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RESUMO

A judicializacdo da salde consolidou-se como fendmeno estrutural do Direito brasileiro, especialmente ap6s a
Constituicao Federal de 1988 reconhecer a satde como direito de todos e dever do Estado. O presente artigo analisa
a judicializacdo de medicamentos registrados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), mas ndo
incorporados ao Sistema Unico de Satde (SUS), com enfoque no Tema 1.234 do Supremo Tribunal Federal (STF)
e em sua articulacdo com o Tema 6. A pesquisa é bibliografica e documental, de abordagem qualitativa e carater
exploratorio, utilizando a Constituicdo Federal, a Lei n° 8.080/1990, julgados do STF, documentos do Conselho
Nacional de Justica (CNJ) e doutrina selecionada. O Tema 1.234 estabelece critério econdmico para defini¢do da
competéncia federal, considerando o valor anual do tratamento pelo Preco Maximo de Venda do Governo
(PMVG), além de organizar responsabilidades e mecanismos de cooperacédo entre os entes federativos. O estudo
demonstra que o parametro de 210 salarios minimos é critério de competéncia, ndo requisito material para
existéncia do direito a salde. Para a concessdo excepcional de medicamento ndo incorporado, devem ser
observados os requisitos cumulativos definidos no Tema 6, incluindo negativa administrativa, situacéo
juridicamente relevante da incorporacao, inexisténcia de alternativa terapéutica, evidéncia cientifica de alto nivel,
imprescindibilidade clinica e incapacidade financeira. Conclui-se que a racionalizacdo da judicializacdo deve
buscar equilibrio entre prote¢do individual, sustentabilidade coletiva e justica distributiva, sem transformar o Tema
1.234 em barreira absoluta ao acesso judicial.
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1. INTRODUCAO

A judicializacdo da saude consolidou-se como um dos fendmenos mais relevantes do
Direito brasileiro contemporaneo. A Constituicdo da Republica de 1988 reconheceu a salde
como direito social e como direito de todos, atribuindo ao Estado o dever de promover sua
efetivacdo. Paralelamente a ampliacdo do acesso a Justica, aumentou a utilizacdo do Poder
Judiciéario para obtencdo de medicamentos, tratamentos, internagdes, procedimentos e outras

prestacdes sanitarias.

A questdo contemporanea ndo consiste simplesmente em saber se o Judiciario pode
proteger o direito a saude. O desafio é estabelecer em quais condi¢cfes essa intervencdo deve
ocorrer e como compatibilizar a tutela individual com a dimenséo coletiva do SUS. A tenséo é
especialmente evidente nas demandas por medicamentos registrados na ANVISA, mas nédo

incorporados as politicas publicas do sistema.



Nesse contexto, 0 Tema 1.234 do STF, originado do Recurso Extraordinario n°
1.366.243, ganhou relevancia ao enfrentar questdes relativas a legitimidade da Unido, a
competéncia da Justica Federal, & responsabilidade federativa e ao financiamento das demandas
envolvendo medicamentos ndo incorporados. O presente trabalho parte do problema de saber
em que medida esse precedente contribui para racionalizar a judicializacdo sem restringir
indevidamente a efetividade do direito fundamental a sadde. A pesquisa € bibliogréfica e
documental, de abordagem qualitativa e carater exploratorio.

2. DIREITO FUNDAMENTAL A SAUDE E CONTEXTUALIZACAO

O art. 196 da Constituicdo Federal estabelece que a saude é direito de todos e dever do
Estado, devendo ser garantida mediante politicas sociais e econdmicas destinadas a reducgéo do
risco de doencas e ao acesso universal e igualitario as acdes e servigos para promocao, protecao
e recuperacdo. O direito apresenta dimensdo subjetiva, que permite ao individuo buscar
protecdo diante de violagdo concreta, e dimensao objetiva, que impde ao Estado a organizagao

permanente de instituic@es, politicas e procedimentos destinados a efetividade do direito.

A Lei n° 8.080/1990 estruturou o SUS e distribuiu competéncias administrativas entre
Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios. A prestacdo sanitaria passou a depender de
planejamento, financiamento, aquisicdo, distribuicdo, incorporacdo tecnoldgica e protocolos
clinicos. Ao mesmo tempo, o avan¢o da medicina ampliou a oferta de medicamentos e terapias,

inclusive para doencas raras e condi¢cbes complexas, muitas vezes com elevado custo.

