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RESUMO

A crescente judicializacao de medicamentos tem provocado
relevantes debates acerca dos limites da atuacao do Poder Judiciario
na efetivacao do direito fundamental a saude e na organizacao das
politicas publicas do Sistema Unico de Saude (SUS). Nesse contexto,
O presente artigo analisa os impactos juridicos, sanitarios e
institucionais do Tema 1234 da Repercussao Geral do Supremo
Tribunal Federal, com enfoque na governanca sanitaria, no
federalismo cooperativo e na protecao do direito a saude. A pesquisa
parte da seguinte problematica: em que medida o Tema 1234
inaugura um novo modelo de governanca sanitaria na judicializacao
de medicamentos e quais sao seus reflexos para a efetivacdao do
direito fundamental a saude? Adotou-se abordagem qualitativa, de
natureza aplicada, mediante pesquisa bibliografica e documental,
com analise da Constituicao Federal de 1988, da legislacao sanitaria,
dos precedentes do Supremo Tribunal Federal e da literatura
especializada em Direito Constitucional e Direito Sanitario. Os
resultados evidenciam que o Tema 1234 representa uma evolucao da
jurisprudéncia constitucional ao fortalecer a cooperacao entre os
entes federativos, valorizar as instancias técnico-cientificas do SUS e
incorporar critérios relacionados a medicina baseada em evidéncias
na solucdao das demandas judiciais envolvendo medicamentos.
Conclui-se que o precedente contribui para uma judicializacao mais
racional, uniforme e institucionalmente coordenada, sem afastar a
necessidade de preservacao do acesso a justica e da protecao das
pessoas em situacao de vulnerabilidade, reafirmando o equilibrio
entre a efetividade do direito a saude e a sustentabilidade das
politicas publicas.

Palavras-chave: judicializacao da saude; Tema 1234; Supremo

Tribunal Federal; direito a saude.



ABSTRACT

The growing judicialization of access to medicines has intensified
debates regarding the Ilimits of judicial intervention in the
enforcement of the fundamental right to health and in the
organization of public health policies within the Brazilian Unified
Health System (SUS). This article analyzes the legal, institutional, and
public health impacts of Theme 1234 of the Brazilian Supreme
Federal Court, focusing on health governance, cooperative
federalism, and the protection of the fundamental right to health.
The study addresses the following research question: to what extent
does Theme 1234 establish a new model of health governance in
pharmaceutical litigation, and what are its implications for the
realization of the fundamental right to health? A qualitative and
applied approach was adopted through bibliographical and
documentary research based on the 1988 Federal Constitution,
health legislation, Supreme Federal Court precedents, and
specialized literature on Constitutional Law and Health Law. The
findings indicate that Theme 1234 represents an important evolution
in  Brazilian constitutional jurisprudence by strengthening
intergovernmental cooperation, enhancing the role of the technical
bodies of the SUS, and incorporating evidence-based medicine into
judicial decision-making involving medicines. It is concluded that
the precedent contributes to a more rational, consistent, and
institutionally coordinated model of health litigation while
preserving access to justice and safeguarding vulnerable individuals,
thereby promoting a balance between the effectiveness of the right
to health and the sustainability of public health policies.

Keywords: health judicialization; Theme 1234; Brazilian Supreme

Federal Court; right to health.

1. INTRODUCAO



A Constituicao da Republica Federativa do Brasil de 1988
reconheceu a saude como direito fundamental social e dever do
Estado. Conforme o art. 196, sua garantia deve ocorrer por meio de
politicas sociais e econdmicas destinadas a reducao do risco de
doencas e ao acesso universal e igualitario as acdes e aos servigcos de
promocgao, protecao e recuperacao da saude (Brasil, 1988). Trata-se
de obrigacao juridica vinculada a dignidade da pessoa humana, a

igualdade material e a proteg¢ao da vida.

A criacdo do Sistema Unico de Saude (SUS) concretizou
institucionalmente esse dever constitucional. Organizado com base
na universalidade, na integralidade, na descentralizacao e na
participacao social, o sistema atende uma populacao marcada por
desigualdades econdmicas, territoriais e epidemioldgicas. Essa
responsabilidade exige planejamento, financiamento, organizacao
administrativa e avaliagao criteriosa das tecnologias incorporadas as

politicas publicas.

A assisténcia farmacéutica constitui uma das areas mais sensiveis do
SUS. O desenvolvimento de medicamentos de alto custo, de terapias
para doencas raras e de novas tecnologias ampliou as possibilidades
de tratamento, mas também aumentou as dificuldades relacionadas
a avaliacao, a incorporacao, ao financiamento e a distribuicao. Em
Muitos casos, a necessidade clinica nao encontra resposta imediata
nas listas oficiais, nos protocolos terapéuticos ou nos procedimentos

administrativos, levando pacientes a recorrer ao Poder Judiciario.

A judicializacao de medicamentos situa-se, portanto, entre a
exigibilidade do direito a saude e os limites institucionais da politica
publica. A intervencao judicial pode corrigir omissdes

administrativas, assegurar a continuidade de tratamentos e evitar o



agravamento de quadros clinicos. Entretanto, decisdes individuais
também podem alterar prioridades sanitarias, comprometer o
planejamento orcamentario e determinar a aquisicao de tecnologias
cuja eficacia, seguranca ou custo-efetividade ainda nao foram

adequadamente avaliadas.

Esse fenbmeno nao pode ser interpretado apenas como
interferéncia judicial na Administracao Publica nem como solucao
suficiente para as deficiéncias do sistema de saude. A judicializacao
envolve desigualdades de acesso a justica, assimetrias de
informacao, interesses econdmicos, falhas administrativas e
dificuldades na incorporacao de tecnologias. Barroso (2008), Aith
(2017), Ferraz (2011) e Wang et al. (2014), embora adotem perspectivas
distintas, convergem quanto a necessidade de compatibilizar a
protecao individual com a seguranca cientifica, a justica distributiva

e a sustentabilidade das politicas publicas.

