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Apresentacdo

A redlizacdo do XXXII Congresso Nacional do CONPEDI aconteceu entre os dias 26, 27 e
28 de novembro de 2025, na cidade de Séo Paulo, tendo como instituicdo anfitria a
Universidade Presbiteriana Mackenzie.

O tema desta edicéo foi “Os caminhos da internacionalizacdo e o futuro do Direito”, o qual,
segundo o CONPEDI, reflete os desafios e as oportunidades de um mundo em profunda
transformagéo. A tematica é um convite a reflexdo em um momento histérico marcado pela
intensificacdo das interconexdes globais — econdmicas, politicas, culturais e tecnol égicas,
gue desafiam as fronteiras tradicionais dos Estados e colocam o Direito diante de novas
exigéncias e dilemas.

Em 27 do corrente més, realizou-se 0 Grupo de Trabaho (GT) Direito e Salde, ocasido em
gue foram apresentados estudos que exploraram diversas perspectivas e possibilidades de
interagcdo com a saude enquanto direito social, fundamental e humano. Os trabalhos
apresentados abarcaram temas como andlises conceituais e relatos de experiéncias nos
contextos brasileiro e internacional, com énfase na efetivagdo da salde e suas demandas,
tendo como fundamento a Constituicéo Federal.

Dentre os temas abordados, destacam-se: a judicializagdo da salde, notadamente no que
concerne a medicamentos, internacdes hospitalares e tratamentos de alto custo; a salde
digital e suas interfaces com as tecnologias, questdes de género relacionadas ao direito a
salide; medicamentos e experimentos em salide; autonomia da vontade e perspectivas da
salde sob a 6tica da bioética, entre outros.

Os trabal hos apresentados se revelaram enriquecedores, propiciando reflexdes abrangentes e
constituindo contribui¢Bes significativas para a pesquisa juridica e social nas esferas
académicas brasileira e internacional, com destaque para o direito a salde.

Janaina Machado Sturza— UNIJUI

Liton Lanes Pilau Sobrinho — Universidade do Vae do Itgai

Edith Maria Barbosa Ramos - Universidade Federal do Maranhdo






OSIMPACTOSE EFEITOSJURIDICOSDO TEMA 1234 NA EFI CACIA DO
TRATAMENTO COM MEDICAMENTOSNAO PADRONIZADOS

THE IMPACTSAND LEGAL EFFECTSOF THEME 1234 ON THE EFFICACY OF
TREATMENT WITH NON-INCORPORATED MEDICINES

Catharina Orbage De Britto Taquary Berino
Geovanna L eite Bor ges
Larissa Marinho de Paula

Resumo

O artigo tem por escopo analisar os efeitos juridicos da decisdo do Supremo Tribunal Federal
(STF) no Tema 1234, que trata do fornecimento de medicamentos n&o incorporados ao
Sistema Unico de Salide (SUS) por meio de agdes judiciais. Neste sentido, a problemética €é:
guais os impactos e efeitos juridicos do tema 1234 na eficicia no tratamento com

medicamentos ndo padronizados? A Corte estabel eceu critérios técnicos rigorosos, exigindo
prova cientifica robusta e fundamentacdo baseada na medicina baseada em evidéncias, o que
pode dificultar a salvaguarda de acesso a pacientes hipossuficientes. O objetivo visa analisar
a referida decisdo que também definiu novas regras de ressarcimento financeiro entre Uni&o,
Estados e Municipios, além de determinar a criagdo de uma plataforma digital naciona para
registro e monitoramento dessas demandas. Embora a medida vise racionalizar os gastos
publicos e evitar abusos, impde desafios significativos a efetivacdo do direito a salde. A

metodologia utilizada foi a andlise documental e bibliografica. O resultado esperado se refere
as barreiras construidas, por intermédio da decisdo do STF no Tema 1234, ao exigir

comprovagdo técnica rigorosa da eficécia e segurancga de tratamentos de salide ndo constantes
dalistado SUS, aos pacientes hipossuficientes.

