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RESUMO
Este artigo analisa criticamente os efeitos juridicos, sociais e politicos das teses fixadas pelo Supremo Tribunal

Federal (Tema 1234 e 6), que parametrizam a concessao judicial de medicamentos, articulando uma andlise entre
o biopoder, o processo de racionalizag@o sanitaria e as contradi¢cdes da politica social brasileira. A partir de uma
abordagem interdisciplinar e qualitativa, fundamentada em revis@o bibliografica, analise jurisprudencial e teorias
de Foucault (2012), Mbembe (2018), Boschetti (2016) e Ilzamar Pereira (2018), que articula Direito
Constitucional, Saude Publica, Bioética e Politica Social. Problematiza-se o avan¢o de uma racionalidade
regulatoria que prioriza a contengdo fiscal e a estabilidade institucional em detrimento da protegdo integral a
saude, dando-se especial atencdo as implicagdes dessas decisdes para pacientes em situagdo-limite, expostos a
chamada “medicina da espera”, em que o tempo se torna instrumento de exclusdo. Portanto, defende-se a
necessidade de uma politica social responsiva, capaz de conjugar seguranga técnico-cientifica com sensibilidade
ética, escuta institucional e efetividade do cuidado.
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ABSTRACT
This article critically analyzes the legal, social, and political effects of the theses established by the Federal
Supreme Court (Themes 1234 and 6), which parameterize the judicial concession of medication, articulating an
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analysis of biopower, the process of health rationalization, and the contradictions of Brazilian social policy.
Based on an interdisciplinary and qualitative approach, grounded in a bibliographic review, jurisprudential
analysis, and theories by Foucault (2012), Mbembe (2018), Boschetti (2016), and Ilzamar Pereira (2018), it
articulates Constitutional Law, Public Health, Bioethics, and Social Policy. The article problematizes the
advancement of a regulatory rationality that prioritizes fiscal restraint and institutional stability over
comprehensive health protection, paying special attention to the implications of these decisions for patients in
extreme situations, exposed to the so-called "medicine of waiting," in which time becomes an instrument of
exclusion. Therefore, the need for a responsive social policy is defended, capable of combining
technical-scientific security with ethical sensitivity, institutional listening and effective care.
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INTRODUCAO

A judicializagao da satide tornou-se uma das faces mais visiveis da crise de efetividade
das politicas publicas no Brasil, especialmente no que se refere ao acesso a medicamentos e
tratamentos de alto custo pelo Sistema Unico de Saude (SUS). Em resposta & crescente
demanda judicial e ao impacto or¢amentério provocado por decisdes concessivas, 0 Supremo
Tribunal Federal (STF) e o Superior Tribunal de Justica (STJ) vém promovendo uma inflexao
jurisprudencial que visa racionalizar a atuagdo do Poder Judiciario na area da saude. Exemplo
emblematico desse movimento ¢ a fixacdo das teses nos Temas 6 e 1234 pelo STF, que
introduziram requisitos mais rigorosos para a concessdo judicial de medicamentos nao
incorporados ao SUS, institucionalizando a chamada “medicina da espera” e consolidando,
sob o pretexto da contengdo fiscal, uma racionalidade regulatéria sanitaria excludente.

O presente artigo propde uma analise critica dessa nova orientagdo jurisprudencial,
buscando compreender seus efeitos sobre o direito fundamental a satide e as implicagdes
ético-politicas da tecnocratizagdo do cuidado. Para tanto, o texto organiza-se em cinco segoes.

Na Secdo 1, apresenta-se os fundamentos constitucionais do direito a saude
revelando a distancia entre a promessa constitucional e sua realizagdo pratica, que favorece o
crescimento da judicializa¢do da saude. Em seguida, a Se¢ao 2 explora o modelo de protecao
social brasileiro estruturado sobre bases seletivas, focalizadas e contraditorias, diante da
expansdo de uma racionalidade neoliberal que desloca a centralidade da protecdo coletiva
para a responsabilizagdo individual, com énfase nas premissas técnicas e fiscais que sustentam
o endurecimento das exigéncias probatérias como fendmeno do biopoder e a necropolitica da
dispensa¢do de medicamentos.

ASec¢do 3, por sua vez, analisa detidamente a evolucdo jurisprudencial sobre a
dispensacdo de medicamentos, a expansdo da judicializagdoe os impactos sociais de sua
aplicagdo, a partir da defini¢do de critérios, inovagdes e contradigdes, especialmente quanto a
exclusdo de medicamentos ndo registrados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria e
ndo incorporados ao Sistema Unico de Satde. Por fim, aSeg¢do 4 examina
criticamentearacionalidade reguladora e tecnocratica e apresenta caminhos para a superacao
da logica da escassez por meio de uma politica social mais responsiva, com propostas
voltadas a harmonizagdo entre regulacdo técnica e pratica clinica, a criagdo de mecanismos
administrativos céleres e a revalorizacdo do cuidado como eixo central da politica publica.

Ao tensionar as fronteiras entre legalidade, justica e cuidado, o artigo busca contribuir

para o debate sobre os limites e possibilidades da judicializagdo da satde em contextos de



desigualdade, propondo alternativas institucionais que restituam centralidade a dignidade

humana nas decisdes sobre acesso a tratamentos de saude.

1. FUNDAMENTOS CONSTITUCIONAIS E O DIREITO A SAUDE: ENTRE A
PROMESSA JURIDICA E A REALIDADE SISTEMICA

A positivacao de medidas de bem-estar e justi¢a social, orientadas por fundamentos
como a dignidade da pessoa humana e a igualdade substancial, remonta as transformagdes do
constitucionalismo social do século XX. Conforme Didgenes Junior (2012), tais conquistas se
intensificaram a partir do pds-Primeira Guerra Mundial, em resposta aos limites do modelo
liberal classico frente as novas demandas sociais e econdmicas geradas pela Revolugdo
Industrial e pela tensdo das lutas de classe. A crise do laissez-faire impulsionou a formulagao
dos direitos fundamentais de segunda geracao como normas de carater prestacional com forte

funcdo orientadora da acdo estatal. Assim:

Podemos dizer que os direitos sociais [de 2°* geragdo], como dimensdo dos direitos
fundamentais do homem, sdo prestagdes positivas estatais, enunciadas em normas
constitucionais, que possibilitam melhores condigdes de vida aos mais fracos,
direitos que tendem a realizar a igualizacdo de situagdes sociais desiguais. Sdo,
portanto, direitos que se ligam ao direito de igualdade. Valem como pressupostos do
gozo dos direitos individuais na medida em que criam condigdes materiais mais
propicias ao auferimento da igualdade real, o que por sua vez, proporciona condi¢ado
mais compativel com o exercicio efetivo da liberdade. (SILVA, 2016, p. 288-289)

No Brasil, esse idedrio se consolidou com a Constituicdo Federal de 1988, que
consagra como fundamento da Republica a dignidade da pessoa humana (art. 1°, III), bem
como a erradicacao da pobreza e a reducao das desigualdades sociais (art. 3°, III). Os direitos
sociais, entre eles a satde, sao assegurados no art. 6°, integrando o chamado piso vital minimo
— um conjunto de condi¢des materiais indispensaveis para a vida digna. Nessa perspectiva, o
direito a saude ndo ¢ apenas uma diretriz programatica, mas uma obrigacdo concreta,
vinculante, que exige politicas publicas efetivas.

A saude ¢ também tratada como direito fundamental diretamente ligado ao direito a
vida (art. 5° caput). Como lembra Paulo Gustavo Gonet Branco (2009), a vida ¢ o
pressuposto logico e juridico de todos os demais direitos; sua preservacao constitui prioridade
absoluta. O art. 196 da CF/88 estabelece que a saude ¢ “direito de todos e dever do Estado”, a
ser garantida por meio de politicas sociais € econdmicas que promovam acesso universal e
igualitario. Assim, sua protecdo vai além da atuacdo do Estado em sentido formal — ela

impde obrigacdes materiais, estruturais e orcamentarias.