Diante dessa complexidade, o Supremo Tribunal Federal passou a
estabelecer parametros para a solucao das demandas sanitarias. A
Corte examinou questdes relativas a responsabilidade dos entes
federativos, ao fornecimento de medicamentos sem registro
sanitario, as tecnologias nao incorporadas ao SUS e aos requisitos
para a concessao judicial de tratamentos. Esse percurso
jurisprudencial demonstra a tentativa de substituir decisdes
fragmentadas por critérios mais uniformes e compativeis com a

organizacao do sistema publico de saude.

O Tema 1234 da repercussao geral representa etapa relevante desse
processo. Ao examinar demandas por medicamentos registrados na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, mas nao incorporados ao

SUS, o Supremo Tribunal Federal definiu parametros relacionados a



competéncia jurisdicional, a legitimidade dos entes federativos, ao
financiamento e ao cumprimento das decisdes judiciais. A
controvérsia passou, assim, a ser analisada para além da relacao
individual entre paciente e Estado, alcancando a articulacao entre
jurisdicao constitucional, administracao sanitaria e federalismo

cooperativo.

A particularidade do Tema 1234 esta na adocao de uma loégica de
governanca sanitaria. A definicao de responsabilidades entre Uniao,
estados, Distrito Federal e municipios, a organizacao de fluxos
administrativos e a valorizacao das avaliacdes técnico-cientificas
indicam uma mudanca no tratamento da judicializacao. A tutela
jurisdicional permanece disponivel, mas passa a integrar uma
estrutura de coordenacao institucional entre o Poder Judiciario, os

gestores do SUS e os 6rgaos técnicos.

Esse modelo pode ampliar a uniformidade das decisdes, qualificar a
fundamentacao judicial e reduzir a concessao de medicamentos
sem respaldo cientifico. Contudo, o aumento das exigéncias
documentais, técnicas e processuais também pode dificultar o
acesso a justica, sobretudo para pacientes em situacao de
vulnerabilidade econdmica e social. O problema torna-se mais grave
em localidades com atendimento especializado insuficiente,
assisténcia juridica limitada e dificuldades para a producao das

provas exigidas.

A discussao nao se restringe, portanto, a identificacao do ente
responsavel pelo fornecimento do medicamento. Ela envolve a
forma como o Estado organiza a protecao do direito a saude em um
sistema federativo, descentralizado e submetido a restricdes

financeiras. Também exige a articulacao entre conhecimentos



juridicos, clinicos, econbmicos e sanitarios, sem transformar a
racionalidade administrativa em justificativa automatica para negar
tratamentos indispensaveis ou reduzir a politica de saude a

sucessivas decisdes judiciais individuais.

Diante disso, formula-se a seguinte questao de pesquisa: em que
medida o Tema 1234 do Supremo Tribunal Federal estabelece um
modelo de governanca sanitaria na judicializacao de medicamentos
e quais sao seus efeitos sobre o federalismo cooperativo e a

efetivacao do direito fundamental a saude?

Parte-se da tese de que o Tema 1234 promove uma inflexao na
jurisprudéncia constitucional brasileira ao deslocar o tratamento das
demandas por medicamentos de um modelo predominantemente
individual para uma légica de governanca sanitaria cooperativa. O
precedente fortalece a coordenacao federativa, amplia a relevancia
das instancias técnico-cientificas do SUS e procura racionalizar a
atuacao judicial. Sua efetividade, porém, depende da capacidade
institucional de impedir que o0s novos procedimentos se

transformem em obstaculos desproporcionais ao acesso a saude.

O objetivo geral consiste em analisar os impactos juridicos, sanitarios
e institucionais do Tema 1234 sobre a judicializacao de
medicamentos no SUS, considerando sua relacao com a governanca
sanitaria, o federalismo cooperativo e a protecao constitucional da
saude. Especificamente, examinam-se oS fundamentos
constitucionais do direito a saude, a expansao da judicializagcao, os
precedentes que antecederam o Tema 1234, os fundamentos do

Jjulgamento e os desafios decorrentes de sua aplicacao.



A pesquisa adota abordagem qualitativa, natureza aplicada e carater
descritivo-analitico. O estudo fundamenta-se em pesquisa
bibliografica e documental, abrangendo a Constituicao Federal de
1988, a legislacdao sanitaria, os precedentes do Supremo Tribunal
Federal e documentos institucionais do Conselho Nacional de
Justica, da Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no
Sistema Unico de Salude e do Ministério da Saude. O material é
analisado por perspectiva critico-interpretativa, com o propodsito de
identificar as mudancas produzidas pelo Tema 1234 na organizac¢ao
das demandas judiciais e na atuacao dos entes responsaveis pela

assisténcia farmacéutica.

Além desta introducao, o artigo esta estruturado em quatro secdes.
A primeira apresenta os fundamentos constitucionais do direito a
saude e a expansao da judicializacao de medicamentos. A segunda
examina a evolucao da jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal,
com destaque para os Temas 500, 793, 6 e 1234. A terceira analisa o
Tema 1234 como expressao de um modelo de governanca sanitaria
cooperativa. A quarta discute os desafios desse arranjo para a
equidade, a sustentabilidade do SUS, a seguranca juridica e a

protecao dos pacientes em situacao de vulnerabilidade.

2. O DIREITO FUNDAMENTAL A SAUDE E A EXPANSAO DA
JUDICIALIZACAO DE MEDICAMENTOS

O reconhecimento da saude como direito fundamental social
redefiniu a relacdao entre o Estado e os destinatarios das politicas
sanitarias. A Constituicao Federal de 1988 atribuiu ao poder publico
nao apenas a prestacao de servicos, mas também a
responsabilidade pela organizacao de politicas universais e

igualitarias. Conforme o art. 196, a saude é “direito de todos e dever



do Estado” e deve ser garantida mediante politicas sociais e
econdmicas voltadas a reducao de riscos € ao acesso universal e

igualitario as acdes e aos servicos de saude (Brasil, 1988, art. 196).