Palavras-chave: Tema 1234, Sistema Unico de salde (sus), Medicamentos nédo incorporados,
Judicializacdo, Direito a salde

Abstract/Resumen/Résumé

This article aims to analyze the legal effects of the Federal Supreme Court (STF) decision on
Issue 1234, which addresses the provision of medications not incorporated into the Unified
Health System (SUS) through lawsuits. The question is: what are the legal impacts and
effects of Issue 1234 on the effectiveness of treatment with non-standard medications? The
Court established rigorous technical criteria, requiring robust scientific evidence and
evidence-based medicine, which can hinder the safeguarding of access for underserved
patients. The objective is to analyze the aforementioned decision, which also defined new
rules for financial reimbursement between the Federal Government, States, and

Municipalities, in addition to mandating the creation of a national digital platform to record
and monitor these demands. Although the measure aims to rationalize public spending and
prevent abuses, it poses significant challenges to the realization of the right to health. The

340



methodology used was documentary and bibliographic analysis. The expected result refers to
the barriers created by the STF's decision on Theme 1234, which required rigorous technical
proof of the effectiveness and safety of health treatments not on the SUS list for
underprivileged patients.

K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés. Theme 1234, Unified health system (sus), Non-
incorporated medicines, Judicialization, Right to healthcare
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1 INTRODUCAO

A saude ¢ um direito garantido pela Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de
1988 (CF/88), porém, na sua pratica, ainda representa um dos maiores desafios enfrentados
diariamente por grande parte da populacdo brasileira. Entre filas, burocracias e limitagdes
or¢amentarias, muitas pessoas recorrem ao Poder Judicidrio como unica alternativa para conseguir
medicamentos e tratamentos ndo disponiveis pelo Sistema Unico de Saude (SUS).

Neste cenario de crescente judicializa¢dao, o Supremo Tribunal Federal (STF) enfrentou
recentemente uma questao de enorme impacto social: o julgamento do Tema 1234, que trata do
fornecimento de medicamentos registrados pela Anvisa, mas ainda nio incorporados as politicas
publicas de saude.

A escolha desse tema uniu muitos pilares. Ele € atual, relevante e reflete situacdes que as
vivenciadas no nucleo da saude na Defensoria Publica do Distrito Federal, que permite ir além da
teoria e olhar para os impactos concretos do referido tema. Em uma atuagao profissional didria com
pessoas que lutam por sua saide - muitas vezes, por sua propria sobrevivéncia - em meio a um
sistema sobrecarregado.

Por isso, urge a necessidade de analisar com profundidade os desdobramentos juridicos
dessa nova decisdo do STF, buscando entender como ela vai impactar a vida dos nossos assistidos
e o trabalho das institui¢des publicas.

O objetivo desta pesquisa ¢ trazer uma analise critica das principais mudangas trazidas
pelo Tema 1234, especialmente no que diz respeito a defini¢do da justica competente, a
responsabilidade entre os entes federativos e aos critérios para o fornecimento de medicamentos
fora das listas oficiais.

Mais do que interpretar a tese juridica, busca-se refletir sobre seus efeitos reais para quem
depende do sistema publico de satde e para aqueles que atuam na sua defesa, respondendo ao
seguinte questionamento norteador: quais os impactos e efeitos juridicos do tema 1234 na eficacia
no tratamento com medicamentos ndo padronizados?

Para isso, utilizou-se uma abordagem de pesquisa exploratdria, visto ser uma area cada
vez mais emergente. Ademais, ¢ uma pesquisa predominantemente qualitativa, com base na
Constitui¢ao Federal vigente, em leis infraconstitucionais, em jurisprudéncias relevantes, além de

documentos e relatorios produzidos pelo Conselho Nacional da Justiga, Ministério da Satde e
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outros 6rgaos especializados. Ainda, observa-se um breve teor de pesquisa quantitativa devido a
analise de dados estatisticos, compreendidos na em uma busca ativa pelos o6rgaos que lideram na
atuac¢ao do tema.

A pesquisa tem como resultado esperado analisar se a decisdo do STF no Tema 1234, ao
exigir comprovacao técnica rigorosa da eficicia e seguranca de tratamentos fora da lista do SUS,

aos pacientes hipossuficientes, caracteriza-se em Obice ao acesso a justica.
2 O DIREITO A SAUDE NA CONSTITUICAO FEDERAL DE 1988

Durante a historia da humanidade, a concep¢do moderna de saude publica comegou a se
formar no Estado liberal burgués do final do século XVIII. Inicialmente, a assisténcia médica e
social era vista como responsabilidade das comunidades locais, cabendo ao Estado intervir apenas
de forma complementar, caso necessario. Esse papel subsidiario marca os primeiros passos do que
viria a ser o servico publico de satude (Brasil, 2002).