E fundamental distinguir registro sanitario de incorporacdo ao SUS. O registro da
ANVISA autoriza a comercializacdo do produto sob os parametros regulatorios aplicaveis, mas
ndo significa, por si s, que a tecnologia tenha sido incorporada as politicas publicas de
dispensacdo. A incorporacgdo € submetida a procedimento institucional que envolve a Conitec
(Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde) e considera

evidéncias de eficacia, seguranca, efetividade e impacto orgamentério.

3. TEMA 1.234 DO STF E COMPETENCIA JURISDICIONAL
O Tema 1.234 enfrentou diretamente a controvérsia sobre a presenc¢a da Unido no polo
passivo e a competéncia da Justica Federal em demandas relativas a medicamentos nédo

incorporados ao SUS, mas registrados na ANVISA, além de medicamentos oncol6gicos



registrados. As demandas devem tramitar perante a Justica Federal quando o valor anual
especifico do tratamento, calculado pelo PMVG (Pre¢co Maximo de Venda ao Governo), for

igual ou superior a 210 salarios minimos.

O critério econdmico procura proporcionar previsibilidade e reduzir conflitos de
competéncia que anteriormente poderiam retardar a solucédo das demandas. Entretanto, o valor
de 210 salarios minimos deve ser compreendido exclusivamente como critério de competéncia.
Ele n&o significa que o paciente abaixo desse valor possua menor protecdo constitucional, nem

que o paciente acima dele tenha automaticamente direito ao medicamento.

Outro aspecto relevante é a modulacdo temporal. A alteracdo da competéncia alcanca
as acOes ajuizadas apés a publicacdo do resultado do julgamento de mérito no Diério da Justica
Eletrénico, preservando os processos anteriores. O precedente também estabeleceu mecanismos
de cooperacdo e ressarcimento entre os entes, buscando impedir que conflitos federativos sejam

transferidos ao paciente.

4. TEMA 6 E OS REQUISITOS PARA CONCESSAO EXCEPCIONAL

A compreensdo do Tema 1.234 exige articulacdo com o Tema 6. Enquanto o primeiro
organiza principalmente questdes de competéncia, participacdo da Unido e financiamento, o
segundo estabelece requisitos materiais para a concessdo excepcional de medicamentos néo

incorporados ao SUS.

Os requisitos sdo cumulativos: negativa administrativa de fornecimento; situacéo
juridicamente relevante relacionada a incorporacdo pela Conitec, como ilegalidade da néo
incorporacdo, auséncia de pedido ou mora administrativa; inexisténcia de substituto terapéutico
disponivel no SUS; demonstracdo de eficacia, acuracia, efetividade e seguranca com evidéncias
cientificas de alto nivel; imprescindibilidade clinica mediante laudo médico fundamentado; e
incapacidade financeira do paciente.

A cumulatividade é fundamental. Prescricdo médica, registro na ANVISA ou alto custo,
isoladamente, ndo séo suficientes. A excepcionalidade depende da demonstracéo articulada de
todos os elementos exigidos. Assim, 0 modelo procura substituir uma I6gica de mera afirmagéo
da necessidade por uma logica de demonstracdo da necessidade, da inexisténcia de alternativa

e da qualidade da evidéncia cientifica.



5. MEDICINA BASEADA EM EVIDENCIAS E NATJUS

A judicializacdo contemporanea exige maior aproximacao entre Direito e ciéncia. O
médico assistente possui conhecimento privilegiado sobre a situacdo individual do paciente,
mas a prescrigdo isolada ndo responde necessariamente as questdes relativas a eficécia

comparativa, efetividade populacional, seguranga, custo e alternativas terapéuticas.

Nesse contexto, a medicina baseada em evidéncias fornece elementos para avaliagéo da
qualidade cientifica da tecnologia. O NATJUS (Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario)
possui fungdo estratégica ao oferecer subsidios técnicos ao Judiciario. Ha a necessidade de
consulta préviaao NATJUS, quando disponivel, ou a pessoas e entidades com expertise técnica,
evitando que a deciséo seja fundamentada exclusivamente em documento produzido pela parte

interessada.

