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Apresentacdo

A presente coletdnea € composta dos trabal hos aprovados, apresentados e debatidos no Grupo
de Trabalho: “Direito e Saide 11", no @mbito do VIII Encontro Virtual do CONPEDI,
realizado entre os dias 24 a 28 de junho de 2025, em formato online, que teve como tematica
central: “Direito, Governanca e Politicas de Inclusdo”.

Os trabalhos expostos desenvolveram de forma verticalizada diversas tematicas atinentes ao
Direito e Salde, especialmente na relacdo dialogal com o Direito Constitucional, o Direito
Internacional, 0 meio ambiente e a consequente projecdo interdisciplinar. As pesquisas ora
apresentadas funcionam como canais indispensaveis nos debates e propostas das pendéncias
existentes nos campos indicados e na busca de solugdes efetivas para as problematicas
indicadas.

Janaina Machado Sturza, Renata Favoni Biudes e Juliana Luiza Mazaro abordam os aspectos
criticos do acesso ao direito a salde das pessoas com transtorno do espectro autista (TEA)
adultas, em especial, no que se reporta a efetividade das politicas pablicas, bem como, como
se comportam essas politicas para esse publico, em especial quanto a efetivacdo desse acesso,
visto que alegislagéo atualmente € vastamente consolidada.

Em outra pesquisa, Janaina Machado Sturza, Gabrielle Scola Dutra e Renata Favoni Biudes
investigam os desafios impostos a complexa (in)efetivagdo do direito humano a salde dos
migrantes com deficiéncia sob a perspectiva da fraternidade, com fulcro na Teoria do Direito
Fraterno, desenvolvida pelo juristaitaliano Eligio Resta.

Gabrielle Scola Dutra e Tuani Josefa Wichinheski refletem sobre as politicas de resolucéo de
conflitos no contexto migratério, tendo por objetivos especificos:1) estudar os limites e
possibilidades de acesso ao direito humano a salde dos migrantes no Brasil; e 2) abordar a
mediacdo sanitéria enquanto um mecanismo de resolugdo de conflitos no &mbito do direito
humano a salide em prol dos migrantes.

Tuani Josefa Wichinheski, Wilian Lopes Rodrigues e Maria Eduarda Granel Copetti

investigam a os aspectos climéticos, e como o fendmeno impacta na salide dos migrantes, a
partir dai contextualiza como a mediacdo sanitéria pode auxiliar os migrantes para garantir
acesso e efetividade da salde. O objetivo gera € investigar os impactos relacionados a



migracdo frente as mudangas climéticas, e os desafios que os migrantes enfrentam durante o
processo de migracdo e como isso reverbera na salide dessa popul acéo.

Elis Silva De Carvalho e Eliana Maria De Souza Franco Teixeira alertam sobre as questdes
relacionadas a negativa de cobertura para tratamentos ndo previstos contratual mente, mas
cientificamente comprovados em sua eficécia, evidenciando conflitos entre limites

contratuais e o direito constitucional a salide, no tratamento ilimitado para pessoas com TEA,
analisando a jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal (STF) e demais normativas que
tém contribuido para a consolidacdo dessa garantia.

Veridiana Salutti e Cristiane Ribeiro Assis tratam da protecdo conferida as mulheres em
relacdo a pratica da assistolia fetal — inducéo de morte fetal com cloreto de potéssio (KCl)
— tem sido criticada por causar sofrimento ao feto apos 15 semanas. Em 2024, o Conselho
Federal de Medicina se posicionou contra esse método. No mesmo ano, o PL n°. 1904/2024
propds criminaizar o aborto apds 22 semanas, mesmo em casos de estupro. E urgente a
implementacéo de politicas publicas que garantam acesso ao aborto legal, com estrutura,
acolhimento, educacéo sexual e prevencao da violéncia.

Felipe Mota Barreto Martins realiza um estudo na andlise dos limites e desafios da atuacdo
das Defensorias Publicas diante do impacto do Tema n°. 1234 do STF, que alterou a
competéncia para acfes sobre fornecimento de medicamentos ndo incorporados ao SUS. A
decisdo atribuiu a Justica Federal a competéncia para demandas cujo custo anual dos
medi camentos supere 210 salarios-minimos ou que envolvam medicamentos sem registro na
ANVISA. Aludida alteracdo agrava a exclusdo de hipossuficientes do acesso a justica,

especialmente nas localidades sem presenca da Defensoria Publica da Unido (DPU). A

Defensoria Publica Estadual (DPE), apesar de sua capilaridade, € limitada a Justica Estadual,
salvo convénio formal com a DPU, cuja efetividade préatica ainda é timida. O artigo defende
o fortalecimento dos convénios interinstitucionais e a ampliacdo da estrutura da DPU como
medidas urgentes para garantir a efetividade do direito fundamental a salide e ao acesso a
justica.

Franciele Caipu Vieira propde uma analise sistémica em torno do papel do Estado na
promocao e estabelecimento de politicas publicas direcionadas ao resguardo do direito ao
fornecimento de medicamentos, bem como a sua atuacdo pelavia judicial, sob a repercussao
geral do Tema n° 1.234 do Supremo Tribunal Federal (STF), a fim de proporcionar a
promocao e implementacdo do direito constitucional a salde dos hipossuficientes.



Patricia Cristina Vasques de Souza Gorisch investiga, sob a ¢tica do Direito Internacional,
um alarmante enfraquecimento dos sistemas de imunizacéo, impulsionado por movimentos
antivacina, desinformacao, desconfianca institucional e desigualdades no acesso as vacinas,
revelando uma crise de governanca da salide publica e a fragilidade dos marcos normativos
diante de ameacas sanitérias transfronteiricas. O presente estudo se debruca acerca dos
desafios contemporéaneos da salde publica internacional a luz da reemergéncia do sarampo,
da hesitacdo vacinal e das dificuldades na elaboracdo de um tratado internacional sobre
pandemias.