Nesse sentido, foi criado o Sistema Unico de Satde (SUS), regulamentado pela Lei
n® 8.080/1990, com base nos principios da universalidade, integralidade e equidade (art. 7°). O
SUS ¢ resultado de uma construcao federativa complexa, na qual Unido, Estados e Municipios
dividem competéncias administrativas, financeiras e operacionais (art. 4°). O art. 198 da
Constituicdo prevé o financiamento tripartite do sistema, com aloca¢do minima de recursos
pela Unido (15% da Receita Corrente Liquida), Estados (12%) e Municipios (15%), conforme
a Emenda Constitucional n° 29/2000 (posteriormente modificada pela EC n° 86/2015).

Contudo, apesar das previsdes legais, o subfinanciamento crénico ¢ a ma gestao
orcamentaria resultam em graves deficiéncias estruturais: falta de medicamentos, demora em
diagnosticos, caréncia de leitos e precariedade de atendimento especializado. Segundo
Madeiro (2013), esse quadro se sustenta em um tripé disfuncional: deficiéncia estrutural,
auséncia de insumos e escassez de recursos humanos. Soma-se a isso uma burocracia
excessiva e a fragmentacdo das redes de atengdo, que agravam ainda mais o acesso oportuno
ao cuidado.

E nesse cenario que o Poder Judiciario passa a desempenhar papel relevante na
efetivacao do direito a satde. A judicializacdo da satde, inicialmente voltada a assegurar o
cumprimento de politicas publicas omissas ou ineficientes, encontra respaldo no art. 5°, inciso
XXXV da CF/88, que determina: “a lei ndo excluird da apreciacdo do Poder Judiciério lesao
ou ameaga a direito” (Brasil, 1988). Assim, quando o Estado falha em assegurar direitos
constitucionalmente garantidos, como o acesso a medicamentos ou tratamentos urgentes, o
Judiciario atua como canal de reparagao.

Contudo, essa judicializagdo ¢ frequentemente tratada como distor¢do, € ndo como
dentincia da faléncia estrutural da politica publica. Reformas or¢amentarias orientadas pela
logica fiscalista — como a EC n°® 95/2016 (teto de gastos) — comprometem ainda mais a
capacidade de resposta estatal. O direito a satde, nesse contexto, ¢ relegado a uma logica de
escassez planejada, que naturaliza a seletividade no cuidado e restringe o acesso aqueles que
conseguem mobilizar os recursos juridicos e institucionais necessarios para reivindicar seus
direitos.

Considerando a Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) 2024,
atualizada pela Portaria GM/MS n° 6.324, como referencial nacional para o SUS em 2025, ¢ a
Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) como parametro local para a
garantia do acesso a medicamentos essenciais, cabe destacar um ponto critico: tomando como

exemplo o estado da Bahia, verifica-se que apenas 5 dos seus 10 maiores municipios —



Salvador, Lauro de Freitas, Vitoria da Conquista, Juazeiro e Jequié — divulgam publicamente
sua REMUME.

A auséncia de publicidade por parte dos demais compromete a transparéncia da
gestdo publica e dificulta o conhecimento, tanto por parte da populacdo quanto dos
profissionais de saltde, acerca da cobertura terapéutica efetivamente garantida no territorio
municipal — fator que, por si s0, ja contribui para o aumento da judicializagdo da saude.

Quando os municipios deixam de cumprir seu dever constitucional e legal de
elaborar, atualizar e divulgar a relacdo municipal de medicamentos essenciais — instrumento
minimo da politica publica de dispensacdo, ajustado ao perfil epidemioldgico local —,
evidenciam ndo apenas falhas de gestdo, mas também fragilidades estruturais no acesso a
medicamentos, sobretudo ap6és o Tema 6 do STF fixar que “a auséncia de inclusdo de
medicamento nas listas de dispensacio do Sistema Unico de Saude - SUS (RENAME,
RESME, REMUME, entre outras) impede, como regra geral, o fornecimento do fArmaco por
decisdo judicial, independentemente do custo” (Brasil, 2024).

A proposito, o Manual de Cuidados Paliativos do Hospital Sirio-Libanés apresenta
uma lista abrangente de medicamentos essenciais para o manejo de sintomas fisicos e
psicologicos em pacientes em cuidados paliativos. No entanto, ao confrontar essa lista com a
RENAME 2024, observa-se que alguns dos medicamentos amplamente utilizados e
recomendados ndo sdo padronizados pelo SUS, o que compromete a integralidade da atengao
no contexto paliativo.

Entre os analgésicos e coadjuvantes para dor, destaca-se a auséncia da gabapentina e
da pregabalina, indicadas para dor neuropdtica, além do fentanil transdérmico, util em
pacientes com dificuldades de degluticdo ou com efeitos adversos a morfina oral. O
cetorolaco, anti-inflamatério de uso parenteral, frequentemente usado em dor aguda intensa,
também nao esta contemplado na RENAME.

No controle de sintomas gastrintestinais, metoclopramida e haloperidol constam
parcialmente na RENAME, mas nao em todas as apresentacdes citadas no manual, como
formulacdes orais liquidas, de extrema importancia para pacientes com disfagia. J& a
levomepromazina, utilizada para nauseas refratarias, delirio terminal e sedagao paliativa, ndo
estd presente na RENAME 2024. O mesmo se aplica ao butilbrometo de hioscina,
amplamente usado para secregdes respiratorias no fim da vida.

Em relacdo a ansiedade, insonia e agitagdo terminal, a lorazepam e o midazolam

constam na RENAME apenas em formas e indicagdes hospitalares, nao contemplando



plenamente o uso domiciliar e prolongado. Para caquexia e anorexia, fiarmacos como
megestrol e octreotida, apesar de frequentemente recomendados em protocolos internacionais
e também citados no manual, seguem ausentes da RENAME.

Portanto, a judicializagdo do acesso a esses medicamentos se torna recorrente, pois
h4 um descompasso entre a pratica clinica em cuidados paliativos e a padronizagado oficial de
medicamentos no SUS, especialmente quando se considera o cuidado paliativo fora do
ambiente hospitalar. O quadro atual revela a distancia entre a promessa constitucional e sua
realizagdo pratica. Entre a norma e o fato, entre o direito e a morte evitavel, instala-se o que
este artigo denomina de medicina da espera — expressdo que designa o esvaziamento do
direito a satde pelo tempo e pela burocracia. E, quando o tempo ¢ um recurso escasso —
como nos casos de pacientes oncologicos em estagio avangado — a espera se transforma em

sentenga.

2. A JUDICIALIZACAO DA SAUDE COMO REFLEXO DA FALENCIA DA
POLITICA PUBLICA

A judicializagdo da saude no Brasil ndo deve ser reduzida a uma anomalia
institucional, mas compreendida como expressio de um modelo de protecao social
estruturado sobre bases seletivas, focalizadas e contraditorias. Sua emergéncia em larga escala
revela a insuficiéncia do Estado em assegurar o direito universal a saude diante da expansdo
de uma racionalidade neoliberal que desloca a centralidade da protecdo coletiva para a
responsabilizacdo individual. Nesse cendrio, os sujeitos sdo convocados a administrar sua
propria vulnerabilidade, e a via judicial torna-se a arena onde se disputa o acesso aquilo que
deveria ser garantido como direito de cidadania.

Essa logica seletiva se intensifica nos casos de pacientes oncologicos em estagio
terminal, cujas demandas por medicamentos nao registrados pela ANVISA sdo
frequentemente barradas sob o argumento da seguranca sanitdria e da prote¢do orcamentaria.
A judicializagdo, nesses casos, opera como ultima fronteira do cuidado, onde o Judiciario ¢é
instado a decidir entre a vida possivel e a espera regulamentar. A decisdo do STF nos Temas
1234 e 6, ao fixar parametros objetivos para a concessao judicial de farmacos sob o
imperativo da negativa, ainda que com ressalva, cristaliza uma racionalidade que privilegia a
estabilidade do sistema em detrimento da urgéncia da dor, transformando o cuidado em

€xceg¢do € nao em regra.