No entanto, ¢ s6 a partir da segunda metade do século XIX que a higiene passa a ser
compreendida como um saber social, envolvendo toda a sociedade da Franga. Nesse contexto, a
saude publica ganha destaque como prioridade politica, surgindo, entdo, as primeiras associagdes
entre saude e economia, valorizando o investimento na area.

No Brasil, a consagragao maior da saude publica advém da propria Carta Magna. A priori,
¢ imprescindivel examinar a saude sob o prisma constitucional e jurisprudencial, bem como avaliar
sua aplicacdo pratica na sociedade brasileira contemporanea.

A Constitui¢ao Federal de 1988 consagra a saide como um direito social fundamental, ao
dispor, em seu artigo 196, que “a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e economicas que visem a reducgdo do risco de doencga e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as agoes e servigos para sua promog¢do, prote¢do e recuperagdo’.
Essa previsao marcou uma mudanca paradigmatica ao inserir a saude no rol de direitos expressos
na Carta Magna, elevando-a ao patamar de dever estatal e orientando a organizagdo de politicas
publicas voltadas a efetividade desse direito (Brasil, 1988).

A Carta trouxe a saide como uma norma programatica. As normas programaticas,
presentes na Constitui¢ao Federal de 1988, sdo disposi¢des que estabelecem diretrizes e objetivos

a serem alcancados pelo Estado, especialmente nas é&reas econdmica, social e cultural.
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Diferentemente das normas de eficacia plena, as programaticas nao possuem aplicabilidade
imediata e dependem de regulamentacdo infraconstitucional e de politicas publicas para serem
efetivadas. Segundo José Afonso da Silva, sdo normas que exigem mediacao legislativa para a sua
plena concretizagdo, embora possuam eficacia juridica e vinculem os poderes publicos (Silva,
2003).

Para operacionalizar esse comando constitucional, a propria CF/88 estabelece, no artigo
197, que as agdes e servicos de saude sdo de relevancia publica, cabendo ao Poder Publico dispor,
regulamentar, fiscalizar e controlar o sistema de saude, cuja execucdo poderd ser feita diretamente
ou por meio de terceiros. Nessa senda, nasce o Sistema Unico de Satide (SUS), fundamentado nos
principios da universalidade, integralidade e equidade, que orientam tanto a formulacao de politicas
quanto a prestacao de servicos em todos os niveis de atencao a saude (Brasil. 1988).

No entanto, a realidade brasileira revela desafios persistentes na concretizacdo desse
direito. A judicializa¢do da satide tem crescido de forma acelerada, impulsionada pela busca de
pacientes por tratamentos € medicamentos que, apesar de registrados pela Anvisa, ainda nao foram
incorporados ao rol de cobertura do SUS. De acordo com o Portal de Transparéncia e Prestagao de
Contas do CNJ, somente em 2024, chegaram a 657.473 novas agdes judiciais nessa area, um
aumento de 15 % em relag¢do ao ano anterior (Camimura, 2025).

No inicio de 2025, o Presidente do Conselho Nacional de Justiga (CNJ), ministro Luis
Roberto Barroso, destacou que ha quase 870.000 processos em tramitagdo envolvendo o direito a
saude, dos quais cerca de 365.000 referem-se ao setor de saide suplementar. Paralelamente ao
aumento das demandas, o servigo e-NatJus registrou um crescimento de 40% no nimero de pedidos
de notas técnicas em 2024, totalizando 272.647 pareceres disponiveis para orientacdo dos
magistrados. Esses pareceres, elaborados com base em evidéncias cientificas e critérios de
custo-efetividade, t€ém se mostrado essenciais para uniformizar as decisdes e conferir maior
seguranga juridica aos juizos de primeira instancia (Dahinten, 2025).

Acerca da questdao de competéncia estabelecida pela Constituigdo Federal de 1988, em seu
art. 23, II, crava a responsabilidade de que “cuidar da satide” é competéncia comum da Uniao,
Estados, DF e Municipios. Ou seja, isso significa que todos os entes federativos compartilham
responsabilidade pelo direito a satude, o que fundamenta a estrutura do SUS como politica publica,
por exemplo, de modo que, todos possuem legitimidade ad causam para integrarem o polo passivo

de ag¢des judiciais da satde (Brasil, 1988).



Em suma, a decisdo do STF reafirma a importancia dos principios constitucionais que
estruturam o SUS - como a descentralizagdo, a regionalizacdo e a hierarquizacdo dos servicos de
saude - ao permitir que o Judicidrio direcione a execucdo das obrigacdes conforme a
responsabilidade de cada ente federativo.