Para Débora Cristina Rodrigues Pires, Felipe Gomes Santiago e Joice Cristina de Paula, a
saude sofreu variagBes ao longo da histéria da humanidade, até ser reconhecida como um
direito de todos e dever do Estado. Inicialmente, foi conceituada como reflexo do mundo
externo, uma vez que a salde precaria era mais acentuada nas camadas sociais de baixa
renda. Com a descoberta dos causadores das doencas, surgiu um novo conceito de salde: a
auséncia de doencas. Sendo assim, a Organizacdo Mundial da Saide (OMS) de 1946 e a
Declaracdo Universal dos Direitos do Homem de 1948 foram pioneiras ao reconhecer a
salide como um direito humano. Com base nalegislacéo internacional, a Constituicéo Federal
ampliou o direito a salde no plano interno, conforme artigo 196. Isto posto, a discussao
repousa nos reflexos das leis internacionais no Brasil e na sua aplicabilidade.

Rosilene Neves de Oliveira Silva, Tanise Zago Thomasi, Carla Vila Nova de Oliveira, a
partir do método descritivo-analitico, abordam a importancia de proteger os territorios dos
povos origindrios no Brasil como fator determinante para 0 bem-estar na infancia e,
consequentemente, para a consolidacdo da justica ambiental no presente e no futuro. O
objetivo geral € analisar o direito ao meio ambiente equilibrado como recurso essencial para
a concretizacdo dos direitos fundamentais das criancas indigenas. Concluem que politicas
publicas especificas devem ser aprimoradas, normatizadas e implementadas de forma
permanente para garantir assisténcia efetivaa primeirainfancia.

Jarbas Ricardo Almeida Cunha traga um panorama do histérico juridico e doutrinério sobre o
conceito do Minimo Existencial, principamente suas consequéncias e impactos para o
Direito a Saide no Brasil.

Gabriella Schmitz Kremer e Jéssica Fachin investigam a responsabilidade aplicavel a pessoa
ou empresa pela falha na seguranca dos dados pessoais. Nesse sentido, analisam duas
importantes decisdes, sendo do Superior Tribunal de Justica, no ARESP 2130619-SP, e do
Supremo Tribunal Federal, na ADI n°. 6393, afim de verificar de que modo tem se aplicado
a responsabilidade civil em casos dessa natureza. Os resultados e a conclusdo da pesguisa



apresentada, referem-se a utilizagdo do principio do minimo existencial em relacdo as
demandas atinentes a politica publica de salde e ao direito constituciona e fundamental a
saude, principalmente em relacdo a seus objetivos, principios e diretrizes, que deve ser
interpretada com o maximo de cautela possivel, para que néo sgja classificada como uma
espécie de retrocesso sanitario, tendo em vista os ditames da Constitui¢do Federal de 1988 e
daLe Orgénicada Salde.

Gabriel Castro Barbosa, Debora Maria Ferreira da Silva e André Studart Leitéo reforcam a
importancia da analise do direito de plangjamento familiar em contraponto com o equilibrio
econdmico-financeiro das rel agbes entre consumidores e as operadoras de salde suplementar,
bem como as consequéncias que a cobertura obrigatoria dessas técnicas poderia causar tanto
aos consumidores quanto as empresas prestadoras de servico de salde privada em torno das
técnicas de reproducdo assistida como um meio eficaz para viabilizar o plangjamento familiar.

Beatriz Scandolera e Luciana Rodrigues Pimentel promovem uma discussdo sobre as

diretivas antecipadas de vontade (DAV), adentrando na sua conceitualizacdo e no seu

impacto como motor para a efetivacdo da autonomia da vontade enfatizado em pacientes
terminais, buscando analisar de forma comparativa como Brasil e os Estados Unidos lidam
com essas questdes. A pesqguisa tragca uma retrospectiva historica do conceito de dignidade da
pessoa humana e investiga como as Diretivas Antecipadas de Vontade podem potencializar a
efetivacéo do aludido principio, por meio do estudo das legislacdes e das praticas médicas em
ambos os paises, revelando os desafios e avancos em cada sistema de satide.

Por fim, em outro texto Luciana Rodrigues Pimentel e Beatriz Scandolera investigam o
turismo médico na Tailandia, por meio da abordagem em torno dos desafios enfrentados pelo
setor, como questdes éticas, a regulacdo dos servicos, e a hecessidade de garantir qualidade e
seguranca no atendimento. O que acaba gerando impacto econdmico e social do turismo
médico no pais, bem como suas implicacbes para 0 desenvolvimento sustentavel e a
promocao da Tailandia como um hub internacional de salde.

Com grande satisfacdo coordenamos e apresentamos a presente obra, agradecendo aos autores
(as)/pesquisadores(as) envolvidos(as) em sua producdo pelas proficuas reflexdes surgidas e

debatidas, bem como reiteram e louvam a dedicacdo e competéncia de toda a equipe do

CONPEDI pela organizacdo e realizacdo do exitoso e arrojado evento, realizado em formato

integralmente virtual.

Reiteramos a esperanca que a obra ora apresentada sirva como parametro académico para a
compreensao dos problemas da complexa realidade social sob a éptica da priorizacdo da



saude como direito humano fundamental. Desejamos leituras proveitosas na construcdo de
uma nova perspectiva para os desafios impostos ao Direito e Saude no contexto
contemporaneo transpandémico de utilizacdo dos mecanismos do Direito Constitucional e do
Direito Internacional como for¢a motriz da democratizacdo do direito a salide como conceito
complexo e transdisciplinar.

Profa. Dra. Janaina Machado Sturza - Universidade Regional do Noroeste do Estado do Rio
Grande do Sul - UNIJUI

Profa. Dra. Tanise Zago Thomasi - Universidade Tiradentes e Universidade Federal de
Sergipe- UFS

Prof. Dr. William Paiva Marques Junior- Universidade Federal do Ceara UFC



ACESSO A JUSTICA E A ATUACAO DASDEFENSORIASPUBLICAS: LIMITES,
DESAFIOSE O IMPACTO DO TEMA 1234 DO STF.