Em contextos de subfinanciamento, falta de equidade regional e demora na
incorporagdo de tecnologias, o Judiciario tem sido compelido a agir, muitas vezes de modo
compensatorio, diante da ineficacia administrativa. No campo da oncologia, isso se expressa
com maior dramaticidade, ao passo em que pacientes que ja esgotaram as possibilidades
terapéuticas convencionais buscam, por meio da via judicial, medicamentos experimentais,
importados ou ainda em fase de aprovagdo. A justica, nesses casos, torna-se depositaria de

expectativas vitais que a politica publica ndo consegue absorver.

2.1.A trajetoria da seguridade social e a gestdo da escassez

A historia da seguridade social no Brasil ¢ marcada por tensdes entre universalidade
normativa e seletividade pratica. Inspirado em modelos contributivos, o sistema priorizou os
trabalhadores formais, relegando a assisténcia social e parte significativa da saude publica a
arranjos focalizados e subordinados a logica da necessidade comprovada. Mesmo com os
avangos da Constituicdo de 1988, que institucionalizou a universalidade como principio da
seguridade social, o subfinanciamento cronico e a fragmentagdo das politicas impuseram
limites materiais a efetivacao desse direito.

Durante o processo de construcdo do Estado Social no Brasil, sobretudo apds a
Constituicdo Federal de 1988, o principio da universalidade da seguridade social foi
formalmente reconhecido, articulando satude, previdéncia e assisténcia social como direitos de
cidadania. No entanto, essa conquista institucional ocorreu sob forte tensao com a logica de
austeridade fiscal, resultando, segundo Boschetti (2016), em um sistema hibrido e
contraditdrio: de um lado, avangos normativos e legais no campo da prote¢do social; de outro,
limitagcdes materiais, seletividade e subfinanciamento cronicos.

Consoante Boschetti (2016), essa tensao se manifesta de forma ainda mais aguda no
campo da saude, especialmente no acesso a assisténcia farmacéutica. O cuidado passa a ser
condicionado a capacidade de inser¢do produtiva — que possibilita o custeio da satde
suplementar — ou ao enquadramento em critérios técnico-burocraticos que frequentemente
ignoram a terminalidade e a vulnerabilidade extrema dos pacientes. A recusa estatal em
atender aqueles que ndo se enquadram nesses filtros normativos e administrativos acaba se
generalizando como norma, convertendo a excecdo em regra e institucionalizando a
seletividade como politica de Estado. O Tema 6 ¢ expressdo exemplar desse processo.

Essa justaposi¢cdo contraditoria ¢ agravada pela difusdo da racionalidade gerencial

nas politicas sociais contemporaneas. Como analisa Pereira (2018), o avango da logica



neoliberal redefine os contornos da prote¢do social ao imputar ao Welfare State a
responsabilidade pelas crises econdomicas enfrentadas pelo capitalismo a partir da década de
1970. Sob esse discurso, constroi-se a ideia de uma suposta "crise fiscal do Estado", usada
como pretexto para justificar reformas regressivas que incluem a desregulacdo dos mercados,
os cortes orcamentarios no Sistema Unico de Saude e Sistema Unico de Assisténcia Social
(SUAS), reorientacdo de servigos para o setor privado e intensificacdo da focalizagdo em
detrimento da universalizagao.

Pereira (2018) evidencia como o processo de contrarreformas, iniciado na década de
1990, intensificou a fragmentacdo e a mercantilizagdo da seguridade social, submetendo os
servigos publicos as métricas de desempenho, eficiéncia e austeridade. Nesse modelo, a
gestdo da escassez substitui a centralidade da vida pela prioridade ao equilibrio fiscal,
transformando o SUS e o SUAS em instrumentos de triagem social. A politica publica, assim,
deixa de ser um campo de efetivagdo de direitos e passa a funcionar como dispositivo de
filtragem da demanda, restringindo o acesso e naturalizando a exclusdo.

Esse movimento ndo é neutro. Ele responde a necessidade do capital de manter certo
nivel de governabilidade social frente ao aprofundamento das desigualdades geradas pelas
proprias politicas neoliberais (Pereira, 2018). O julgamento do Tema 6 se insere plenamente
nesse contexto ao reafirmar o primado da regulacdo técnica e da atuagdo normativa da Anvisa,
institucionalizando a seletividade do cuidado como norma juridica e autorizando a exclusao
de sujeitos cujas necessidades nao se enquadram nos protocolos sanitarios vigentes, mesmo
diante de situac¢des-limite.

Nesse cenario, a recusa deixa de ser apenas formal — sustentada por critérios
técnicos — para se consolidar como pratica politica de gestdo da escassez, atingindo de forma
especialmente cruel os sujeitos em situagdo-limite, como os pacientes terminais. A delegacao
da responsabilidade aos hospitais desfaz a figura do responsavel direto pelo cuidado, diluindo
as obrigagdes institucionais e refor¢ando o argumento central deste artigo: o Estado opera
uma justica da recusa sob a aparéncia de legalidade, convertendo o abandono em modelo
racional de gestdo publica. O que se oferece ndo sdo politicas universais e redistributivas, mas
um sistema focalizado que transforma a assisténcia farmacéutica em paliativo estatistico,
voltado mais a conten¢do da judicializagcdo e a neutralizacdo da indignagdo social do que a
garantia efetiva de direitos.

Essa dinamica revela o que Mbembe (2018) conceitua como necropolitica normativa:

uma forma de poder que decide quem deve viver e quem pode morrer, ndo por agao direta,



mas por meio da omissdo sistematizada. O direito a satde passa a ser condicionado a espera

— mesmo quando a espera ¢, ela propria, uma sentenca final.

2.2. O biopoder e a necropolitica na regulagdo da vida

A decis@o do STF no Tema 6, ao vedar o fornecimento judicial de medicamentos sem
registro na ANVISA como regra, revela mais do que uma escolha técnico-normativa: exprime
uma racionalidade estatal que regula a vida e administra a morte. Essa logica se insere no que
Michel Foucault (2012) conceitua como biopoder, ou seja, o poder moderno que incide sobre
os corpos e as populacdes, instituindo critérios de normalidade, risco e utilidade, por meio dos
quais se decide quem deve viver e sob quais condicdes.

No campo da saude, essa regulacdo se expressa em protocolos e critérios
técnico-administrativos que condicionam o acesso ao cuidado. A recusa estatal, respaldada
por tais critérios, legitima-se como norma juridica e despolitiza o sofrimento: o que era
demanda por direitos torna-se um problema de conformidade técnica. Nesse processo, vidas
em situagdo-limite — como a de pacientes oncoldgicos terminais — sdo descartadas sob a
aparéncia da legalidade. No entanto, como alerta Mbembe (2018), a ldgica contemporanea
extrapola o biopoder e assume contornos necropoliticos: o Estado passa a escolher ativamente
quem pode morrer, por meio da omissdo ou da espera prolongada. A medicina da espera,
nesse contexto, torna-se forma de abandono regulado. O tempo — administrado via
judicializagdo, protocolos e terceirizagdes — opera como instrumento de exclusao.

Ocorre que a pratica revela que a via judicial se torna o unico caminho possivel
quando os mecanismos administrativos falham em atender tempestivamente as demandas
oncologicas ou quando os medicamentos oncoldgicos nao estdo padronizados no SUS. No
caso da Bahia, um dos principais entraves esta na propria demora de comunicagdo e falta de
sinergia entre o paciente, os hospitais credenciados como CACON e UNACON —
majoritariamente entidades filantropicas — e o Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF).

Diante da prescrigdo de medicamentos oncologicos padronizados, cujo uso ¢
regulado por Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs), o fluxo ¢ marcado por
respostas lentas ou apenas burocraticas, com devolutivas que, ndo raramente, se limitam a
redirecionar responsabilidades, ao passo em queo Estado dilui sua propria obrigacdo nas

atribuicdes dos CACON e UNACON - haja vista preferir o ressarcimento através de APAC —,



todavia isso depende da organizagdo local e do credenciamento da unidade junto a assisténcia
farmacéutica, o que via de regra ndo € o caso e somente refor¢ca uma arquitetura de contengao.