Além disso, garante que aquele que arcou com 0s custos possa ser ressarcido, buscando
equilibrar a protecao do direito a saude com uma gestdo publica mais justa e organizada. Trata-se
de um passo relevante para tornar o acesso a saide mais eficiente e menos burocratico, respeitando

as complexidades do nosso modelo federativo.

3 A JUDICIALIZACAO DA SAUDE NO BRASIL E A TENSAO ENTRE RESERVA
DO POSSIVEL E O MINIMO EXISTENCIAL

As demandas judiciais na area da saude se encontram em uma crescente ha anos. A partir
da andlise de dados computados pelo Ministério Publico do Distrito Federal e Territorios desde
abril de 2021, a demanda gradativa inicia-se em 2022 com 4.973 feitos ajuizados, 6.209 em 2023
e 6.440 no ano de 2024. Até o presente momento da redagdo deste artigo, julho de 2025, observam-
se quase 3.000 agoes iniciadas (Brasil, 2025).

Entre as demandas mais frequentes, a base de dados do MPDFT ilustra que dentre todos
os processos totalizados, 44.7% sdo pedidos de procedimentos (Consultas, cirurgias e exames),
28.6% sdo de internacdes hospitalares, 14.8% correspondem aos medicamentos e o remanescente
se trata de sobre tratamentos e custeio, insumos e materiais e, por fim, saude mental. Entre os casos
de medicamentos contabilizados, 69.5% nao sdo padronizados (Brasil, 2025).

Sob outra perspectiva, a partir de dados internos da Defensoria Publica do Distrito Federal,
observa-se que, no ano de 2024, houve o protocolo de 1.889 processos. Destes, mais de 20%
versavam sobre firmacos nio disponibilizados pelo Sistema Unico de Saude (Brasil, 2025).

Assim, faz-se imperioso ressaltar que, em sua totalidade, a busca pela judicializa¢ao
acerca das demandas supracitadas ocorrem por diversas maneiras. Entre elas, tem-se a demora
desarrazoada no fornecimento do pedido em questao, a urgéncia e consequente prejuizo pela mora
no fornecimento, subfinanciamento de medicamentos, insumos ou até leitos em UTI e, por
derradeiro, a ndo disponibilizacdo pelo SUS ou a ndo disponibilizacdo para quadro clinico do

requerente.
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Devido a tamanha relevancia no tema, em 2013, o Conselho Nacional de Justica (CNJ)
emitiu a Recomendagdo n°® 43/2013, que sugeria aos tribunais a criacdo de varas especializadas
para acdes relacionadas ao direito a saide, com prioridade para processos envolvendo planos e
seguros de saude (Brasil, 2013).

De acordo com o Encontro de Administragdo da Justica (ENAJUS), a criagdo de varas
especializadas em saitde representa uma estratégia relevante para enfrentar os desafios da
judicializagao no setor, contribuindo para decisdes mais qualificadas, céleres e tecnicamente
fundamentadas (Castro; Luz, 2020).

Diante desse cenario, parte dos processos mencionados atualmente tramita em varas
especializadas na drea da satide publica no Distrito Federal e territorios, excepcionando os cabiveis
ao Juizado Especial Civel. No tocante aos medicamentos nao padronizados, a tramita¢ao ocorre,
rigorosamente, em uma vara especializada, promovendo um maior didlogo entre o Judicidrio e os
orgaos de saude, facilitando solugdes integradas e eficientes, especialmente nestes casos de maior
complexidade.

Dentre os maiores obstaculos na resolu¢ao destes conflitos, observa-se a tensao entre a
reserva do possivel e o principio da prote¢do ao minimo existencial. Este, alicer¢cado na dignidade
da pessoa humana (art. 1°, III, CF/1988) e no direito social a satde (art. 6° e art. 196, CF/1988),
impde ao Estado o dever de garantir condigdes minimas para uma vida digna, o que inclui
tratamentos médicos essenciais a sobrevivéncia e a integridade fisica. Quando o Judicidrio nega
acesso a terapias vitais - seja por auséncia de previsdo em protocolos ou por suposta
indisponibilidade orgamentéria - ele ndo apenas consagra a pecha em assegurar esse minimo, mas
coloca em risco a propria dignidade da pessoa (Brasil, 1988).