O direito a saude nao se limita ao fornecimento individual de
medicamentos ou a realizacao de procedimentos médicos. Seu
conteudo compreende acdes preventivas, vigilancia sanitaria e
epidemioldgica, atencao basica, assisténcia hospitalar, saneamento
e enfrentamento dos determinantes sociais do adoecimento. Possui,
portanto, dimensdes individual e coletiva: protege a pessoa que
necessita de tratamento e impde ao Estado o dever de organizar

uma politica publica destinada a toda a populacao.

Essa dupla dimensao impede que a efetivacao do direito seja
analisada apenas como relacao entre paciente e poder publico. A
satisfacao de uma necessidade individual pode ser indispensavel a
preservacao da vida e da integridade fisica, mas ocorre dentro de
um sistema universal, financiado por recursos publicos e
responsavel por demandas sanitarias diversas. O problema
constitucional consiste em estabelecer critérios capazes de proteger
o individuo sem comprometer a dimensao coletiva da politica de

saude.

A criacdo do Sistema Unico de Saude materializou a opcao
constitucional por um modelo publico, descentralizado e orientado
pela integralidade. A Lei n° 8.080/1990 reconheceu a salde como
direito fundamental do ser humano e atribuiu ao Estado a
formulacao e a execucao de politicas destinadas a reducao dos
riscos de doencas e de outros agravos (Brasil, 1990). Também

organizou a atuacao integrada da Unido, dos estados, do Distrito



Federal e dos municipios, cuja efetividade depende de cooperacao

administrativa e financeira.

Os principios da universalidade, da integralidade e da igualdade
condicionam a formulacao das politicas sanitarias. Eles impedem
que o0 acesso ao SUS dependa de contribuicao previdenciaria, renda
ou vinculo formal de trabalho. A integralidade exige articulacao
entre prevencao, diagnostico, tratamento e reabilitacao, mas nao
significa que toda tecnologia disponivel no mercado deva ser

automaticamente incorporada ao sistema publico.

A assisténcia farmacéutica integra essa estrutura. Sua execugao
envolve selecdao, aquisicao, financiamento, armazenamento,
distribuicdao, prescricao, dispensacao e acompanhamento dos
resultados terapéuticos. Nao se limita, portanto, a compra de
medicamentos. A politica farmacéutica deve identificar as
necessidades da populagcdo, avaliar as tecnologias disponiveis e
definir prioridades com base em evidéncias cientificas e na

capacidade de financiamento do SUS.

A Lei n° 12.401/2011 conferiu maior precisdo a esse processo ao
disciplinar a assisténcia terapéutica e a incorporacao de tecnologias
no sistema publico. As alteracdes introduzidas na Lei n° 8.080/1990
vincularam a dispensacao de medicamentos aos protocolos clinicos
e as diretrizes terapéuticas, sem excluir a analise de situacdes nao
contempladas pelas listas oficiais (Brasil, 2011). O objetivo foi
submeter as escolhas administrativas a critérios sanitarios

verificaveis, e nao apenas a disponibilidade comercial dos produtos.

A criagcao da Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no

Sistema Unico de Saude reforcou essa orientacdo. A CONITEC



assessora o Ministério da Saude nas decisdes de incorporagao,
exclusao ou alteracao de medicamentos, produtos e procedimentos,
além de colaborar na elaboracao e na revisao dos protocolos clinicos.
Sua avaliacao considera eficacia, seguranca, efetividade e impacto
econdmico comparativo, confrontando os beneficios da tecnologia

com as alternativas ja oferecidas pelo SUS.

A avaliacao de tecnologias em saude nao constitui apenas
mecanismo de contencao de despesas. Ela protege os usuarios
contra medicamentos ineficazes, inseguros ou apoiados em
evidéncias insuficientes. Também evita que precos definidos por
agentes privados sejam transferidos ao orcamento publico sem
avaliacao dos beneficios clinicos produzidos. Essa racionalidade
contribui para a protecao do direito a saude, desde que o0s
procedimentos sejam transparentes, céleres, fundamentados e

abertos a participac¢ao social.

Apesar da existéncia dessas instancias, persistem lacunas
assistenciais. A demora na atualizacdao dos protocolos, o©
desabastecimento, as desigualdades regionais, as falhas de
diagnostico e a auséncia de resposta administrativa adequada
levam usuarios ao Poder Judiciario. Outras demandas envolvem
medicamentos recentemente registrados, tratamentos de alto custo
ou tecnologias que receberam recomendacao desfavoravel de
incorporacao. A judicializacao da saude reune, portanto, conflitos

com fundamentos e consequéncias distintas.

A intervencao judicial pode corrigir falhas administrativas. Quando o
medicamento ja integra a politica publica, mas nao ¢é
disponibilizado, a ordem judicial exige o cumprimento de obrigacao

assumida pelo proprio Estado. O controle jurisdicional também se



justifica diante de negativas sem fundamentacao, demora
incompativel com a gravidade do quadro clinico ou omissdes que

cologuem em risco a vida e a integridade do paciente.

A controvérsia torna-se mais complexa quando o pedido envolve
tecnologia nNao incorporada, tratamento sem superioridade
terapéutica demonstrada ou medicamento sustentado por
evidéncias incertas. Nesses casos, a prescricao individual confronta a
avaliacao coletiva realizada pelas instancias sanitarias. A decisao
judicial deve considerar a condicao do paciente, mas tambéem
examinar o registro sanitario, a qualidade das evidéncias cientificas,
as alternativas disponibilizadas pelo SUS e os fundamentos da

decisdao administrativa.

A literatura indica que o Poder Judiciario brasileiro foi
historicamente receptivo as demandas individuais de saude. Wang
et al. (2014, p. 1193) observam que “o Judiciario brasileiro tem sido
muito receptivo a demandas individuais” relacionadas a
medicamentos, insumos e tratamentos. Essa orientacao permitiu
assegurar prestacdes negadas pela Administracao, mas tambéem
favoreceu decisbdes apoiadas predominantemente na prescricao
meédica e na afirmacao abstrata da prevaléncia da vida sobre

consideragcdes orcamentarias.