Quando se trata de medicamentos ndo padronizados, muitas vezes, os relatorios
médicos nao atendem aos critérios técnicos do Tema 6, exigindo nova emissdo ou
complementacdo. Paralelamente, a Defensoria Publica e o Ministério Publico, quando
instados a agir, precisam aguardar a reunido de documentos, oficios e pareceres. Esse
processo, que deveria ser célere, acaba por dilatar prazos de forma incompativel com a
urgéncia da demanda, levando a um acumulo de etapas formais antes mesmo da instauracao
judicial do feito/pedido de liminar. Na pratica, s6 a montagem do cendrio probatdrio e
documental pode consumir semanas € meses preciosos, enquanto o paciente aguarda um
medicamento que pode representar a diferenca entre a vida e a morte.

Embora parte da critica recaia sobre o uso excessivo do Judicidrio, ¢ na atuagdo
estatal que se encontra uma das principais causas da litigiosidade. As dificuldades cronicas na
efetivacdo de decisdes administrativas da Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias
no SUS (CONITEC) — instancia responsavel pela incorporacao de novas tecnologias ao SUS
— demonstram o abismo entre a regulacao formal e o acesso real.

As trocas de informagdes entre o Instituto Oncoguia e o Ministério da Saude, via
Fala.BR, revelam que diversos medicamentos oncoldgicos modernos, ja incorporados pela
CONITEC, demoram a ser disponibilizados na rede publica em razdo de entraves
burocraticos. E o caso dos inibidores de ciclina (abemaciclibe, ribociclibe e palbociclibe), do
blinatumomabe, ¢ de medicamentos como trastuzumabe entansina e crizotinibe, que
aguardam hd meses ou anos pela criacdo de procedimentos APAC especificos e pela
destinagdo de recursos orcamentarios. O processo de efetiva disponibilizagdo, que deveria ser
concluido em até 180 dias (prorrogavel por mais 90 dias), segundo regulamento, ja foi
ultrapassado em todos os casos mencionados (Oncoguia, 2023).

Além disso, houve interrup¢des unilaterais em processos ainda em fase de avaliagdo.
O caso do trastuzumabe deruxtecana, indicado para cancer de mama, teve sua analise
interrompida antes mesmo de ser submetida a consulta publica, mesmo ap6s manifestacdes de
pacientes. A justificativa técnica da pasta — parecer negativo de area interna — expos a
fragilidade do controle social e da transparéncia nos fluxos de avaliagdo de tecnologias em
saude (Oncoguia, 2025). Assim, o direito a saide se converte em promessa formal e, ao
mesmo tempo, em sentenca de espera. A morte, nesse arranjo, ndo € excecdo, mas

consequéncia previsivel de uma politica de seletividade institucionalizada.



3. A JURISPRUDENCIA DOS TRIBUNAIS SUPERIORES E A RACIONALIDADE
REGULATORIA SANITARIA

As implicagdes do Tema 6 do STF sdo analisadas em trés eixos: a expansao da
judicializagdo, a evolugdo da jurisprudéncia do STF sobre o tema e os impactos sociais de sua
aplicagdo. Sendo vejamos:

Entre 2021 e 2022, houve aumento de 19% nas agdes sobre satide, com crescimento
acumulado de 198% na primeira instancia em nove anos — movimento inverso a redu¢do de
6% nos processos judiciais gerais no mesmo periodo. Em abril de 2024, 62% das acdes de
satde envolviam entes publicos, evidenciando o protagonismo do SUS no centro desses
litigios (Fresca, 2024).

Esse crescimento ndo apenas se manteve como se intensificou em 2024 e 2025. Nos
cinco primeiros meses do biénio, foram registrados 523.130 novos casos sobre saude, frente a
394.824 no mesmo periodo de 2022/2023 — um aumento de 32,5%. No recorte especifico das
acoes sobre fornecimento de medicamentos, observa-se igualmente um avango constante: de
38.675 novos casos em 2020, para 52.014 em 2024. Somente em 2025, j4 foram registradas
17.299 agdes até maio. Em paralelo, a taxa de congestionamento processual para essa
tematica saltou de 60,62% em 2023 para 74,89% em 2025, revelando ndo apenas maior
volume, mas também esgotamento da capacidade institucional de resposta (Brasil, 2025).

A analise dos dados e dos casos revela um sistema tensionado entre promessas
constitucionais ¢ limites administrativos. Os tribunais, ao adotarem os critérios da CONITEC
como referéncia técnica vinculante, reforcam uma ldgica em que o direito a satde se submete
a contingéncias or¢amentarias. Por outro lado, o proprio Executivo desrespeita os prazos e os
compromissos regulatorios que deveriam garantir o fornecimento tempestivo das tecnologias
aprovadas.

Esse conflito de racionalidades — entre a prescricdo normativa do direito a satude e
sua concretizagdo condicionada por avaliagdes técnicas, administrativas e financeiras — cria
um cendrio de medicina da espera, em que os mais informados e bem assistidos judicializam,
e os demais aguardam indefinidamente por solucdes que talvez nunca se concretizem. A
judicializagdo, entdo, combina o reflexo de excessos individuais e a erosdo de mecanismos

institucionais capazes de assegurar o acesso universal e equitativo a satide no Brasil.

3.2. Entre a protegdo e a contengdo: revisao da jurisprudéncia do STF e STJ



A judicializagdo da satde, especialmente no tocante ao fornecimento de
medicamentos pelo SUS, tem levado o Supremo Tribunal Federal e o Superior Tribunal de
Justica a tarefa constante de revisitar e aprimorar suas orientagdes jurisprudenciais, em um
movimento que transita entre a prote¢do do direito fundamental a satde e a contengdo dos
impactos administrativos e financeiros para o Estado.

Historicamente, a jurisprudéncia reconheceu a responsabilidade solidaria dos entes
federativos na efetivagdo do direito a satde. O Tema 793 (RE 885.178/SE) do STF consolidou
esse entendimento ao afirmar que Unido, Estados e Municipios sdo igualmente responsaveis
pelas demandas prestacionais em saude (art. 23, II da CF/88). A tese ressalvou, contudo, que
o magistrado pode direcionar o cumprimento da obriga¢do ao ente federativo mais adequado,
observando os critérios de descentralizagdo e hierarquizagdo do SUS, com possibilidade de

ressarcimento entre os entes. Vejamos:

CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO. EMBARGOS DE DECLARACAO
EM RECURSO EXTRAORDINARIO COM REPERCUSSAO GERAL
RECONHECIDA. AUSENCIA DE OMISSAO, CONTRADICAO OU
OBSCURIDADE. DESENVOLVIMENTO DO PROCEDENTE. POSSIBILIDADE.
RESPONSABILIDADE DE SOLIDARIA NAS DEMANDAS PRESTACIONAIS
NA AREA DA SAUDE. DESPROVIMENTO DOS EMBARGOS DE
DECLARACAO. 1. E da jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal que o
tratamento médico adequado aos necessitados se insere no rol dos deveres do
Estado, porquanto responsabilidade solidaria dos entes federados. O polo passivo
pode ser composto por qualquer um deles, isoladamente, ou conjuntamente. 2. A fim
de otimizar a compensagao entre os entes federados, compete a autoridade judicial,
diante dos critérios constitucionais de descentralizagdo e hierarquizagdo, direcionar,
caso a caso, o cumprimento conforme as regras de reparticio de competéncias ¢
determinar o ressarcimento a quem suportou o Onus financeiro. 3. As ag¢des que
demandem fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA deverdo
necessariamente ser propostas em face da Unido. Precedente especifico: RE
657.718, Rel. Min. Alexandre de Moraes. 4. Embargos de declaragdo desprovidos.
(STF - RE: 855178 SE, Relator.: LUIZ FUX, Data de Julgamento: 23/05/2019,
Tribunal Pleno, Data de Publicagdo: 16/04/2020)

Igual entendimento fora pacificado no STJ, conforme se vé em: Agint no RMS
68.273/GO, Rel. Ministro Francisco Falcdo, Segunda Turma, DJe de 11.11.2022; AREsp
1.841.444/MG, Rel. Ministro Herman Benjamin, Segunda Turma, DJe de 16.08.2021; AgInt
no RE nos EDcl no AgInt no REsp 1.097.812/RS, Rel. Ministro Jorge Mussi, Corte Especial,
DJe de 27.08.2021. Todavia, o STJ no Tema Repetitivo 686 entendeu que, embora a
responsabilidade seja solidaria, a inclusdo for¢ada de outros entes no polo passivo apenas
retardaria a prestacdo jurisdicional em prejuizo do cidadao — j& que, a contrario sensu, o
chamamento ao processo (art. 130, III, do CPC) diria respeito a obrigacdo de pagar quantia

certa e ndo de fazer (entregar medicamento).