ACCESSTO JUSTICE AND THE ROLE OF PUBLIC DEFENDERS: LIMITS,
CHALLENGES, AND THE IMPACT OF STF TOPIC 1234

Felipe Mota Barreto Martins

Resumo

O artigo analisa os limites e desafios da atuagdo das Defensorias Publicas diante do impacto
do Tema 1234 do STF, que alterou a competéncia para agdes sobre fornecimento de
medicamentos ndo incorporados ao SUS. A deciso atribuiu & Justica Federal a competéncia
para demandas cujo custo anual dos medicamentos supere 210 salarios-minimos ou que
envolvam medicamentos sem registro na ANVISA. Tal alteracdo agrava a excluséo de
hipossuficientes do acesso a justica, especialmente nas localidades sem presenca da
Defensoria Publica da Unido (DPU). A Defensoria Publica Estadual (DPE), apesar de sua
capilaridade, € limitada a Justica Estadual, salvo convénio formal com a DPU, cuja
efetividade pratica ainda € timida. O artigo defende o fortalecimento dos convénios
interinstitucionais e a ampliagéo da estrutura da DPU como medidas urgentes para garantir a
efetividade do direito fundamental a salde e ao acesso a justica. Destaca ainda as novas
exigéncias probatorias impostas ao autor da agdo e a necessidade de controle judicia restrito
ao exame de legalidade dos atos administrativos de ndo incorporacéo de medicamentos.

Palavras-chave: Acesso ajustica, Defensoria publica, Judicializacgo da saide, Competéncia,
Tema 1234 do stf

Abstract/Resumen/Résumeé

The article analyzes the limits and challenges of the Public Defenders Officesin light of the
impact of STF Topic 1234, which altered the jurisdiction over actions involving the supply of
medicines not incorporated into SUS. The decision assigned jurisdiction to the Federal

Courts for claims where the annual cost of the medication exceeds 210 minimum wages or
involves medicines without ANVISA registration. This change worsens the exclusion of
vulnerable individuals from access to justice, especially in areas lacking the presence of the
Federal Public Defender's Office (DPU). Although the State Public Defender's Office (DPE)
has broader coverage, its jurisdiction remains limited to the State Courts, unless a formal

agreement with the DPU is established, which remains scarce in practice. The article
advocates strengthening interinstitutional agreements and expanding the DPU’s structure as
urgent measures to guarantee the effectiveness of the fundamental rights to health and access
to justice. It also highlights new evidentiary requirements imposed on plaintiffs and the need
for judicial review to be strictly limited to the legality of administrative acts denying the
incorporation of medicines.

121



K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés. Accessto justice, Public defender, Health
judicialization, Jurisdiction, Stf topic 1234
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1 INTRODUCAO

MilhGes de brasileiros em condicdo de vulnerabilidade enfrentam desafios ao
buscarem o0 acesso & justica, precipuamente no que concerne a dispensa de medicamentos de
alto custo e que possuem 0 seu tramite restringido a Justica Federal, em consonancia com a
recente observancia do decidido pelo C. Supremo Tribunal Federal por meio do julgamento do
Recurso Extraordinario n. 1.366.243/SC, na sistematica de Repercussao Geral (Tema 1234 do
STF).

Por conseguinte, pode-se observar prejuizo na representacao juridica adequada por
parte da Defensoria Pablica da Unido (DPU), seja por auséncia fisica da instituicdo em variadas
comarcas, seja por limitacdes operacionais, ocasionando tensdo entre o principio constitucional
do acesso a justica (art. 5°, XXXV da CF) e a estrutura incipiente no pais.

Diferentemente da Defensoria Publica Estadual (DPE), com profusdo de unidades
distribuidas na federacdo, de forma patente, a DPU possui cobertura inferior, 0 que gera um
vacuo de protecdo juridica, considerando que a institui¢do publica estadual possui competéncia
restringida, imanentemente, as demandas destinada a Justi¢a Estadual.

O hiato de protegdo juridica, além de impedir o acesso & justica, provoca o
hipossuficiente a buscar respaldo juridico de forma privada, onerando o demandante na busca
do medicamento n&o incorporado nos rois do Sistema Unico de Satde (SUS).

A problematica reside na recente observancia do decidido pelo C. Supremo Tribunal
Federal por meio do julgamento do Recurso Extraordinario n. 1.366.243/SC, na sistemaética de
Repercussdo Geral (Tema 1234 do STF), como um divisor de aguas na jurisprudéncia sobre a
judicializacdo da saude: o Supremo definiu que acbes que envolvam fornecimento de
medicamentos ndo incorporados na lista do SUS e sem registro da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), serdo de competéncia da Justica Federal, assim como 0s
medicamentos ndo incorporados, mas com registro na ANVISA, quando o valor do tratamento
anual for igual ou superior a 210 (duzentos e dez) salarios-minimos.

Desse modo, conguanto o julgado tenha buscado uniformizar a competéncia, ele
trouxe impactos ao hipossuficiente que antes poderia acionar a DPE local para obter seu pleito.
Nesta toada, compreende-se pela necessidade de analisar os limites normativos e operacionais
da DPE e da DPU, especialmente a luz da Lei Complementar n. 80, de 12 de janeiro de 94, que
organiza a Defensoria Publica da Unido, do Distrito Federal e dos Territorios e prescreve
normas gerais para sua organizagao nos Estados.

Nesse contexto, o presente artigo pretende langar luz sobre as falhas estruturais e
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institucionais do sistema de justica na efetivacdo dos direitos fundamentais, especialmente
daqueles vinculados a salde e a dignidade humana. Parte-se da constatacdo de que a
segmentacdo de competéncias entre DPE e DPU, aliada a cobertura territorial limitada da
Defensoria da Unido, gera uma lacuna de assisténcia juridica que afeta diretamente a populagédo
hipossuficiente.

A partir dessa realidade, busca-se examinar alternativas normativas e solucGes
estruturais vidveis, como a regulamentacdo mais efetiva dos convénios entre defensorias,
politicas publicas de cooperacgdo interinstitucional e o fortalecimento das condi¢cGes materiais
de funcionamento das Defensorias Publicas, com vistas a assegurar um acesso a justica.