A cooperacdo entre Direito e ciéncia ndo elimina a autonomia profissional nem transfere
a decisdo ao especialista. O juiz permanece responsavel pela decisdo juridica, mas passa a
contar com subsidios técnicos independentes, reduzindo assimetrias informacionais e

favorecendo decisGes mais fundamentadas.

6. SEPARACAO DOS PODERES, RESPONSABILIDADE FEDERATIVA E JUSTICA
DISTRIBUTIVA

A judicializacdo da saude também envolve a separacdo dos Poderes. O Legislativo
estabelece normas, o Executivo formula e executa politicas publicas e o Judiciario controla a
juridicidade da atuacéo estatal e protege direitos. A separacdo nao significa auséncia de controle
judicial, mas distribuicdo funcional de competéncias. O controle é legitimo diante de
ilegalidade, omissdo, arbitrariedade ou mora administrativa; por outro lado, o Judiciario ndo
deve transformar uma demanda individual em autorizacdo para governar integralmente o

sistema de saude.

A organizagao federativa do SUS tambem produz desafios. Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios compartilham atribui¢fes, mas a reparticdo administrativa e financeira
deve ser organizada institucionalmente. O Tema 1.234 procura reduzir o impacto da indefinigéo
sobre o paciente por meio de critérios de competéncia, cooperagdo e ressarcimento. O usuério

ndo deve ser transformado em arbitro da distribuicdo interna de responsabilidades.



A dimenséo coletiva também exige atencéo a justica distributiva. Um sistema universal
nédo deve depender exclusivamente da capacidade individual de litigar. Se apenas pessoas que
conseguem acessar advogado, Defensoria ou Ministério Publico obtém determinada tecnologia,
pode haver distribuicdo desigual. Isso, entretanto, ndo justifica negar a tutela individual quando
houver violacdo concreta. Demandas repetitivas podem indicar falhas estruturais e devem

produzir respostas coletivas.

7. APLICACAO PRATICA E RECOMENDACOES

A andlise de uma demanda pode seguir etapas sucessivas: identificar a tecnologia;
verificar registro na ANVISA,; verificar incorporacdo ao SUS e existéncia de protocolo;
comprovar requerimento e resposta administrativa; calcular o valor anual pelo PMVG; definir
a competéncia; analisar os requisitos do Tema 6; consultar o NATJUS; examinar a legalidade

da atuacdo administrativa; e fundamentar a decisdo conforme os precedentes aplicaveis.

Entre as recomendagdes institucionais, destacam-se o fortalecimento da via
administrativa, ampliacdo da capacidade técnica do NATJUS e da Conitec, integracdo de bases
de dados, identificacdo de demandas repetitivas, estimulo a solucdes coletivas e capacitacdo de
magistrados, membros do Ministério Publico, defensores e advogados. A racionaliza¢do ndo
deve transformar o Tema 1.234 em barreira absoluta a tutela judicial.

8. CONSIDERACOES FINAIS

A judicializacdo da saude é fenbmeno estrutural resultante da constitucionalizacdo dos
direitos sociais, universalizacdo do SUS, avan¢o tecnoldgico, desigualdades sociais e
dificuldades administrativas. O Tema 1.234 representa importante mudanga institucional ao
estabelecer critérios de competéncia e organizar mecanismos de participacdo, cooperacao e

ressarcimento entre os entes federativos.

Entretanto, competéncia nao se confunde com direito material. O fato de uma demanda
tramitar na Justica Federal ndo significa que o medicamento serd concedido. A concessao
excepcional depende dos requisitos definidos no Tema 6. A prescricdo médica continua
relevante, mas deve ser acompanhada de analise da situacdo administrativa, das alternativas
terapéuticas e da qualidade da evidéncia cientifica, com apoio técnico do NATJUS quando

disponivel.



Conclui-se que a racionalizacdo da judicializacdo ndo deve ser medida simplesmente
pela reducdo do numero de agdes. O objetivo deve ser diminuir a necessidade de recorrer ao
Judiciario mediante administracdo mais acessivel, transparente e eficiente, sem retirar do
cidadao a possibilidade de tutela quando houver violagéo de direito fundamental. A efetividade
do direito a saude depende do equilibrio entre protecdo individual, sustentabilidade coletiva e

justica distributiva.
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