As limitacdes desse entendimento tornam-se evidentes quando sao
examinados os efeitos distributivos das decisdes. Estudo realizado
Nno municipio de Sao Paulo identificou despesas com tratamentos
externos as politicas regulares do SUS e com prestacdes atribuidas a
outros entes federativos. A auséncia de coordenacao pode transferir
encargos aos governos locais e desorganizar a reparticao

administrativa da politica de saude (Wang et al, 2014, p. 1206).



A desigualdade no acesso a justica também influencia a distribuicao
das prestacdes obtidas judicialmente. Pesquisa realizada em Minas
Gerais constatou que mais de 70% dos autores das acdes analisadas
haviam sido atendidos no sistema privado e que 60,3% eram
representados por advogados particulares (Machado et al, 2011, p.
590). Embora esses dados nao permitam afirmar que toda
judicializagao favoreca grupos economicamente privilegiados,
demonstram que o0 acesso a médicos, advogados e documentos

clinicos interfere na capacidade de formular a demanda.

Chieffi e Barata (2009) encontraram resultados semelhantes ao
analisarem acdes relativas a assisténcia farmacéutica em Sao Paulo.
As autoras identificaram concentracao das demandas entre
“pacientes residentes em areas de menor vulnerabilidade social,
indicando que a via judicial pode reproduzir desigualdades ja
presentes no acesso a informacao e aos servicos especializados”
(Chieffi; Barata, 2009, p. 1839). A equidade depende, portanto, nao
apenas do resultado do processo, mas também das condicdes

efetivas de acesso a jurisdicao.

A critica distributiva nao elimina a legitimidade da tutela individual.
Parte das acdes é proposta por defensorias publicas, ministérios
publicos e organizacdes representativas de pessoas sem condicoes
de custear tratamentos ou assisténcia juridica. Também existem
demandas resultantes do descumprimento de politicas ja
instituidas. Presumir que toda ordem judicial prejudica o SUS seria
tdao inadequado quanto considerar que toda prescricao meédica

produz automaticamente direito ao medicamento solicitado.

A analise da judicializacao deve considerar as causas que conduzem

O usuario ao sistema de justica. Demandas decorrentes de



desabastecimento, demora administrativa ou descumprimento de
protocolos diferemm dos pedidos de medicamentos nao
incorporados. No primeiro caso, o Judiciario exige a execucao da
politica existente; no segundo, interfere na definicao do conteudo da
assisténcia farmacéutica. Essa distincao € necessaria para avaliar a

legitimidade e os efeitos institucionais da decisao.

A escassez de recursos também nao pode ser invocada de forma
genérica. O argumento orcamentario exige dados sobre
disponibilidade financeira, prioridades sanitarias, alternativas
terapéuticas e impacto da prestacao requerida. A simples referéncia
a reserva do possivel ndao afasta o dever estatal de fundamentar suas
escolhas. Do mesmo modo, a afirmacao abstrata do direito a vida
nao dispensa a analise da eficacia, da seguranca e da efetividade do

tratamento.

O desafio consiste em preservar a exigibilidade do direito a saude
sem retirar das instancias sanitarias a capacidade de organizar
politicas universais. Isso requer decisdes fundamentadas em
evidéncias cientificas, respeito ao contraditério, exame das razdes
administrativas e consideracao das condi¢des sociais e clinicas do
paciente. Também exige mecanismos de cooperacao que impecam
conflitos federativos de atrasar o tratamento ou transferir ao usuario

os efeitos da desorganizacao estatal.

A trajetdria da judicializacdo demonstra a passagem de um modelo
centrado na concessao individual, frequentemente sustentada
apenas pela prescricao médica, para uma atuacao jurisdicional mais
atenta as avaliagcdes sanitarias e a reparticao de responsabilidades.
Essa transformacao nao eliminou a tensao entre protecao individual

e planejamento coletivo, mas criou condicdes para que o Supremo



Tribunal Federal estabelecesse critérios mais definidos para o

fornecimento judicial de medicamentos.

A compreensao dessa evolucao € indispensavel a analise do Tema
1234. O julgamento integra um processo jurisprudencial no qual o
Supremo Tribunal Federal examinou o fornecimento de
medicamentos sem registro sanitario, a responsabilidade dos entes
federativos e o0s requisitos para a concessao de tecnologias nao

incorporadas ao SUS.

3. A CONSTRUCAO JURISPRUDENCIAL DO SUPREMO TRIBUNAL
FEDERAL NA JUDICIALIZACAO DE MEDICAMENTOS

A jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal sobre o direito a
saude passou por um processo gradual de definicao de critérios para
a intervencao judicial. A Corte procurou conciliar a protecao da vida
e da dignidade humana com a seguranc¢a sanitaria, a organizacao
administrativa do Sistemna Unico de Salude e a continuidade das

politicas publicas.

Inicialmente, prevaleceu uma interpretacao ampla da exigibilidade
do direito a saude, com decisdes voltadas a garantia individual de
medicamentos e tratamentos prescritos. Essa orientacao permitiu
corrigir omissdes estatais e assegurar prestacdes essenciais, mas
também favoreceu respostas judiciais pouco articuladas com os
protocolos clinicos, as avaliacdes técnico-cientificas e a reparticao de

competéncias do SUS.

Posteriormente, o STF passou a reconhecer que a protecao judicial
da saude nao pode desconsiderar a estrutura normativa e
institucional da politica sanitaria. A efetivacdo do direito

fundamental exige a analise das condicdes clinicas do paciente, das



evidéncias cientificas disponiveis, das alternativas terapéuticas
oferecidas pelo SUS e das razdes apresentadas pela Administracao
Publica. Trata-se de preservar a tutela individual sem comprometer

a capacidade do sistema de atender coletivamente a populacao.