Portanto, o presente artigo busca analisar a organizacdo legal das Defensorias, seus
impedimentos e possibilidades de atuacdo conjunta, os efeitos concretos do Tema 1234 e a

necessidade de ampliacdo dos canais institucionais de acesso a justica federal.

2 BREVE HISTORICO E INSTITUCIONALIZACAO DAS DEFENSORIAS
PUBLICAS

A Defensoria Publica no Brasil possui positivacdo no texto constitucional,
precipuamente no artigo 134 da Constituicdo Federal de 1988, que a consagrou como instituicdo
permanente e essencial a funcdo jurisdicional do Estado, incumbida como expressdo e
instrumento do regime democratico, fundamental na prestacao de assisténcia juridica integral e

gratuita aos necessitados, de forma integral, na forma do artigo 5°, LXXIV da carta maior.

Art. 134. A Defensoria Publica ¢ instituicdo permanente, essencial a
fungéo jurisdicional do Estado, incumbindo-lhe, como expressdo e
instrumento do regime democratico, fundamentalmente, a orientacdo
juridica, a promocdo dos direitos humanos e a defesa, em todos 0s
graus, judicial e extrajudicial, dos direitos individuais e coletivos, de
forma integral e gratuita, aos necessitados, na forma do inciso LXXIV
do art. 5° desta Constituicdo Federal.

§ 1° Lei complementar organizara a Defensoria Publica da Unido e do
Distrito Federal e dos Territorios e prescrevera normas gerais para sua
organizagdo nos Estados, em cargos de carreira, providos, na classe
inicial, mediante concurso publico de provas e titulos, assegurada a seus
integrantes a garantia da inamovibilidade e vedado o exercicio da
advocacia fora das atribui¢des institucionais.

§ 2° As Defensorias Publicas Estaduais sio asseguradas autonomia
funcional e administrativa e a iniciativa de sua proposta orcamentaria
dentro dos limites estabelecidos na lei de diretrizes orcamentarias e
subordinacgéo ao disposto no art. 99, § 2°.
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8 3° Aplica-se o disposto no § 2° as Defensorias Publicas da Unido e do
Distrito Federal.

8§ 4° S&o principios institucionais da Defensoria Publica a unidade, a
indivisibilidade e a independéncia funcional, aplicando-se também, no
que couber, o disposto no art. 93 e no inciso Il do art. 96 desta
Constituicao Federal.

A estruturacdo efetiva da Defensora Publicas se deu gradualmente, com maior avanco
a partir da edicdo da Lei Complementar n. 80, de 1994, que organizou a Defensoria Publica da
Uni&o e dos Estados.

A Defensoria Publica do Estado de S&o Paulo, embora seja uma instituicdo de natureza
estadual, teve desenvolvimento acelerado. Sua criacdo foi formalizada pela Lei Complementar
Estadual n. 988, de 9 de janeiro de 2006, em consonancia com o preceito constitucional que a
reconhece como funcgdo essencial a justica (art. 134 da CF/88).

Embora integre a estrutura estatal, a Defensoria Publica ndo possui vinculagdo ao
Poder Executivo, gozando de autonomia funcional, administrativa e orcamentaria, conforme
previsto na Constituicdo Federal.

Essa autonomia € condicao indispensavel para que defensoras e defensores publicos
possam atuar com independéncia, isen¢do e imparcialidade na defesa dos direitos da populacéo
vulneravel. Internamente, cada membro da carreira possui plena liberdade funcional para
conduzir os casos segundo sua convicgao juridica, sem subordinacdo hierarquica quanto ao
mérito dos atos praticados.

Atualmente, a Defensoria Pablica do Estado de S&o Paulo conta com 842 defensoras
e defensores publicos, distribuidos em 66 unidades situadas em 48 cidades do estado. Em
diversas comarcas, a instituicdo também abrange o atendimento de municipios vizinhos,
especialmente nas areas de execucdo penal e de medidas socioeducativas.

A gestdo da Defensoria é exercida pela Defensoria Publica-Geral, cujo dirigente é
nomeado pelo Governador do Estado a partir de uma lista triplice composta por membros da
carreira eleitos por voto direto.

A formulacéo das politicas institucionais e a deliberacdo sobre questfes internas sdo
competéncias do Conselho Superior da Defensoria Publica, integrado por cinco membros natos
e oito eleitos diretamente pelos integrantes da instituicao.

O ingresso na carreira exige formacdo em Direito e aprovagdo em concurso publico
especifico, habilitando defensoras e defensores a atuarem em todas as areas de atribuicdo
institucional. Em regra, sdo atendidas pessoas com renda familiar de até trés salarios-minimos,

que recebem assisténcia juridica gratuita em demandas civeis, criminais, de familia,
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consumidor, infancia e juventude, entre outras.

Além da atuacdo individual nos processos, a Defensoria Publica do Estado de S&o
Paulo desenvolve uma atuacgéo institucional estratégica, por meio de Nucleos Especializados,
que promovem o planejamento coordenado, o intercdmbio de teses juridicas e o fortalecimento
de politicas publicas voltadas a promocéo dos direitos humanos e da justica social.

Ademais, destaca-se 0 Termo de Convénio celebrado entre a Defensoria Publica do
Estado de S&o Paulo e a Ordem dos Advogados do Brasil — Secao de Sdo Paulo (OAB/SP), cujo
objeto é a prestacdo de assisténcia judicidria gratuita suplementar a populacdo carente do
Estado, nos limites estabelecidos no proprio instrumento.

O convénio teve vigéncia inicial de 13 de setembro de 2013 a 31 de outubro de 2016,
foi posteriormente renovado para o periodo de 1° de novembro de 2016 a 30 de abril de 2021,

e encontra-se atualmente vigente desde 1° de maio de 2021.

3 COMPETENCIA FEDERAL E A POSSIBILIDADE DE CONVENIOS ENTRE
DEFENSORIAS: LIMITES E ALTERNATIVAS A LUZ DA LC N. 80/94

A Defensoria Publica da Unido possui atribui¢do exclusiva para atuar perante a Justica
Federal e demais orgdos jurisdicionais federais, conforme o caput do artigo 14 da Lei
Complementar n. 80/94.