Em contrapartida, a reserva do possivel, atua reconhecendo os limites financeiros a
atuacdo estatal. De fato, os valores gastos na judicializagdo da satde estdo em crescente no pais.
Segundo dados parciais provenientes do Tribunal de Contas da Unido, de 2008 a 2015, os gastos
com o cumprimento de decisdes judiciais para a aquisi¢ao de medicamentos e insumos saltaram de
R$ 70 milhoes para RS 1 bilhdo, um aumento de mais de 1.300% (Brasil, 2017).

Assim, observa-se que o dever do Estado torna mensurar o erario diante da necessidade
de prover o indispensavel a vida, pois nao se trata de conceder privilégios, mas de cumprir um

direito fundamental e garantir, muitas vezes, a sobrevivéncia individual e, eventualmente, coletiva.
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No Brasil, o fornecimento de medicamentos pelo poder publico enfrenta o desafio de
equilibrar a limitagdo orgamentdria com o dever constitucional de garantir o direito a saude.
Embora a Administragdo Publica detenha certa margem de discricionariedade na formulacao e
execucdo de politicas de satide, essa atuagdo ndo pode desconsiderar o principio da dignidade da
pessoa humana nem o minimo existencial (Brasil, 2018).

Nesse sentido, ¢ importante frisar que a concretizac¢ao dos direitos sociais nao corresponde
a maior ou principal prioridade na questdo da distribuicdo de erarios. Em audiéncia publica sobre
saude realizada pelo STF, o Defensor Publico da Unido, André da Silva Ordacy, comparou os
gastos com atendimento a decisdes judiciais e com propagandas governamentais, chegando a
conclusdo de que esses foram quase dez vezes maiores que aqueles (Brasil, 2018).

Em sincronia, segundo levantamento da Confederacao Nacional de Municipios em 2007,
observou-se que dezessete estados brasileiros deixaram de aplicar R$ 3,6 bilhdes em saude neste
ano (Brasil, 2007). A partir de uma atualizacdo destes dados, houve a publicizagdo dos dados no
comparativo entre 2013 e 2023: os investimentos em saude recuaram 64,2% (IEPS, 2023).

Portanto, evidencia-se a lacuna entre as necessidades da populagdo e os recursos
disponiveis, mostrando que, embora a demanda por medicamentos e insumos aumente

exponencialmente, os investimentos do Estado nem sempre acompanham essas necessidades.

4 MEDICAMENTOS NAO PADRONIZADOS E O PAPEL DA ANVISA E
CONITEC

No ordenamento juridico brasileiro, a incorporagio de medicamentos ao Sistema Unico
de Saude (SUS) segue critérios formais expressos em listas oficiais. A Relagdo Nacional de
Medicamentos (RENAME) e a Relagdo de Medicamentos do Distrito Federal (Reme/DF), por
exemplo, sdo instrumentos normativos que discriminam quais firmacos a rede publica deve
oferecer.

A RENAME, publicada pelo Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass),
estabelece a lista de referéncias terapéuticas validas em todo o pais, enquanto a Reme/DF,
demonstra essa atuagdo regionalizada do SUS, sendo editada pela Secretaria de Saude do Distrito
Federal, detalhando os medicamentos efetivamente disponibilizados na rede local com o devido

estoque.
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Concomitantemente, os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdo normas
técnicas editadas pelo Ministério da Satide que determinam as indicagdes, posologias e populacdes-
alvo para cada tratamento.

Disponiveis no portal do SUS e nos registros locais do DF, os PCDT garantem a
integralidade da atengdo, ao padronizar fluxos terapéuticos com o intuito de promover o uso
racional de recursos, determinando, assim, as variedades de linhas de tratamento, indicag¢des ¢ as
contraindicagdes (Brasil, 2024).

Para o advogado ou defensor publico, a consulta aos PCDT ¢ fundamental tanto para
fundamentar pedidos judiciais de fornecimento quanto para contestar demandas cujo fundamento
clinico esteja fora dos pardmetros oficiais, evitando assim, decisdes dissociadas do consenso
técnico (Brasil, 2024).

Outro recurso recorrente de pesquisa ¢ o acesso as Notas Técnicas do Nucleo de Apoio
Técnico do Poder Judiciario (NATJUS). Trata-se de um servigo vinculado ao Conselho Nacional
de Justica composto de profissionais especializados que presta pareceres com base em evidéncias
cientificas e normativas, orientando magistrados e partes quanto a conveniéncia e a legalidade de
pleitos envolvendo tecnologias em satide, como por exemplo, andlise de custo-beneficio, outras
opgdes terapéuticas disponiveis e ainda ndo testadas para determinados casos clinicos, visto que a
concessao judicial de medicamento registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), mas ndo incorporado as listas de dispensagdo do Sistema Unico de Saude, ¢
excepcional (Brasil, 2025).