Barroso (2008) sustenta que a intervencao judicial deve distinguir as
situacdées em que se exige o cumprimento de uma politica publica
Ja estabelecida daquelas em que o magistrado determina prestacao
nao prevista nas escolhas administrativas. Essa diferenciagcao €
relevante porque o controle de uma omissao estatal nao produz os
mesmos efeitos institucionais da imposicao de uma tecnologia

ainda nao incorporada ao SUS.

Nesse percurso, quatro precedentes assumiram especial relevancia.
O Tema 500 tratou do fornecimento de medicamentos sem registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. O Tema 793 reconheceu
a responsabilidade solidaria dos entes federativos, admitindo o
direcionamento do cumprimento da obrigacao conforme a
reparticao administrativa do SUS. O Tema 6 estabeleceu requisitos
para a concessao judicial de medicamentos nao incorporados. Por
sua vez, o Tema 1234 definiu parametros relacionados a competéncia
jurisdicional, a legitimidade passiva, ao custeio e a organizacao do

cumprimento das decisoes.

A analise conjunta desses julgamentos demonstra a passagem de
uma jurisprudéncia predominantemente centrada na concessao
individual para um modelo que incorpora critérios sanitarios,
cooperacao federativa e coordenacao institucional. O Tema 1234
integra esse processo e amplia seus efeitos ao propor uma
reorganizacao da judicializacao de medicamentos, para além da

definicao de regras estritamente processuais.



3.1. Tema 500: Medicamentos Sem Registro na Anvisa

O Tema 500 da Repercussao Geral, julgado no Recurso
Extraordinario n° 657.718/MG, constitui marco relevante na
jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal sobre o fornecimento
judicial de medicamentos. A controvérsia examinou a possibilidade
de o Estado ser obrigado a fornecer produtos sem registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), colocando em
tensdao a protecao individual do paciente e a observancia das

normas de controle sanitario.

O STF estabeleceu que, como regra, o Estado nao pode ser
compelido a fornecer medicamentos sem registro na ANVISA. O
registro sanitario constitui requisito necessario para a verificacao da
qualidade, da seguranca e da eficacia do produto. A concessao
judicial fol admitida apenas em situacdes excepcionais,
especialmente diante de demora irrazoavel da agéncia reguladora,
existéncia de pedido de registro no Brasil e auséncia de substituto
terapéutico registrado no pais (STF, RE 657.718/MG, Tema 500,
julgado em 22 maio 2019a).

A decisao limitou a concessao de tratamentos fundamentada
exclusivamente na prescricao meédica ou na necessidade clinica
alegada. O Tribunal reconheceu que o direito a saude também é
protegido pelos mecanismos de vigilancia sanitaria, cuja funcao
consiste em impedir a utilizacdo de medicamentos sem

comprovacao suficiente de seguranca e eficacia.

Barroso (2008) sustenta que a atuacao judicial em matéria de saude
deve considerar os critérios técnicos e institucionais que orientam as

politicas publicas. A protecao do paciente nao autoriza o



afastamento automatico das decisdes produzidas pelas autoridades
sanitarias, sobretudo quando envolvem a avaliacdo de riscos e

beneficios de determinada tecnologia.

O Tema 500 consolidou, portanto, a necessidade de articulacao
entre a tutela jurisdicional e a regulacao sanitaria. Embora tenha
preservado a possibilidade de intervencao judicial em situacdes
excepcionais, o precedente estabeleceu que o fornecimento de
medicamentos deve observar critérios técnicos e cientificos. Essa
orientacao foi aprofundada nos julgamentos posteriores e contribuiu

para 0 modelo de governanca sanitaria desenvolvido no Tema 1234.

3.2. Tema 793: Responsabilidade Solidaria e Federalismo

Cooperativo

O Tema 793 da Repercussao Geral, julgado no Recurso
Extraordinario n° 855.178/SE, examinou a responsabilidade dos entes
federativos pelo cumprimento das prestacdes de saude. A
controvérsia consistia em definir se Uniao, estados, Distrito Federal e
municipios poderiam ser demandados solidariamente para o

fornecimento de medicamentos, tratamentos e procedimentos.

O Supremo Tribunal Federal reafirmou que os entes federativos sao
solidariamente responsaveis pela efetivacao do direito a saude, em
razao da competéncia comum prevista no art. 23, Il, da Constituicao
Federal. Entretanto, estabeleceu que o magistrado deve direcionar o
cumprimento da obrigacao conforme as regras de reparticao de
competéncias do SUS e determinar o ressarcimento ao ente que
suportar encargo atribuido administrativamente a outro (STF, RE

855.178/SE, Tema 793, julgado em 23 maio 2019b).



A solidariedade protege o usuario contra a transferéncia dos
conflitos federativos para o processo judicial. O paciente nao pode
ter o acesso ao tratamento retardado pela discussao sobre qual ente
deve assumir a prestacao. A reparticdo administrativa de
competéncias organiza a atuagao estatal, mas nao pode ser utilizada
como fundamento para afastar a responsabilidade constitucional

pela garantia da saude.

Aith (2017) destaca que a descentralizacao sanitaria pressupde
atuacao articulada entre os entes federativos. Desse modo, a
autonomia administrativa nao elimina a responsabilidade
compartilhada, pois a efetividade do SUS depende de cooperacao
técnica, financeira e institucional entre os diferentes niveis de

governo.

O Tema 793, contudo, nao estabeleceu solidariedade sem critérios.
Ao permitir o direcionamento da obrigacao e o ressarcimento entre
0s entes, o STF procurou conciliar a protecao imediata do paciente
com a organizacao administrativa e financeira do sistema. A decisao
aproximou a judicializacao da I6gica do federalismo cooperativo, no
qual responsabilidades comuns devem ser exercidas de forma

coordenada.

Essa orientacao foi aprofundada no Tema 1234. Embora a
responsabilidade constitucional dos entes tenha sido preservada, o
Supremo passou a definir critérios mais especificos de competéncia,
custeio e cumprimento das decisdes judiciais, com o objetivo de
reduzir conflitos federativos e conferir maior racionalidade a

assisténcia farmacéutica.



