isenta de criticas: depositou-se um imenso poder em uma
instituicdo cujo histérico de atuagdo, como demonstrado
anteriormente, ja foi alvo de questionamentos. As decisdes
da CONITEC, embora controlaveis, dispdem agora de uma
forte presuncdo de legitimidade, exigindo do requerente
um robusto 6nus probatdrio para afasta-la.

44 A DERROCADA DA JUDICIALIZACAO DA
SAUDE DIANTE DOS TEMAS 6 E 1.234: O FIM
DO PROTAGONISMO DO PODER JUDICIARIO
NA EFETIVACAO DO DIREITO A SAUDE

Boa parte da comunidade juridica encarou os
novos paradigmas impostos pelo STF como uma nova
etapa da judicializacdo da salde, desta vez com critérios
mais rigidos. Todavia, ao se projetarem os efeitos praticos
dos novos precedentes, 0 que se tem, na verdade, é 0 seu
fim, a0 menos do jeito que o fendmeno era compreendido.
O ultimo suspiro foi o IAC 13 do STJ (2023), que foi
formalmente cancelado ap6s determinacdo do Supremo
(Info. 22/STJ, Ed. Extra., 2024), em razdo de sua
incompatibilidade com o Tema 1.234/RG. E a partir da
investigagdo dos contornos implicitos da complexa
arquitetura jurisprudencial construida pelo STF nos Temas
6 e 1.234 que se pode concluir o que de fato aconteceu.

De inicio, percebe-se o reconhecimento de que a
tentativa de efetivar o direito a satide por meio de decisdes
judiciais foi um fracasso e de que o Judicidrio jamais
deveria ter assumido o protagonismo nessa seara. Embora
o fenbmeno tenha sido inicialmente importante para forcar
0s entes publicos a sairem de sua omissdo, os efeitos
adversos dessa empreitada — 0 caos sistémico descrito
anteriormente — foram incalculéveis, e isso ocorreu com a
prépria chancela do STF, como se denota do que fora
decidido no Tema 793/RG, em 2019.

A propria complexidade das solucbes posteriores,
portanto, funciona como reconhecimento implicito de que
a questdo ndo poderia ter sido tratada de maneira tdo
simpldria. A solugdo exigiu uma reengenharia processual e
financeira que uma “canetada” inicial ndo poderia prever,
demandando o dialogo interinstitucional como condicéo de
sucesso.

A imposicdo da exigéncia da fundamentagdo
exauriente (dentro dos rigidos critérios estabelecidos) aos
demais magistrados e tribunais como condi¢éo de validade
de suas decisBes, bem como a sujei¢do destas ao controle
direto do STF pela via da reclamacdo, traduzem a
determinagdo de que o Judiciario deixe a posicdo central
nesse tipo de controvérsia. Por outro lado, ao permitir, no
Tema 1.234/RG, que os préprios entes federativos
definissem quando — decisdo de incorporagdo ou ndo ao
SUS — e como — qual ente é responséavel por cada tipo de
medicamento, e ao consignar, no Tema 6/RG, que essa
escolha deve ser observada como regra geral, a Corte
devolveu o protagonismo as instancias administrativas.
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Entende-se que essa inflexdo foi uma resposta direta as
criticas de que estaria havendo ativismo judicial.

As alegacOes relativas a auséncia de isonomia
parecem ter se convolado na imposi¢do, ao requerente, de
um Onus probatorio extremamente dificil de se
desincumbir. Se os novos precedentes forem cumpridos
nos seus exatos termos, a consequéncia pratica é que os
advogados passardo a se recusar a patrocinar essas causas
de maneira indiscriminada. Os defensores publicos, por sua
vez, exigirdo tantos documentos dos assistidos que a
maioria das pretensdes ndo chegara sequer a se converter
em acdo judicial. A mensagem foi clara: a regra é a recusa
do pleito, e a excegdo, quase inatingivel.

O cenédrio ora exposto é bastante semelhante a
postura inicial omissiva do Judiciario na década de 1990,
conforme se destacou na secdo 2.1 deste artigo. Ha,
contudo, uma distingdo importante. Como visto na se¢éo
4.3, 0 complexo énus probatério e as condi¢des de validade
das decisbes dialogam diretamente com controle do
funcionamento das estruturas burocréticas envolvidas na
efetivacdo do direito a saude.

Constata-se, portanto, que, a luz dos novos
precedentes, a judicializacdo da salde (se é que ainda pode
ser chamada assim) deixa de ser uma via direta de acesso a
medicamentos/tratamentos para se tornar um meio de
controle e aprimoramento dos 6rgdos administrativos,
como a CONITEC. Assim, o Judiciario sai do
protagonismo e passa a atuar nos bastidores.

5 CONCLUSAO

A trajetoria da judicializacdo da salde no Brasil,
conforme demonstrado neste artigo, representa um ciclo
completo: da nobre intencdo de dar concretude a um direito
fundamental, passando pelo caos sistémico gerado por um
ativismo judicial bem-intencionado, mas desprovido de
balizas sistémicas, até uma dréstica e pragmaética inflex&o.
A tese aqui defendida é a de que a nova arquitetura
jurisprudencial, consolidada pelo STF nos Temas 6 e
1.234, ndo configura uma mera reforma ou uma nova etapa
do fendmeno, mas sim a sua derrocada como via primaria
de acesso a tratamentos. Sustenta-se que, ao impor um dnus
probatorio quase intransponivel e ao cercear a autonomia
deciséria dos magistrados, a Suprema Corte quis encerrar
a era do protagonismo judicial, reposicionando o Judiciério
de um provedor direto de prestacdes de salde para um
fiscal da legalidade dos atos da administracéo.

Acredita-se que essa mudanga paradigmatica,
contudo, néo significa o fim da litigiosidade, mas sim o seu
deslocamento. O vacuo deixado pelo recuo do Judiciario na
esfera individual tende a ser preenchido por um novo foco
de tensdo: a atuagdo dos drgdos técnicos, notadamente a
CONITEC. Se antes a decisdo administrativa de néo
incorporacdo era frequentemente ignorada, agora ela se
torna o epicentro do debate juridico. O desafio, nesse novo
cenario, sera garantir que os rigidos requisitos impostos
para proteger o sistema ndo criem uma zona de completo
desamparo para os casos verdadeiramente excepcionais.

Em dltima andlise, a mudanca de paradigma
promovida pelo STF reflete um doloroso, porém
necessario, amadurecimento institucional. Representa o
reconhecimento implicito de que a promessa constitucional
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de um direito universal a sadde ndo pode ser efetivada na
base do voluntarismo e do casuismo, sob pena de colapsar.
Ao devolver a primazia decisoria as instancias
administrativas e ao se limitar ao controle de legalidade, o
Judicidrio abdica da busca por uma justica ideal no caso
concreto em favor da defesa da sustentabilidade e isonomia
de uma politica publica universal.

Os novos precedentes, entdo, anunciam o fim de
uma utopia judicial, sob a promessa de uma era de
responsabilidade sistémica, um movimento cujos efeitos
concretos e a real capacidade de transformar o acesso a
saude no Brasil, no entanto, apenas o tempo e a préatica
forense poderdo dimensionar. Resta a indagacdo se o
Judiciario, culturalmente habituado ao protagonismo na
garantia de direitos individuais, terd a sensibilidade
institucional para aplicar essa nova e complexa estrutura
jurisprudencial sem se tornar um mero homologador de
negativas administrativas, especialmente diante dos
anseios de uma populacdo que depende de um sistema
publico de satde cronicamente falho.
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