Ressalta-se que isso inclui ndo apenas a Justica Federal (justica comum), mas também
a Justica do Trabalho, Eleitoral, Militar, Tribunais Superiores e instancias administrativas da
Unido. Esse dispositivo reforca a segmentacdo de competéncias entre a DPU (ambito federal)
e as DPEs (ambito estadual), o que, embora normativamente patente, gera efeitos praticos
negativos, especialmente em comarcas que ndo contam com a estrutura da DPU.

Nesse contexto, destaca-se que a Defensoria Publica Estadual ndo possui competéncia
para atuar ordinariamente perante a Justica Federal, ainda que a populacdo hipossuficiente
esteja desassistida, devendo o pretenso postulante, portanto, dirigir-se a Defensoria Publica da
Uniéo - DPU.

Ademais, a Lei Complementar n. 80/94 veda a substituicdo espontanea da DPU pela
DPE, mesmo quando ausente cobertura da Unido. Essa limitacdo acaba por restringir 0 acesso
a justica federal por parte dos mais vulneraveis, como se observa nos casos envolvendo
fornecimento de medicamentos custeados pela Unido (conforme discutido no recente Tema
1234 do STF).

Em analise ao §1° do art. 14 da Lei Complementar n. 80/94, ha previsdo expressa da

126



possibilidade de convénios entre a DPU e as DPESs, autorizando estas a atuarem em nome da
Unido, perante os 6rgdos jurisdicionais de 1° e 2° graus, nas funcgdes atribuidas pela Lei
Complementar.

Essa previsdo visa minorar os efeitos da auséncia estrutural da DPU em diversas
localidades, permitindo que a assisténcia judiciaria gratuita ndo seja inviabilizada por entraves
burocraticos ou geograficos. Ressalte, porém, que tais convénios devem ser formais e

especificos, e que a atuacdo da DPE fora desses limites configuraria usurpacéo de competéncia.

Art. 14. A Defensoria Publica da Unido atuard nos Estados, no Distrito
Federal e nos Territérios, junto as Justicas Federal, do Trabalho,
Eleitoral, Militar, Tribunais Superiores e instancias administrativas da
Unido.

§ 1° A Defensoria Publica da Unido devera firmar convénios com as
Defensorias Publicas dos Estados e do Distrito Federal, para que estas,
em seu nome, atuem junto aos orgaos de primeiro e segundo graus de
jurisdicdo referidos no caput, no desempenho das func¢des que lhe sdo
cometidas por esta Lei Complementar.

§ 2° Nado havendo na unidade federada Defensoria Publica constituida
nos moldes desta Lei Complementar, é autorizado o convénio com a
entidade publica que desempenhar essa funcdo, até que seja criado o
6rgdo proprio.

8 3% A prestacdo de assisténcia judiciaria pelos orgdos proprios da
Defensoria Publica da Unido dar-se-4, preferencialmente, perante o
Supremo Tribunal Federal e os Tribunais superiores.

Por fim, existem lacunas operacionais que ainda persistem, mesmo diante da
possibilidade legal de convénio. Muitas vezes, os convénios ndo sdo firmados ou sdo
insuficientes para atender a demanda. Ademais, ha fragilidade na regulamentagédo pratica e
auséncia de uniformidade nacional, o que compromete a eficacia da norma.

O reforco da cooperagdo federativa, por meio de convénios eficazes, parcerias
interinstitucionais, atendimentos itinerantes, atuacdo conjunta e mutirdes bem estruturados, séo
medidas imprescindiveis para assegurar a universalizacdo da assisténcia juridica gratuita nos
litigios de competéncia federal e 0 acesso a justica, a fim de assegurar o pleno atendimento aos
necessitados, mormente quando se trata de dispensa de medicamentos a paciente com alto risco
de morbimortalidade.

Embora a Lei Complementar n. 80/1994 autorize expressamente, em seu 81° do art.
14, a celebracédo de convénios entre a DPU e as Defensorias Publicas Estaduais para atuacéo
jurisdicional em nome da Unido, verifica-se que os instrumentos celebrados até 0 momento tém

se limitado a cooperagdes de natureza logistica ou institucional, sem alcance jurisdicional.
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A exemplo disso, a Portaria GABDPGF DPGU n. 469/2016 delegou a Defensora
Publica-Chefe em Salvador/BA a assinatura de convénio com a DPE/BA com 0 objetivo
exclusivo de viabilizar a acdo itinerante “Defensoria para Todos”, sem previsao de
representacéo judicial.

De forma semelhante, a Portaria GABDPGF DPGU n. 1.185/2023 autorizou termo de
cooperacdo entre a DPU de Manaus/AM, a DPE/AM e outras instituicdes locais para
atendimento administrativo conjunto em sadde publica, com foco em resolucéo extrajudicial de
demandas relativas a tratamentos e insumos do SUS.

Nenhum desses convénios, portanto, confere a Defensoria Estadual a possibilidade de
atuar judicialmente em nome da DPU, o que revela a auséncia de aplicacdo efetiva da
autorizacdo do 81° do art. 14 da LC 80/94. Essa lacuna normativa-operacional evidencia a
urgéncia de celebracdo de convénios especificos com escopo jurisdicional, como medida
necessaria a universalizacdo do acesso a justica em matéria federal, mormente quando estamos

diante de um tema recente envolvendo dispensa de medicamentos e direito a salde.

4 TEMA 1234 DO STF — CONCESSAO JUDICIAL DE MEDICAMENTOS E A
DEFINICAO DE NOVOS CRITERIOS DE COMPETENCIA

A judicializagdo da saude no Brasil tem ganhado cada vez mais destaque, sobretudo
nos casos relacionados ao fornecimento de medicamentos e tratamentos por meio do Sistema
Unico de Saude (SUS).

A Constituicdo Federal de 1988 estabelece a satde como um direito fundamental, cuja
garantia é de responsabilidade solidaria entre os entes federativos: Unido, Estados e Municipios.