PROCESSUAL CIVIL. MATERIA REPETITIVA. ART. 543-C DO CPC E
RESOLUCAO STJ 8/2008. RECURSO  REPRESENTATIVO  DE
CONTROVERSIA. SISTEMA UNICO DE SAUDE. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS. ACAO MOVIDA CONTRA O ESTADO. CHAMAMENTO
DA UNIAO AO PROCESSO. ART. 77, Ill, DO CPC. DESNECESSIDADE.
Controvérsia submetida ao rito do art. 543-C do CPC 1. O chamamento ao
processo da Unido com base no art. 77, II1, do CPC, nas demandas propostas
contra os demais entes federativos responsiveis para o fornecimento de
medicamentos ou prestacio de servicos de saiude, ndo € impositivo,
mostrando-se inadequado opor obstiaculo inutil 4 garantia fundamental do
cidadio a saude. [...] (STJ - REsp: 1203244 SC 2010/0137528-8, Relator.: Ministro
Herman Benjamin, Data de Julgamento: 09/04/2014, S1 - Primeira Se¢do, Data de
Publicacdo: DJe 17/06/2014 RIP vol. 87 p. 283) (grifo nosso).

Neste contexto, extrai-se que o Tema 686 do STJ complementara a cogni¢do do
Tema 793 do STF, no que diz respeito ao fornecimento de medicamentos
registrados/padronizados. No entanto, a tese sobre a responsabilizacdao pelo fornecimento de
medicamentos ndo registrados na ANVISA, somente viria a ser firmada no RE 657718 MG
(Tema 500 do STF). Nesta perspectiva, o STF estabeleceu a necessidade de que tais agdes
sejam propostas exclusivamente contra a Unido, em razado da competéncia federal sobre a
vigilancia sanitaria e o registro de medicamentos — alinhando-se a Simula 150 do STJ. Além
de definir a competéncia da Justiga Federal para processar tais demandas (nos termos do art.
109, 1, da CF/88), balizou a obrigatoriedade de fornecimento de medicamentos sem registro

da seguinte forma:

Direito  Constitucional. Recurso Extraordinario com Repercussio Geral.
Medicamentos ndo registrados na Anvisa. Impossibilidade de dispensagdo por
decisdo judicial, salvo mora irrazoavel na apreciagdo do pedido de registro. [...]
Tese: 1. O Estado néo 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 concessio
judicial de medicamento sem registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da
ANVISA em apreciar o pedido de registro (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 érfaos para
doencas raras e ultrarraras); (ii) a existéncia de registro do medicamento em
renomadas agéncias de regulacdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto
terapéutico com registro no Brasil . 4. As acdes que demandem fornecimento de
medicamentos sem registro na Anvisa deveriao necessariamente ser propostas
em face da Unido”. (STF - RE: 657718 MG, Relator.: Marco Aurélio, Data de
Julgamento: 22/05/2019, Tribunal Pleno, Data de Publicacdo: 09/11/2020) (grifei).

Ressalta-se que a regra geral ¢ vedar o fornecimento de medicamentos que ndo
possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, inclusive pela via judicial,
exceto em condi¢des excepcionais, conforme destaque. Portanto, a decisao propde um modelo

de regulacdo sanitdria que prioriza a seguran¢a € a gestdo racional do sistema publico,



centralizando a competéncia na Unido em casos de fornecimento de medicamentos sem
registro na ANVISA.

O STIJ, por seu turno, enfrentou a controvérsia sobre a legitimidade passiva em
relagdo aos medicamentos ja registrados na ANVISA, mas ndo incorporados ao SUS, por
meio do Incidente de Assuncdo de Competéncia (IAC) 14 — embora tenha sido cancelado em
27/11/2024, apds os Temas 1234 e 6, por contrariar o entendimento do STF em repercussao
geral. Na oportunidade, o STJ fixou teses em abstrato no sentido de que o autor pode escolher
livremente o ente federativo contra o qual deseja litigar, ndo cabendo ao magistrado usar as
regras de reparti¢do de competéncia do SUS para impor a inclusdo da Unido ou de outros no
processo de conhecimento, salvo para fins de redirecionamento do cumprimento da sentenga
ou para ressarcimento.

Conquanto tenha sido parcialmente tensionado no STF que vez ou outra assumiu
postura divergente, haja vista a Rcl 49.009/GO-AgR, Rel. Min. Nunes Marques, Segunda
Turma, DJe 29.3.2022; Rcl: 48760/SC 0058866-77.2021.1.00.0000, Rel. Gilmar Mendes,
Data de Julgamento: 10.08.2021, Data de Publicagdo: 16.08.2021; e RE 1.299.773-AgR, Rel.
Min. Alexandre de Moraes, Primeira Turma, DJe 16.3.2021, a solugdo da controvérsia era
necessario, sobretudo, para definir o que sdo considerados medicamentos nao incorporados.
Para tanto, o STF decidiu pela afeta¢do dos casos correlacionados e discutiu sobre o tema sob
a égide da Repercussdo Geral no Tema 1234, redefinindo os critérios de competéncia
jurisdicional e de custeio para o fornecimento de medicamentos nao incorporados ao SUS.

Cumpre destacar a defini¢ao dos medicamentos nao incorporados:

[...] I — Definicdo de Medicamentos Nao Incorporados. 2.1) Consideram-se
medicamentos nio incorporados aqueles que ndo constam na politica publica
do SUS; medicamentos previstos nos PCDTs para outras finalidades;
medicamentos sem registro na ANVISA; e medicamentos off label sem PCDT
ou que nio integrem listas do componente basico. 2.1.1) Conforme decidido pelo
Supremo Tribunal Federal na tese fixada no tema 500 da sistematica da repercusso
geral, ¢ mantida a competéncia da Justica Federal em relacido as acées que
demandem fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa, as quais
deverio necessariamente ser propostas em face da Unido, observadas as
especificidades ja definidas no aludido tema. [...] (STF. Plenario. RE 1366243, Rel.
Min. Gilmar Mendes, data do julgamento 13/09/2023 — Tema 1234 de Repercussao
Geral (grifei).

O STF estabeleceu que a defini¢do da competéncia jurisdicional para o julgamento
de agdes que envolvam o fornecimento de medicamentos ndo incorporados ao SUS deve
considerar dois critérios principais: o registro do medicamento na ANVISA e o valor da

causa. Para os medicamentos devidamente registrados na agéncia reguladora, a Justiga



Estadual serd competente quando o valor da causa for inferior a 210 salarios minimos,
enquanto a Justica Federal assumira a competéncia nos casos em que esse limite for igualado
ou ultrapassado. Ademais, nos casos em que o medicamento ndo possui registro na ANVISA,
mantém-se a competéncia exclusiva da Justica Federal, em conformidade com o que ja fora
definido pelo STF no Tema 500 da Repercussao Geral.