3.3. Tema 6: Critérios para o Fornecimento de Medicamentos Nao

Incorporados Ao SUS

O Tema 6 da Repercussao Geral, julgado no Recurso Extraordinario
n° 566.471/RN, examinou o fornecimento judicial de medicamentos
registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, mas nao
incorporados ao Sistema Unico de Saude. A controvérsia envolveu a
necessidade de conciliar a protecao individual do paciente com a

organizacao € a sustentabilidade da assisténcia farmacéutica.

O Supremo Tribunal Federal reconheceu que a concessao judicial de
medicamentos Nnao incorporados possui carater excepcional. Para o
deferimento, devem ser demonstradas a inexisténcia de substituto
terapéutico disponivel no SUS, a imprescindibilidade clinica do
medicamento e a incapacidade financeira do paciente para custear
O tratamento, além dos demais requisitos definidos pela Corte (STF,

RE 566.471/RN, Tema 6, julgado em 26 setembro 2024a).

O precedente afastou a compreensao de que a prescricao médica,
isoladamente, seria suficiente para fundamentar o fornecimento. A
decisao judicial deve considerar as evidéncias cientificas disponiveis,
as alternativas terapéuticas incorporadas, os fundamentos da

decisao administrativa e as particularidades clinicas do paciente.

Esse entendimento fortaleceu a relacao entre jurisdicao e avaliacao
de tecnologias em saude. A intervencao judicial permaneceu
possivel, mas passou a exigir fundamentacao técnica capaz de
demonstrar por que, Nno caso concreto, o tratamento oferecido pelo

SUS é inadeguado ou insuficiente.

Ferraz (2011) sustenta que a protecao judicial da saude deve

considerar os efeitos distributivos das decisdes, pois a destinacao de



recursos a uma prestacao individual pode repercutir sobre o
atendimento de outros usuarios. A analise do caso concreto deve,
portanto, compatibilizar a necessidade do paciente com a justica

distributiva e a preservacao da politica publica.

O Tema 6 consolidou uma etapa de maior rigor na jurisprudéncia
constitucional sobre medicamentos nao incorporados. Ao exigir
critérios clinicos, cientificos e econdmicos, o STF aproximou a
decisao judicial da medicina baseada em evidéncias e da
organizacao da assisténcia farmacéutica. Essa orientacao forneceu
base imediata para a estrutura de governanca definida no Tema

1234.

4. O TEMA 1234 E A EMERGENCIA DE UM PARADIGMA DE
GOVERNANCA SANITARIA COOPERATIVA

O Tema 1234 da Repercussao Geral introduziu uma nova forma de
organizacao da judicializacao de medicamentos. O precedente nao
se limitou a definir requisitos para o fornecimento de tecnologias
ndo incorporadas ao Sistema Unico de Saude, mas estabeleceu
parametros para a atuacao coordenada do Poder Judiciario, dos
entes federativos e das instancias técnicas responsaveis pela politica

de assisténcia farmacéutica.

A controvérsia envolveu demandas por medicamentos registrados
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, mas nao incorporados
ao SUS. Ao julgar o tema, o Supremo Tribunal Federal disciplinou
aspectos relacionados a competéncia jurisdicional, a legitimidade
passiva, ao financiamento e ao cumprimento das decisdes judiciais.
Esses parametros buscaram reduzir conflitos federativos, uniformizar

procedimentos e aproximar a tutela jurisdicional da organizacao



administrativa do sistema de saude (STF, Tema 1234 da Repercussao

Geral, 2024Db).

O precedente adotou uma logica de governanca sanitaria ao
reconhecer que a efetivacao do direito a saude depende da
articulacao entre instituicdées com competéncias distintas. A decisao
judicial deixou de ser tratada como resposta isolada e passou a
integrar uma estrutura que envolve gestores publicos, orgaos
técnicos, entes federativos e mecanismos de cooperacao

institucional.

Bucci (2013) sustenta que a execucao das politicas publicas exige
coordenacao entre instituicdes, competéncias e processos
decisorios. Essa perspectiva aplica-se a judicializagcao da saude, pois
o fornecimento de medicamentos envolve avaliagcao cientifica,
planejamento administrativo, reparticao de responsabilidades e

financiamento publico.

O Tema 1234 deslocou, portanto, o centro da discussao. A analise
deixou de se limitar a existéncia do direito individual ao
medicamento e passou a considerar a forma como a prestacao deve
ser integrada a politica publica. A decisao judicial permanece
possivel, mas deve observar as evidéncias cientificas, os fluxos

administrativos e a divisao de atribuicdées no ambito do SUS.

Essa reorganizagao  busca conferir maior uniformidade,
previsibilidade e seguranca as decisdes. Também procura preservar
a tutela dos casos excepcionais sem desconsiderar a capacidade
institucional do sistema de saude. O Tema 1234 expressa, desse

modo, um paradigma de governanga sanitaria cooperativa, baseado



na articulacao entre protecao individual, racionalidade técnica e

coordenacao federativa.

4.1. Governanca Sanitaria e Reorganizacao Institucional da

Judicializacao

O Tema 1234 estabeleceu nova orientacao para a judicializacao de
medicamentos ao reconhecer que a efetivacao do direito a saude
depende da articulacao entre o Poder Judiciario, os entes
federativos e as instituicdes responsaveis pela gestao do Sistema
Unico de Saude. O precedente afastou uma atuacdo jurisdicional

isolada e fortaleceu mecanismos de coordenacao institucional.

A governanca sanitaria corresponde a organizacao integrada de
competéncias, instituicdes e processos decisorios voltados a
execugao das politicas de saude. Bucci (2013) destaca que a
iImplementacao de politicas publicas complexas exige coordenacao
entre 6rgaos, niveis de governo e instrumentos administrativos. Na
assisténcia farmacéutica, essa articulacao € necessaria porque o
fornecimento de medicamentos envolve dimensdes juridicas,

clinicas, regulatdrias, econdmicas e administrativas.