Entretanto, a forma como se distribuem as competéncias no ambito do SUS, aliada a
complexidade da divisdo de responsabilidades entre esses entes, tem provocado diversas
controveérsias levadas ao Poder Judiciario.

Nesse cenario, tanto o Supremo Tribunal Federal (STF) quanto o Superior Tribunal de
Justica (STJ) vém desempenhando papel central na consolidacdo de entendimentos juridicos
sobre o tema, com destaque para discussdes envolvendo medicamentos ndo registrados na

ANVISA e a responsabilidade solidaria pela prestacdo de servigos de salde.

4.1 CENARIO ANTERIOR

Entre os principais temas relacionados a judicializacdo da saude, destacam-se o Tema
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793 do STF, 0 Tema 500 do STF e 0 Tema 686 do STJ, cujas teses abordam questdes essenciais
envolvendo o litisconsorcio passivo, a divisdo de responsabilidades no ambito do SUS e o

instituto do chamamento ao processo.

4.2 TEMA 793 DO STF

O Tema 793 do STF trata da responsabilidade solidaria dos entes federativos nas a¢des

envolvendo a salde publica, especialmente no fornecimento de medicamentos.

Tema 793/STF: Solidariedade dos entes federativos no fornecimento de
medicamentos. Os entes da Federacdo, em decorréncia da competéncia
comum, sdo solidariamente responsaveis nas demandas prestacionais
na area da saude e, diante dos critérios constitucionais de
descentralizacdo e hierarquizacdo, compete a autoridade judicial
direcionar o cumprimento conforme as regras de reparticdo de
competéncias e determinar o ressarcimento a quem suportou o 6nus
financeiro. STF. Plenario. RE 855.178 ED/SE, rel. orig. Min. Luiz Fux,
red. p/ o ac. Min. Edson Fachin, julgado em 23/5/2019 (Repercusséo
Geral — Tema 793) (Informativo 941).

O Supremo Tribunal Federal firmou o entendimento de que Unido, Estados e
Municipios possuem responsabilidade solidaria pela prestacdo dos servicos de salde,
permitindo que qualquer um deles seja demandado para assegurar esse direito fundamental.

A base constitucional para essa conclusdo encontra-se no art. 23, inciso Il, da
Constituicdo Federal, que atribui competéncia comum aos entes federativos para cuidar da
salde e da assisténcia publica.

Apesar da solidariedade, o STF reconheceu que o Sistema Unico de Saude (SUS)
organiza a atuacdo de forma descentralizada: a Unido se encarrega da coordenacgéo das agoes
de alta complexidade, os Estados administram hospitais de referéncia, e 0s Municipios sao
responsaveis pela atencéo basica.

Dessa forma, o magistrado, ao analisar o caso concreto, pode direcionar a execugao da
decisdo contra o ente que, segundo as regras do SUS, seja 0 mais adequado para cumprir a
obrigacdo, podendo também determinar o ressarcimento entre os entes caso o responsavel final
ndo tenha sido o inicialmente acionado.

Esse entendimento foi consolidado no julgamento do Recurso Extraordinario
855.178/SE, no qual o STF fixou a tese de que, embora a responsabilidade seja solidaria, o juiz

pode direcionar a decisdo liminar ou definitiva ao ente mais apto, respeitando a légica de
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descentralizacdo e hierarquizagao dos servicos de saude.

4.3 TEMA 686 DO STJ

Por sua vez, o Tema 686 do STJ trata da inaplicabilidade do chamamento ao processo

em acdes voltadas ao fornecimento de medicamentos.

Tema 686/STJ: Chamamento ao processo nas demandas de satde. Nas
acOes para fornecimento de medicamentos, apesar de a obrigacdo ser
solidaria entre Municipios, Estados e Unido, caso o autor tenha
proposto a acdo apenas contra o Estado-membro, ndo cabe o
chamamento ao processo da Unido, medida que apenas iria protelar a
solucdo da causa. STJ. 12 Secdo. REsp 1.203.244-SC, Rel. Min. Herman
Benjamin, julgado em 9/4/2014 (Recurso Repetitivo Tema 686)
(Informativo 539).

O Superior Tribunal de Justica fixou o entendimento de que, embora a obrigacéo de
fornecimento seja solidaria entre os entes federados, 0 chamamento ao processo previsto no art.
130, 111, do CPC ndo se aplica a essas demandas.

Isso porque o referido dispositivo legal destina-se a obrigacfes solidarias de
pagamento de quantia certa, enquanto as a¢des de salde visam a entrega de um bem especifico
— 0 medicamento —, configurando obrigacao de fazer.

Assim, permitir o chamamento ao processo apenas acarretaria atraso na prestacdo do
servico de salde, em prejuizo do direito do autor. O STJ consolidou essa orientacdo no
julgamento do REsp 1.203.244-SC, vedando o chamamento para evitar protelacdes indevidas e

assegurar a celeridade no atendimento ao direito a salde.

4.4 TEMA 500 DO STF

O Tema 500 do STF abordou uma questdo especifica e sensivel: o fornecimento de

medicamentos sem registro na ANVISA.

Tema 500/STF: Medicamentos sem registro na ANVISA. As acles que
demandem fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA
deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido. STF.
Plenario. RE 657.718/MG, rel. orig. Min. Marco Aurélio, red. p/ o ac.
Min. Roberto Barroso, julgado em 22/5/2019 (Repercussdao Geral
— Tema 500) (Informativo 941).
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O Supremo Tribunal Federal decidiu que, por se tratar de competéncia da ANVISA —
autarquia federal responsavel pela regulamentacéo e registro de medicamentos —, a Unido é a
Unica legitimada para compor o polo passivo nas a¢des que discutem o fornecimento de
farmacos ainda ndo registrados.

No julgamento do Recurso Extraordinario 657.718/MG, o STF firmou a tese de que
tais demandas devem ser necessariamente ajuizadas contra a Unido, evitando que Estados e
Municipios sejam indevidamente responsabilizados por obriga¢des que ndo lhes competem.

Além disso, como a presenca da Unido atrai a competéncia da Justica Federal, essas
acdes devem tramitar obrigatoriamente nesse ramo do Judiciario, nos termos do art. 109, inciso
I, da Constituicdo Federal de 1988.