Quanto ao custeio desses medicamentos, o Supremo delimitou um regime especifico
de reparticdo. Nas agdes de competéncia da Justica Federal, o custeio serd integralmente
assumido pela Unido. Ja nas demandas que tramitam na Justica Estadual, estabeleceu-se que,
para causas cujo valor se situe entre 7 e 210 salarios minimos, a Unido sera responsavel por
65% do custo, mediante ressarcimento aos Estados via repasse fundo a fundo. Para demandas
de valor inferior a 7 salarios minimos, prevalece o custeio pelos Estados, ainda que a decisao
nao tenha explicitado uma exclusao formal dos Municipios nessa responsabilidade.

Para medicamentos oncoldgicos, o ressarcimento pela Unido segue uma regra
especifica: nas agdes judiciais ajuizadas até¢ 10 de junho de 2024, serd garantido o
ressarcimento de 80%; ja nas agdes ajuizadas apos essa data, o percentual de ressarcimento
serd definido pela Comissao Intergestores Tripartite (CIT), ambos no prazo de até 90 dias.

O julgamento do Tema 1234 também introduziu condicionantes relevantes a atuacdo
judicial nas demandas de fornecimento de medicamentos ndo incorporados. Dentre eles,
destaca-se a obrigatoriedade de o magistrado analisar previamente o ato administrativo que
negou a incorporacdo do medicamento ao SUS, ndo podendo simplesmente desconsidera-lo.
O Judiciario, nesse sentido, viu limitada sua margem de discricionariedade, ficando vedada a
substitui¢cdo do juizo técnico-administrativo pelo juizo judicial, em respeito ao principio da
separagdo dos poderes. A atuacdo do juiz deve restringir-se ao controle de legalidade dos atos
administrativos, sem adentrar no mérito das escolhas técnicas.

Houve, ainda, uma importante alteragao quanto ao 6nus da prova, que passou a recair
integralmente sobre o autor da agdo. Esse deverd demonstrar a seguranca e eficacia do
tratamento pleiteado, a inexisténcia de alternativas terap€uticas ja incorporadas ao SUS, bem
como a fundamenta¢do da indicagdo médica com base em evidéncias cientificas robustas,
especialmente aquelas advindas de ensaios clinicos randomizados, revisdes sistematicas ou
metanalises. Como inovagdo, o STF também determinou a criagdo de uma Plataforma
Nacional de Informagdes sobre Demandas de Saude, com o objetivo de centralizar dados,
fomentar politicas publicas, garantir transparéncia e acompanhar o custeio e os efeitos das

decisoes judiciais.



Contudo, apesar desse redesenho jurisprudencial, persistem tensdes no modo como o
STF tem enfrentado a judicializagdo da satde, especialmente quando se observa o julgamento
do Tema 6 da Repercussdao Geral. A decisdo, que também trata dos contornos do direito a
saude, revela nuances, limites ¢ desdobramentos que merecem analise detalhada, vejamos

doravante.

3.3. O Tema 6 do STF em detalhe: limites, alcances e contradicoes da decisdo

O julgamento do Recurso Extraordinario (RE) 566471, com repercussao geral (Tema
6), pelo Supremo Tribunal Federal representa mais um marco na evolugdo — ou para alguns,
no retrocesso — da jurisprudéncia sobre a judicializagdo da satide no Brasil. A andlise desse
caso revela um movimento ambiguo da Corte: a0 mesmo tempo em que busca racionalizar e
limitar o ativismo judicial, impde barreiras que podem restringir o acesso a tratamentos
essenciais por parte dos mais vulneraveis, tensionando o préprio contetido do direito a satude.

O caso concreto que deu origem ao Tema 6 tratava originalmente do fornecimento de
um medicamento de alto custo para um paciente sem condi¢des financeiras de custed-lo.
Contudo, ao longo dos anos, o STF ampliou o escopo da discussao, deslocando o foco do caso
especifico para uma tentativa de disciplinar, de modo geral, a concessdo judicial de
medicamentos ndo incorporados ao SUS, independentemente do custo. Tal ampliacdo reflete
uma preocupagdo cristalina com a sustentabilidade das politicas publicas de saude e com os
efeitos sistémicos da judicializacao, sobretudo quando decisdes judiciais isoladas impactam o
or¢amento e a equidade do sistema.

E importante recordar que o julgamento do mérito do Recurso Extraordinario 566471
ocorreu ainda em 2020, mas a fixacdo da tese de repercussdo geral foi adiada e somente
retomada em 2024, com a apresentacdo de um voto conjunto pelos ministros Gilmar Mendes e
Luis Roberto Barroso. O debate, que deveria encerrar-se no Plenario Virtual, foi interrompido
por pedido de vista do ministro Nunes Marques, mas j& contava com maioria consolidada a
favor da tese proposta.

Esse julgamento ndo ocorreu isoladamente. O STF associou a andlise do Tema 6 ao
Tema 1234 da repercussao geral, que disciplina a competéncia jurisdicional e o custeio das
acOes judiciais relacionadas a medicamentos nao incorporados ao SUS. Juntas, essas decisdes
compdem um esfor¢o claro da Corte de criar um marco normativo para o enfrentamento da
judicializa¢do da satde, conferindo maior seguranca juridica aos entes publicos e ao proprio

Judiciario.



Entre as premissas fundamentais que embasaram o voto vencedor, destacam-se:

[...] Trés premissas principais justificam essa conclusdo: 6.1. Escassez de recursos ¢
eficiéncia das politicas publicas. Como os recursos publicos sdo limitados, é
necessario estabelecer politicas e pardmetros aplicaveis a todas as pessoas, sendo
invidvel ao poder publico fornecer todos os medicamentos solicitados. A
judicializagdo excessiva gera grande prejuizo para as politicas publicas de saude,
comprometendo a organizagdo, a eficiéncia e a sustentabilidade do SUS. 6.2.
Igualdade no acesso & saude. A concessdo de medicamentos por decisdo judicial
beneficia os litigantes individuais, mas produz efeitos sistémicos que prejudicam a
maioria da populagdo que depende do SUS, de modo a afetar o principio da
universalidade ¢ da igualdade no acesso a saude. 6.3. Respeito a expertise técnica ¢
medicina baseada em evidéncias. O Poder Judiciario deve ser autocontido e
deferente as analises dos dorgdos técnicos, como a Conitec, que possuem expertise
para tomar decisdes sobre a eficdcia, seguranga e custo-efetividade de um
medicamento. A concessdo judicial de medicamentos deve estar apoiada em
avaliagdes técnicas a luz da medicina baseada em evidéncias [...]. (STF - RE:
566471 RN, Rel. Marco Aurélio, Data de Julgamento: 26/09/2024, Tribunal Pleno,
Data de Publicacdo: Processo Eletronico Repercussdo Geral - Mérito Dje- s/n
Divulg. 27-11-2024 Public. 28-11-2024).

A partir desses pilares, o STF construiu uma tese que parte de uma regra geral
restritiva: a auséncia de um medicamento nas listas oficiais do SUS impede, como regra, sua
concessao judicial. Apenas de forma excepcional serd possivel a autorizacao judicial, desde
que o autor da acdo cumpra cumulativamente uma série de requisitos rigorosos, incluindo a
negativa administrativa prévia, a demonstragdo da ilegalidade ou mora na avaliagdo do
medicamento pela CONITEC — cujo prazo de anélise ¢ de 180 dias, prorrogavel por mais 90
dias —, a inexisténcia de alternativas terapéuticas no SUS, e a apresentacdo de evidéncias
cientificas robustas sobre a eficacia e seguranca do tratamento pleiteado.

Essa orientacdo representa um notdvel endurecimento do entendimento
jurisprudencial anteriormente prevalente, marcado por um maior espago para a atuacao
judicial na garantia do direito a satide. Em decisdes anteriores, o STF chegou a afirmar que a
falta de registro na ANVISA ou a auséncia de incorporacdo no SUS ndo seria, por si sO,
impeditivo absoluto para o deferimento judicial do tratamento. O Tema 6, por sua vez, institui
um verdadeiro filtro probatorio e procedimental que, na pratica, poderd reduzir
significativamente o nimero de decisdes favoraveis aos pacientes, sobretudo aqueles em
condicao de vulnerabilidade.