O Tema 1234 incorporou essa logica ao definir parametros relativos a
competéncia jurisdicional, ao custeio e ao cumprimento das
decisdes judiciais. A atuacao do magistrado passou a ser relacionada
a estrutura administrativa do SUS, a reparticao de responsabilidades
entre os entes federativos e as avaliacdes produzidas pelas instancias

técnico-cientificas (STF, 2024b).

Essa reorganizacao nao afasta o controle judicial nem reduz a
protecao constitucional da saude. Seu objetivo é qualificar a decisao

jurisdicional, reduzir solucdes contraditéorias e assegurar maior



coeréncia entre a tutela individual e a politica publica. A
racionalidade técnica funciona, nesse contexto, como instrumento

de protecao do paciente e de preservacao da assisténcia universal.

O Tema 1234 deslocou, portanto, a judicializacdao de um modelo
predominantemente reativo para uma estrutura baseada em
cooperacao institucional. A decisao judicial permanece como
mecanismo de protecao dos direitos fundamentais, mas passa a
considerar os fluxos administrativos, as competéncias federativas e

os fundamentos técnicos da politica de assisténcia farmacéutica.

4.2. O Fortalecimento do Federalismo Cooperativo na Assisténcia

Farmacéutica

O Tema 1234 reforcou o federalismo cooperativo como fundamento
da organizacdo da assisténcia farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Embora a Constituicao Federal atribua competéncia comum
a Unido, aos estados, ao Distrito Federal e aos municipios para cuidar
da saude (art. 23, Il), a efetividade dessa atribuicao depende da
coordenacao entre os entes federativos na formulacao, no

financiamento e na execucao das politicas publicas.

Ao disciplinar o processamento das acdes relativas a medicamentos
Nnao incorporados ao SUS, o Supremo Tribunal Federal preservou a
responsabilidade solidaria dos entes federativos, mas determinou
que o cumprimento das decisbes observe a organizacao
administrativa da assisténcia farmacéutica. O precedente buscou
reduzir conflitos de competéncia, racionalizar a execucao das ordens
judiciais e assegurar maior integracao entre a atuacao jurisdicional e

a estrutura do SUS (STF, 2024b).



Essa orientacao € compativel com o modelo de federalismo
cooperativo adotado pela Constituicao de 1988. Mendes e Branco
(2024) destacam que a concretizacao dos direitos fundamentais
exige atuacao articulada entre os diferentes niveis de governo,
especialmente nas politicas publicas cuja execucao depende do

compartilhamento de competéncias e recursos financeiros.

Na assisténcia farmacéutica, a cooperacao federativa contribui para
definir responsabilidades, evitar sobreposicao de encargos e conferir
maior previsibilidade ao cumprimento das decisdes judiciais.
Também favorece a integracao entre as politicas nacionais de
incorporacao de tecnologias, os protocolos clinicos, os mecanismos

de financiamento e a logistica de distribuicao de medicamentos.

O Tema 1234 evidencia, portanto, que a efetivacao do direito a saude
nao depende apenas da atuacao do Poder Judiciario, mas da
capacidade dos entes federativos de executar politicas publicas de
forma coordenada. Ao fortalecer a cooperacao interfederativa, o
precedente amplia a eficiéncia administrativa, reduz conflitos
institucionais e contribui para uma assisténcia farmacéutica mais
coerente com os principios constitucionais do Sistema Unico de

Saude.

4.3. A Valorizacao das Instancias Técnico-Cientificas e da

Medicina Baseada em Evidéncias

O Tema 1234 reforcou a importancia das instancias técnico-
cientificas na analise das demandas por medicamentos nao
incorporados ao Sistema Unico de Saude. A decisdo judicial deve
considerar as evidéncias disponiveis, os fundamentos da politica

publica e as avaliacdes produzidas pelos o6rgaos especializados,



evitando que a prescricao meédica constitua o Uunico elemento de

convencimento.

A Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude assessora o Ministério da Salde nas decisdes de
Incorporacao, exclusao ou alteracao de medicamentos, produtos e
procedimentos. Instituida pela Lei n° 12.401/2011, sua atuacédo
considera critérios de eficacia, seguranca, efetividade e avaliacao

econdmica comparativa das tecnologias em saude (Brasil, 2011).

A medicina baseada em evidéncias oferece parametros para
examinar a qualidade cientifica dos tratamentos solicitados. Guyatt
et al. (1992) defendem que a decisao clinica nao deve se apoiar
exclusivamente na intui¢cao, na experiéncia nao sistematizada ou no
raciocinio fisiopatoldgico. No ambito judicial, essa abordagem exige
a analise critica da eficacia, da efetividade e da seguranca do
medicamento, bem como de sua comparacao com as alternativas

disponibilizadas pelo SUS.

Os Nucleos de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NATJus) também
exercem funcao relevante nesse processo. Criados no ambito da
politica judiciaria de salde instituida pela Resolucdo CNJ n° 238/2016
e posteriormente disciplinados por outros atos do Conselho Nacional
de Justica, esses nucleos elaboram notas técnicas baseadas em
evidéncias cientificas para subsidiar os magistrados. A Resolucao
CNJ n°® 388/2021 atribuiu aos Comités Estaduais de Saluide o dever de
auxiliar os tribunais na criacao dos NATJus e definiu que suas
manifestacdes devem examinar eficacia, acuracia, efetividade e

seguranca.



A consulta técnica, contudo, ndao substitui a funcao jurisdicional nem
vincula automaticamente o magistrado. Sua finalidade € ampliar a
base informacional da decisdao e permitir o confronto entre a
prescricao individual, as evidéncias cientificas, as alternativas

terapéuticas e os fundamentos da negativa administrativa.

A valorizacdao dessas instancias aproxima a judicializacdao da
estrutura técnica do SUS e qualifica a fundamentacao das decisoes.
O Tema 1234 contribui, assim, para uma atuacao jurisdicional mais
articulada com a avaliagcao de tecnologias em saude, preservando a
protecao individual sem afastar os critérios de seguranca sanitaria e

racionalidade cientifica.