4.5 DIVERGENCIA E CENARIO ATUAL - TEMA 1234 DO STF

Embora o STJ tenha definido a questdo no IAC 14, o STF passou a adotar, em algumas
ocasides, um entendimento divergente.

Em decisbes como no RE 1.286.407 AgR/PR, o Supremo entendeu que, nas a¢Ges que
envolvem medicamentos registrados na ANVISA, mas ainda nao incorporados ao SUS, a Unido
deveria obrigatoriamente integrar o polo passivo. Contudo, esse entendimento néo é uniforme,
havendo decisbes que reconhecem a formacao de litisconsorcio facultativo, como se observa
na Rcl 50.483 AgRED.

Diante da divergéncia, a matéria foi submetida ao regime de repercussao geral, sendo
objeto do Tema 1234 do STF, que discute a legitimidade passiva da Unido e a competéncia da
Justica Federal em acdes relativas ao fornecimento de medicamentos registrados, mas nao
disponibilizados pelo SUS.

A competéncia, portanto, ditada pelo Tema 1234 do STF, nos diz que: para julgar os
processos de concessao de medicamentos ndo incorporados agora depende do valor da causa.
Para medicamentos com registro na ANVISA a competéncia sera da Justica Estadual, caso os
medicamentos tenham valor inferior a 210 sal&rios-minimos; da Justica Federal para o0s
medicamentos com valorigual ou superior a 210 salarios-minimos e para
medicamentos sem registro na ANVISA, a competéncia sera da Justica Federal, mantido o
entendimento do Tema 500 do STF.

Para fins de fixacdo de competéncia, as demandas relativas a
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medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com
registro na ANVISA, tramitardo perante a Justica Federal, nos termos
do art. 109, I, da Constituicdo Federal, quando o valor do tratamento
anual especifico do farmaco ou do principio ativo, com base no Preco
Méaximo de Venda do Governo (PMVG - situado na aliquota zero),
divulgado pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED - Lei 10.742/2003), for igual ou superior ao valor de 210
salarios minimos, na forma do art. 292 do CPC. 1.1) Existindo mais de
um medicamento do mesmo principio ativo e ndo sendo solicitado um
farmaco especifico, considera-se, para efeito de competéncia, aquele
listado no menor valor na lista CMED (PMVG, situado na aliquota
zero). 1.2) No caso de inexistir valor fixado na lista CMED, considera-
se o valor do tratamento anual do medicamento solicitado na demanda,
podendo o magistrado, em caso de impugnacdo pela parte requerida,
solicitar auxilio a CMED, na forma do art. 7° da Lei 10.742/2003. 1.3)
Caso inexista resposta em tempo habil da CMED, o juiz analisard de
acordo com o orcamento trazido pela parte autora.1.4) No caso de
cumulacdo de pedidos, para fins de competéncia, serd considerado
apenas o valor do(s) medicamento(s) ndo incorporado(s) que devera(ao)
ser somado(s), independentemente da existéncia de cumulacdo
alternativa de outros pedidos envolvendo obrigacdo de fazer, pagar ou
de entregar coisa certa.

A responsabilidade pelo custeio dos medicamentos foi distribuida da seguinte forma:
nas acdes que tramitam na Justica Federal, a Unido arcara com o custeio integral; nas acoes
propostas na Justica Estadual cujo valor esteja entre sete e duzentos e dez salarios minimos, a
Unido seré responsavel por 65% do custo, com posterior ressarcimento via repasse fundo a
fundo; ja para as a¢des de valor inferior a sete sal&rios minimos, o custeio cabera integralmente
ao Estado, embora a tese ndo deixe explicita a exclusdo dos Municipios dessa obrigacao.

No que se refere especificamente aos medicamentos oncoldgicos, ficou estabelecido
que, para as acOes ajuizadas até 10 de junho de 2024, a Unido devera ressarcir 80% do valor.
Para as acOes ajuizadas apds essa data, o percentual de ressarcimento serd definido
posteriormente pela Comissao Intergestores Tripartite.

Quanto a analise judicial, o Supremo estabeleceu critérios mais rigorosos. Em primeiro
lugar, o magistrado deve obrigatoriamente considerar o ato administrativo de ndo incorporagédo
pela CONITEC e a negativa de fornecimento administrativo, ndo podendo simplesmente
desconsiderar essas decisoes.

Além disso, a atuacdo judicial foi limitada: o juiz esta proibido de substituir a vontade
da Administracdo Publica pela sua prépria, devendo respeitar a separacdo dos poderes e 0
mérito técnico das decisdes administrativas. Dessa forma, a atuacéo judicial restringe-se ao

controle de legalidade, ou seja, a verificacdo da conformidade do ato com a Constitui¢do, a
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legislagcédo vigente e as diretrizes do SUS, sem adentrar no mérito da decisdo administrativa.

No tocante ao 6nus da prova, também houve alteracdo relevante. Passou a ser
responsabilidade do autor da agdo comprovar a seguranca e a eficacia do tratamento pleiteado,
ndo sendo suficiente apenas a apresentacdo de prescricdo médica.

O autor deve ainda demonstrar a inexisténcia de substituto terapéutico ja incorporado
ao SUS. Essa demonstracao devera se apoiar em evidéncias cientificas robustas, como ensaios
clinicos randomizados, revisdes sistematicas ou metanalises, em consonancia com o modelo de
medicina baseada em evidéncias.

O voto do Ministro Gilmar Mendes disciplinou detalhadamente as regras de custeio e
ressarcimento entre os entes federativos, inclusive com a fixacdo de percentuais especificos.
Reforcou-se ainda a obrigatoriedade de analise judicial do ato administrativo de ndo
incorporacdo e a imposicao ao autor do 6nus de demonstrar a seguranca, eficacia e inexisténcia

de alternativa terapéutica.

Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 1°, V e VI, c/c art.
927, 111, 81°, ambos do CPC), o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de
concessao de medicamentos ndo incorporados, devera obrigatoriamente
analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo da néo
incorporacdo pela Conitec e da negativa de fornecimento na via
administrativa, tal como acordado entre os Entes Federativos em
autocomposicdo no Supremo Tribunal Federal. 4.1) No exercicio do
controle de legalidade, o Poder Judiciario ndo pode substituir a vontade
do administrador, mas tdo somente verificar se o ato administrativo
especifico daquele caso concreto estd em conformidade com as balizas
presentes na Constituicdo Federal, na legislacdo de regéncia e na
politica pablica no SUS. 4.2) A andlise jurisdicional do ato
administrativo que indefere o fornecimento de medicamento néo
incorporado restringe-se ao exame da regularidade do procedimento e
da legalidade do ato de ndo incorporacdo e do ato administrativo
questionado, a luz do controle de legalidade e da teoria dos motivos
determinantes, ndo sendo possivel incursdo no mérito administrativo,
ressalvada a cogni¢cdo do ato administrativo discricionario, o qual se
vincula a existéncia, a veracidade e a legitimidade dos motivos
apontados como fundamentos para a sua adocdo, a sujeitar o ente
publico aos seus termos. 4.3) Tratando-se de medicamento nao
incorporado, € do autor da agdo o 6nus de demonstrar, com fundamento
na Medicina Baseada em Evidéncias, a seguranca e a eficacia do
farmaco, bem como a inexisténcia de substituto terapéutico incorporado
pelo SUS. 4.4) Conforme decisdo da STA 175-AgR, nédo basta a simples
alegacdo de necessidade do medicamento, mesmo que acompanhada de
relatrio médico, sendo necessaria a demonstracdo de que a opinido do
profissional encontra respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel,
ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados, revisao sistematica
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ou meta-analise.

Outro ponto relevante foi a previsdo da criagdo de uma plataforma nacional para
centralizar informacdes sobre demandas judiciais relativas a medicamentos, promovendo maior
racionalidade e transparéncia na gestdo dessas agoes.

Por fim, o STF modulou os efeitos da decisdo, estabelecendo que as novas regras de

competéncia se aplicardo apenas aos processos ajuizados apds a publica¢do do acordéo.

5 CONCLUSAO

A partir da analise realizada, constata-se que o julgamento do Tema 1234 do STF
representou um marco na judicializacdo da salde no Brasil, especialmente no tocante a
definicdo de competéncia jurisdicional para acGes que envolvam medicamentos nao
incorporados ao SUS.

Inicialmente, verificou-se que milhdes de brasileiros em situagdo de vulnerabilidade
enfrentam dificuldades acentuadas no acesso a justica, em razdo da transferéncia de
competéncia para a Justica Federal e da limitacdo estrutural da Defensoria Publica da Uniéo
(DPU), especialmente nas comarcas do interior, 0 que agrava a tenséo entre a efetividade do
direito fundamental a satde e o principio do amplo acesso a justica.

O histérico e a institucionalizagdo das Defensorias Publicas revelaram o papel
essencial dessas instituicdes na promocao dos direitos fundamentais.

Apesar da autonomia funcional e administrativa conferida as Defensorias Estaduais,
sua competéncia permanece limitada a Justica Estadual, ndo podendo substituir a atuacdo da
DPU nos casos de competéncia federal, salvo mediante convénio formal, conforme previsto na
Lei Complementar n. 80/94. Observou-se, contudo, que 0s convénios existentes sao timidos e
ndo abrangem a representacdo judicial, o que perpetua a lacuna de assisténcia juridica em
matéria federal.

Ao tratar da competéncia federal e da possibilidade de convénios, restou evidenciado
que, embora a Lei Complementar n. 80/94 autorize expressamente a celebracdo de parcerias,
na pratica ainda ha forte caréncia de instrumentos efetivos de cooperacdo que permitam a
atuacdo das Defensorias Estaduais em nome da Unido. Tal fragilidade acentua a exclusao de
hipossuficientes da tutela jurisdicional em ag6es envolvendo medicamentos de alto custo.

A andlise do Tema 1234 destacou que, antes da decisdo, havia forte divergéncia

jurisprudencial acerca da legitimidade passiva da Unido e da competéncia para a¢es de
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fornecimento de medicamentos.

A decisdo do STF fixou critérios objetivos: medicamentos com registro na ANVISA e
custo anual igual ou superior a 210 salarios-minimos devem ser demandados perante a Justica
Federal; abaixo desse valor, permanece a competéncia da Justica Estadual. Para medicamentos
sem registro na ANVISA, a competéncia sempre sera federal, em consonancia com o ja
decidido no Tema 500.

As implicacOes imediatas dessa nova sistematica séo relevantes. Houve modulacéao de
efeitos, de modo que as novas regras de competéncia se aplicam apenas aos processos ajuizados
apos a publicagdo do acérddo, evitando tumulto processual em a¢fes em curso.

A definicdo clara da competéncia impactara diretamente nos Juizados Especiais
Federais, que provavelmente deixardo de processar demandas de medicamentos néo
incorporados, considerando o valor elevado de muitos tratamentos.

Ademais, a criacdo de uma plataforma nacional para 0 acompanhamento de demandas
judiciais e a exigéncia de controle da prescricdo médica — com eventual comunicagdo a
conselhos profissionais em caso de desvios — trardo maior rigor e fiscalizacao no sistema de
judicializagdo da saude.

Por fim, o0 novo regramento de precificagdo de medicamentos, limitando o valor a ser
pago a parametros fixados e nunca superiores ao Preco Maximo de Venda ao Governo, busca
racionalizar os gastos publicos e mitigar abusos, garantindo, ao mesmo tempo, 0 acesso a salde
e a sustentabilidade orgamentaria.

Em conclusdo, o Tema 1234 do STF inaugura um novo paradigma para a
judicializagdo da saude, impondo a necessidade urgente de fortalecimento institucional da
Defensoria Publica da Unido e da regulamentacdo efetiva dos convénios interinstitucionais, sob
pena de grave restricdo ao acesso a justica para 0s mais vulneraveis, exatamente em demandas

que envolvem a prote¢do da vida e da dignidade humana.
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