Além disso, a tese fixada impde obrigagdes ao proprio Judicidrio, como a analise do
ato administrativo de ndo incorporagdo sob pena de nulidade da decisdo, a consulta
obrigatoria aos Nucleos de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NATJUS) ou a entes/pessoas

com expertise técnica na area, sendo proibida a decisdo fundamentada unicamente em



prescri¢ao, relatdorio ou laudo médico juntado aos autos pelo autor da acdo; além da
comunicagdo aos Orgdos competentes para avaliacdo da possibilidade de incorporagdo do
medicamento deferido judicialmente. Esses mecanismos visam reforcar o didlogo
institucional entre os poderes e garantir maior alinhamento entre as decisdes judiciais e as
politicas publicas.

Todavia, o risco de que o STF tenha cedido em demasia a logica da contencao fiscal
em detrimento dos imperativos constitucionais de protecdo a vida e a dignidade humana ¢
enorme. O Tema 6 revela tanto um avango quanto um ponto de inflexao na jurisprudéncia do
STF. De um lado, marca um esforco de racionalizacdo da judicializagdo, trazendo
previsibilidade e critérios técnicos para a concessdo judicial de medicamentos. De outro,
impde um modelo restritivo que pode fragilizar o direito fundamental a saide em contextos de
desigualdade social e de inércia estatal.

Além disso, o acérdao refor¢ca a delimitacdo da competéncia institucional do
Judiciario, restringindo sua atuagdo frente as escolhas administrativas do Executivo, com base
no principio da separacdo dos poderes e na reserva do possivel. Essa leitura formalista,
entretanto, desconsidera que o acesso a saude, enquanto direito fundamental de carater
prestacional, exige atua¢do concreta e imediata de todo o Estado, sobretudo em face do
principio da inafastabilidade da jurisdi¢ao (art. 5°, XXXV, da CF/88).

Ao consagrar uma racionalidade sanitdria estritamente procedimental, o Tema 1234
c/c o Tema 6 ambos do STF, institucionalizam a logica da "medicina da espera", em que a
auséncia de registro ou protocolo técnico transforma-se em pretexto juridico para a recusa
terapéutica — mesmo diante de pareceres médicos, evidéncia cientifica internacional e
iminéncia da morte.

O acordao deixa de reconhecer que o direito a saude ndo ¢ mera faculdade
programatica, mas sim um dever estatal vinculado a dignidade da pessoa humana (art. 1°, III,
CF/88) e ao direito a vida (art. 5° caput), ambas cldusulas pétreas. A leitura rigida da
separagdo de poderes, quando aplicada em detrimento da vida e do cuidado, configura uma
forma de gestdo da escassez com aparéncia de legalidade, conforme denunciallzamar Pereira
(2018). Nas palavras de Achille Mbembe (2018), trata-se de uma necropolitica normativa, em
que o poder decide quem merece viver e quem pode morrer — e o faz por meio de regras
aparentemente neutras, mas estruturalmente seletivas. O siléncio do STF sobre os pacientes
oncoldgicos em situacdo-limite evidencia o abandono institucional sob uma retorica de

eficiéncia.



Por fim, a contradi¢do se amplia quando se observa que a Corte manteve a
possibilidade de fornecimento judicial de medicamentos registrados, mesmo que de alto custo,
relativizando o critério financeiro, mas absolutizando o critério técnico-regulatério. O
resultado ¢ a consolidacdo de uma politica de seletividade do cuidado: ha satde para quem
pode esperar ou pagar; ha regulagdo para quem nado tem tempo.

Dessa forma, os Temas 6 e 1234, longe de oferecerem seguranga juridica e
equilibrio, transformam a judicializagdo da saude em campo de contencao de demandas — e
nao de promocao de direitos. A promessa constitucional da saude universal cede espaco a

pratica institucional da recusa regulada.

4. CAMINHOS PARA UMA POLITICA SOCIAL MAIS RESPONSIVA

Apesar de cumprir papel relevante de viabilizacdo do acesso individual a saude, o
fendmeno da judicializagdo também acentua desigualdades: pacientes com maior poder
aquisitivo e acesso técnico a Justiga t€ém mais €xito em garantir tratamentos de alto custo, em
detrimento de uma logica igualitaria de priorizagdo. A resposta do sistema de Justica veio com
a consolidagdo dos Temas 1234 e 6 (STF), que impuseram requisitos restritivos para
concessdo judicial de medicamentos. Esses precedentes limitaram o uso indiscriminado da via
judicial, mas também excluiram parcela significativa dos pacientes em situagdo de
vulnerabilidade, especialmente diante da exigéncia de laudos técnicos e da prova de auséncia

de alternativas terapéuticas no SUS.

4.1. Critica a Racionalidade Reguladora e Tecnocratica

As decisdes do Supremo Tribunal Federal (Tema 1234 e 6), ao vedarem o
fornecimento judicial de medicamentos sem registro na ANVISA, ndo se limitam a uma
diretriz normativa: configuram uma orientagdo politica e ética que deve ser tensionada. A
supremacia da regulagdo técnica sobre a escuta das situa¢des-limite consolida uma politica de
saude que se afasta dos principios fundamentais do Sistema Unico de Satide e se aproxima de
uma légica de gestdo da escassez — onde a negativa se transforma em instrumento de
governo.

Nesse cenario, torna-se urgente o fortalecimento de uma politica social responsiva,
que compreenda as urgéncias da vida e as complexidades do real, especialmente nos contextos
de assisténcia farmacéutica especializada e cuidados paliativos. Isso implica reconfigurar os

processos decisorios, incorporando fatores clinicos, sociais e ético-humanitarios. A politica



responsiva deve contrapor-se a indiferenga burocratica e a morosidade institucional,
promovendo respostas que considerem ndo apenas a legalidade formal, mas a legitimidade do
sofrimento humano.

Essa mudanca de paradigma exige uma nova postura do Estado, das instancias
judiciais e dos gestores publicos. A judicializacdo da saude, frequentemente tratada como
distor¢do, emerge, na verdade, da insuficiéncia das respostas administrativas frente a
demandas sensiveis. Nao se trata de elimina-la, mas de construir mecanismos administrativos
ageis, sensiveis e orientados pela justica material. Também ¢ fundamental reconhecer o papel
das equipes multiprofissionais — inclusive dos profissionais do direito nos hospitais — como
mediadores entre o normativo € o humano, entre o sistema ¢ a vida.

Somente por meio dessa inflexdo serd possivel romper com a racionalidade
tecnocratica e recolocar o cuidado como eixo estruturante da politica publica, garantindo que
os pacientes, sobretudo os oncoldgicos em situagdo-limite, ndo sejam abandonados em nome

de uma razdo de Estado que opera por exclusdo.

4.2. Propostas para Superar a Logica da Escassez e Promover Respostas Sensiveis

A promulgagdo da Lei n° 15.120, de 8 de abril de 2025, representa um avango
importante na democratizacdo dos processos decisorios em satide no Brasil. A norma assegura
a inclusdo de representantes de Organizacdes da Sociedade Civil com atuacdo direta junto a
pacientes nas comissOes de avaliagdo da CONITEC, agora com direito ndo apenas a
participagdo (voz), mas também ao voto. Essa medida contribui para ampliar a legitimidade e
a pluralidade dos julgamentos sobre a incorporagdo de tecnologias no SUS, incluindo
medicamentos, exames e protocolos clinicos, ao permitir que a perspectiva do usuario —
especialmente nos casos de doengas crdnicas, raras ou em estagios avangcados — influencie
diretamente a constru¢ao das politicas publicas. A presenca ativa de representantes dos
pacientes, portanto, ndo ¢ apenas simbolica, mas estruturante de um novo modelo de
deliberacdo que considera a experiéncia vivida como dado relevante na defini¢do de
prioridades sanitarias.