4.4. Os Desafios Constitucionais do Novo Paradigma

Embora o Tema 1234 tenha contribuido para a organizacao
institucional da judicializacdao de medicamentos, sua aplicacao
apresenta desafios constitucionais. A adocao de critérios
processuais, administrativos e técnico-cientificos pode conferir
Mmaior coeréncia as decisdes, mas nao deve produzir obstaculos
desproporcionais ao acesso a justica, especialmente para pacientes

em situag¢ao de vulnerabilidade.

Q)

A interpretacao do precedente deve permanecer vinculada

Q)

dignidade da pessoa humana, a Iigualdade material,
inafastabilidade da jurisdicao e ao direito fundamental a saude.
Sarlet (2024) destaca que os direitos fundamentais possuem eficacia
vinculante e impdéem ao Estado deveres de protecao e de prestacao.
Por essa razao, exigéncias procedimentais nao podem ser aplicadas

de maneira automatica quando estiverem demonstrados a urgéncia



clinica, o risco de agravamento da doenca e a imprescindibilidade

do tratamento.

Outro desafio consiste em conciliar a protecao individual com a
distribuicao equitativa dos recursos publicos. O fornecimento
judicial de medicamentos de elevado custo pode produzir efeitos
sobre o financiamento e o plangjJamento da assisténcia
farmacéutica. Entretanto, a limitacao orcamentaria, considerada
isoladamente, nao constitui fundamento suficiente para afastar uma
prestacao essencial cuja necessidade tenha sido comprovada no

Caso concreto.

A solucao dessas controvérsias exige fundamentacao capaz de
examinar tanto a situacao clinica do paciente quanto os efeitos
institucionais da decisao. Devem ser considerados a inexisténcia de
alternativa terapéutica incorporada ao SUS, a qualidade das
evidéncias cientificas, a justificativa da negativa administrativa e a
capacidade financeira do demandante. A ponderacao desses
elementos reduz o risco de decisdes baseadas exclusivamente na
prescricao meédica ou em argumentos genéricos de escassez

financeira.

A efetividade do novo modelo também depende do
aperfeicoamento das instancias técnico-cientificas. A legitimidade
das avaliacdes produzidas pela CONITEC, pelos NATJus e pelos
demais 6rgaos de assessoramento requer transparéncia, atualizacao
das evidéncias, fundamentacao adequada e possibilidade de
controle. Pareceres desatualizados ou insuficientemente motivados
nao devem ser utilizados como justificativa automatica para a

negativa do tratamento.



Além disso, a padronizacao dos procedimentos nao pode
desconsiderar as desigualdades regionais de acesso a assisténcia
juridica, aos especialistas e aos exames necessarios a demonstracao
dos requisitos estabelecidos pela jurisprudéncia. A exigéncia de
documentacao técnica complexa pode afetar de forma mais intensa
pacientes economicamente vulneraveis e residentes em localidades

com menor estrutura sanitaria.

O Tema 1234 nao encerrou, portanto, o debate constitucional sobre a
judicializacao de medicamentos. O principal desafio de sua
implementacao consiste em compatibilizar coordenacao federativa,
racionalidade cientifica e protecao jurisdicional efetiva. A
legitimidade desse modelo dependerd de sua capacidade de
qualificar as decisbes sem transformar critérios técnicos e
processuais em barreiras a tutela de pacientes cuja

excepcionalidade esteja devidamente demonstrada.

5. CONSIDERAGOES FINAIS

A analise demonstrou que o Tema 1234 da Repercussao Geral
representa uma etapa relevante da evolucao jurisprudencial sobre a
judicializacao de medicamentos. O precedente nao se restringiu a
definicao de aspectos processuais e administrativos, pois
estabeleceu parametros destinados a aproximar a atuacao
jurisdicional da organizacdo do Sistema Unico de Saude e das

instancias responsaveis pela avaliacao de tecnologias em saude.

A reconstrucao da jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal
evidenciou que o Tema 1234 integra um processo gradual de
aperfeicoamento da tutela judicial do direito a saude. Os Temas 500,

793 e 6 contribuiram, respectivamente, para a definicao de limites



relacionados ao registro sanitario, a responsabilidade dos entes
federativos e ao fornecimento excepcional de medicamentos nao

incorporados ao SUS.

A hipotese formulada foi confirmada. O Tema 1234 consolidou um
modelo de governancga sanitaria cooperativa, fundamentado na
coordenacao federativa, na valorizacdao das instancias técnico-
cientificas e na articulacao entre a decisao judicial e a politica de
assisténcia farmacéutica. Esse modelo nao afasta o controle
jurisdicional, mas exige decisdes mais fundamentadas, uniformes e

compativeis com a estrutura institucional do SUS.

A efetividade dessa orientacao dependera, contudo, de sua
aplicacao pelo Poder Judiciario e pela Administracao Publica. Os
critérios técnicos e procedimentais nao podem ser convertidos em
obstaculos desproporcionais ao acesso a justica, sobretudo para
pacientes em situacao de vulnerabilidade social e econdmica. As
avaliacdes especializadas devem subsidiar a decisao, sem afastar o
exame das circunstancias clinicas e das particularidades do caso

concreto.

Também sera necessario assegurar transparéncia, atualizacao e
fundamentacao adequada as manifestacdes produzidas pela
CONITEC, pelos NATJus e por outros 6rgaos de assessoramento. A
legitimidade do novo modelo depende da qualidade das evidéncias
utilizadas e da possibilidade de controle das decisdes

administrativas e judiciais.

Conclui-se que o Tema 1234 contribui para uma judicializacao de
medicamentos mais qualificada e institucionalmente coordenada.

Seu principal avanco consiste em reconhecer que a efetivacao do



direito fundamental a saude requer nao apenas a apreciacao das
pretensdes individuais, mas também a cooperacao entre o Poder
Judiciario, os gestores publicos, os entes federativos e as instancias
técnico-cientificas. A adequada articulacao desses elementos pode
fortalecer a protecao dos pacientes, a seguranca juridica e a

organizacao das politicas publicas de saude.
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