Contudo, apesar desse avango normativo, a estrutura regulatoria ainda opera
majoritariamente a partir de uma légica de escassez e tecnocracia, que tende a invisibilizar
situacdes-limite e contextos de vulnerabilidade assistencial. Nesse cenario, torna-se urgente
propor caminhos concretos para reorientar a politica publica de saude, compatibilizando a

eficacia normativa com a escuta ativa das necessidades clinicas reais. Doravante,



apresentam-se cinco frentes estratégicas que visam superar essa racionalidade e promover
respostas mais humanas, céleres e eficazes.

A primeira medida refere-se a necessaria harmonizagdo entre a regulacao técnica ¢ a
pratica clinica. A rigidez dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs), embora
importantes para assegurar racionalidade e seguranca, frequentemente colide com a
indisponibilidade real de determinados medicamentos e procedimentos na rede publica.
Propde-se, assim, que o Conselho Federal de Medicina (CFM) e os Conselhos Regionais
instituam protocolos assistenciais alternativos, ajustados a realidade regional do SUS, com
base em evidéncias cientificas e ética aplicada. Além disso, recomenda-se a criacdo de uma
base nacional de condutas terapéuticas alternativas, voltada a situacdes em que as
recomendacdes oficiais ndo se mostram viaveis, como nos cuidados paliativos ou na auséncia
de terapias de referéncia.

Em segundo lugar, ¢ fundamental a criagcdo de mecanismos administrativos ageis que
oferegam respostas clinicas excepcionais sem a necessidade de judicializacdo. Para isso,
sugere-se a implantagio dos Protocolos Etico-Terapéuticos de Excegdo (PETE),
operacionalizados  por  comités’ regionais  multiprofissionais com  autoridade
técnico-administrativa para deliberar sobre casos de oncologia, doengas raras e terminalidade.
Esses protocolos devem ser pautados por critérios €ticos, clinicos e sociais, com prazos de
resposta compativeis com a urgéncia das situagdes, funcionando como alternativa a via
judicial e refor¢cando a legitimidade institucional das decisoes.

A terceira proposta concentra-se no uso estratégico de dados para o planejamento e a
correcdo de assimetrias na entrega de politicas publicas. A decisdo do STF no Tema 1234, ao
determinar a criagdo de uma Plataforma Nacional de Informacdes sobre Demandas de Saude,
reconhece a centralidade dos dados no enfrentamento da judicializagdo e no aprimoramento
da gestdo publica. Tal plataforma, integrando informag¢des sobre judicializagdes,
desassisténcia, custeio e os impactos das decisdes judiciais, deve servir como instrumento
estruturante de planejamento e transparéncia, capaz de orientar a atuagdo da CONITEC e do
Ministério da Saude. Propde-se que essa ferramenta seja associada a um sistema nacional de

monitoramento da desassisténcia, que reuna dados também das ouvidorias e das notificagcdes

*Inspiradas em experiéncias internacionais, como a francesa commissiondesrecourss — Comissdo de Recursos
Contra Decisoes de Recusa de Vistos de Entrada na Franga (CRRV) — estas comissdes seriamcontatadas em caso
de litigio sobre a recusa de um medicamento, seja explicita ou implicita (ap6s 30 dias sem resposta), antes de
eventualmente remeter o assunto ao Poder Judiciario.



clinicas, garantindo uma resposta estatal baseada em evidéncias concretas de onde a politica
publica tem falhado.

Outro eixo essencial ¢ o fortalecimento da governanga colaborativa interinstitucional.
A superacao da logica fragmentada da gestdo publica requer a criacdo ou ampliacdo de
nlcleos permanentes de mediacdo entre gestores hospitalares, Defensorias Publicas,
Ministérios Publicos e Tribunais de Justiga, com capacidade deliberativa para encaminhar
extrajudicialmente as demandas clinicas urgentes. Nesse processo, € imperativo reconhecer as
equipes multiprofissionais — inclusive os juridicos hospitalares — como atores centrais na
formulagdo de respostas que articulem os imperativos normativos com as singularidades do
cuidado, para além da Comissao Intergestores Tripartite — ja que as discussdes dos membros
que lhe compde se voltam a logica fiscalista.

Por fim, a efetividade de qualquer politica publica em saude depende de altos niveis
de transparéncia e de uma escuta institucionalizada e qualificada. A ja mencionada plataforma
nacional de dados pode ser complementada com mecanismos regionais que disponibilizem,
em tempo real, os estoques e¢ a oferta de medicamentos e insumos, evitando prescri¢des
in6cuas e judicializagdes desnecessarias. Além disso, recomenda-se a institucionalizacdo da
escuta multiprofissional obrigatoria em casos complexos, com registro em prontudrio, de
modo a assegurar decisdes clinicas mais humanas, compartilhadas e legitimadas pela

pluralidade de saberes envolvidos.

5. CONSIDERACOES FINAIS

Essas propostas ndo eliminam a regulacdo, mas a humanizam; nao descartam a
técnica, mas a ampliam com escuta, sensibilidade e ética. Em ultima instancia, trata-se de
devolver a politica publica sua dimensao de cuidado, superando a racionalidade excludente e
abrindo caminho para um SUS que responda as vidas reais com dignidade, justica e
humanidade.

As decisdes proferidas pelo STF (Tema 1234 e 6), ao proibir a concessao judicial de
medicamentos sem registro na ANVISA e outros desdobramentos, evidenciam uma inflexdo
politica que articula racionalidade neoliberal, biopoder e gestao seletiva da vida. Em nome da
seguranga regulatdria e da contengdo orgamentéria, o Estado transfere aos corpos vulneraveis
— sobretudo aos enfermos — os custos da espera e da exclusdo. Mais do que uma simples

diretriz técnica, essas decisdes operam como um dispositivo de governo que naturaliza a



recusa como politica publica e reafirma a necropolitica como fundamento do Estado
contemporaneo.

A perspectiva foucaultiana permitiu analisar que o poder moderno nao se limita a
reprimir, mas organiza a vida por meio de dispositivos de saber, disciplina e gestdo. A recusa
institucional do cuidado, ao se apoiar na linguagem da técnica, escamoteia o contetido politico
das escolhas que impdem a populacdo o fardo da sobrevivéncia sem protecdo. Essa recusa,
contudo, ndo € neutra: ela incide seletivamente, permitindo que alguns vivam enquanto outros
sdo autorizados a morrer ou, pior, a agonizar sob o manto da legalidade.

Na perspectiva da politica social brasileira, restou denunciada a reconfigura¢ao do
Estado sob a égide do neoliberalismo, que transforma direitos em servigos condicionados a
logica da eficiéncia, da focalizacdo e da contencdo de despesas. A judicializagdo da saude,
nesse contexto, revela ndo apenas o fracasso das politicas publicas em garantir o acesso
universal, mas também a reatualizacdo de formas sofisticadas de gestdo da pobreza e da
morte, especialmente quando a defesa da vida cede lugar a gestdo racional de escassez
orcamentaria. O cuidado, deslocado do campo ético e relacional, torna-se uma variavel
técnica subordinada a economicidade.

O resultado ¢ um cenario em que a legalidade sanitaria se converte em instrumento
de exclusdo silenciosa: ndo se mata diretamente, mas se permite que morram — ou que
esperem até que morrer seja a unica op¢ao viavel. O direito, nesse arranjo, deixa de ser
linguagem da justica para se tornar artefato de administracao da finitude.

Resgatar o cuidado como prética politica e como imperativo ético implica resistir a
racionalidade dominante. Significa devolver densidade humana as decisdes institucionais e
reconhecer que o tempo do paciente nao pode ser comprimido pela lentidao do sistema. Uma
politica social verdadeiramente responsiva precisa romper com o gerencialismo € com a
logica tecnocratica da recusa, construindo caminhos para uma justica sensivel a urgéncia da
vida. Diante dos que agonizam a margem do sistema, cuidar ¢ o minimo. E, em tempos de

necropolitica institucionalizada, talvez seja o ultimo gesto possivel de justica.
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