Ainda, existe a ANVISA, orgdo responsavel pela regulamentacdo, avaliagdo e aprovacao
de medicamentos, produtos para a satde e alimentos no Brasil. Sua fung¢do principal ¢ assegurar
que todos os medicamentos e tratamentos submetidos para registro passem por um rigoroso
processo de andlise, que inclui estudos pré-clinicos, ensaios clinicos e avaliagdes detalhadas de
qualidade, seguranca, eficdcia, farmacologia e toxicologia. Essa avaliacdo criteriosa garante que
somente medicamentos que atendam a padrdes elevados sejam autorizados para comercializagao,
protegendo a saude publica ao assegurar que os produtos disponiveis no mercado possuam
comprovagdo cientifica no quesito qualidade, seguranga e eficdcia para uma adequada

comercializa¢do dos farmacos no mercado (Brasil, 2025).
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E de suma importancia destrinchar o papel da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias (CONITEC) no Sistema Unico de Satide na judicializagio dos medicamentos néo
padronizados (Brasil, 2011).

A CONITEC no SUS ¢ um orgao colegiado permanente do Ministério da Satide que tem
a funcdo de assessorar na incorporacdo, exclusdo ou alteragdo de medicamentos, produtos,
procedimentos, protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas no SUS, avaliando evidéncias
cientificas sobre eficacia, seguranca e efetividade dos medicamentos e tecnologias, além de realizar
analises econdmicas comparativas para garantir a melhor relacdo custo-beneficio para o sistema
publico de satde (Brasil, 2011).

O papel da referida Comissdao e do NATJUS foi reiterado em recurso extraordinario
566.471 com Repercussao Geral (Tema 6) que versa acerca dos critérios para fornecimento de
medicamentos fora da lista oficial do SUS. Ao longo deste, o Supremo Tribunal Federal entende
que, em casos excepcionais, a Justi¢a podera determinar o fornecimento de medicamentos fora das
listas do SUS se a pessoa comprovar a negativa pelo o6rgao publico, ilegalidade ou demora na
decisdao da CONITEC na inclusdo de medicamento na lista do SUS, auséncia de substitutos na lista,
evidéncias de eficicia e seguranca, necessidade do remédio e incapacidade financeira. Por
derradeiro, o juiz deverd avaliar a decisdo da CONITEC, consultar especialistas médicos e notificar
0s O0rgaos responsaveis para possivel incorporagdo ao SUS (Brasil, 2024).

Assim, com base nos argumentos supramencionados, setoriza-se os medicamentos entre
incorporados ou ndo incorporados ao SUS. Quanto ao conceito de padroniza¢do de medicamentos
vigente atual, consideram-se medicamentos padronizados aqueles previstos nos protocolos e
listagens de medicamentos, conforme descrito anteriormente, além de medicamentos em processo
de disponibilizacao, ou seja, que ja foram incorporados (por Portaria do Ministério da Satide ou da
SES/DF), mas que ainda ndo estdo sendo fornecidos pela rede publica de saude por meio dos
servigos supracitados (Brasil, 2024).

Ja os medicamentos ndo padronizados sdo aqueles que ndo constam dispostos em tais
listagens de regulacao e distribui¢ao, mesmo que estejam registrados na Anvisa, ou sao fornecidos
pelo SUS, mas para indicagdes clinicas diferentes das empregadas no caso concreto, conhecidos
pelo termo off-label. Essa distingdo ¢ crucial no ambito juridico: enquanto a pretensdo de acesso a

farmaco padronizado encontra amparo direto em normas, a demanda de medicamento nao
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padronizado depende de demonstracdo de excepcionalidade, urgéncia e auséncia de terap€utica

substituta para cada caso concreto (Brasil, 2024).

50 TEMA 1234 DO STF: ORIGEM, CONTEUDO E TESE FIXADA

Anteriormente ao Tema 1234 - que serd abordado mais a frente - a discussdo sobre a
competéncia da Unido como legitimado passivo nas agdes judiciais envolvendo o fornecimento de
medicamentos ndo incorporados ao Sistema Unico de Saude (SUS) foi enfrentada pelo Supremo
Tribunal Federal (STF) no julgamento do Recurso Extraordinario (RE) 855.178, que culminou, em
16 de abril de 2020, na fixagdo da tese de repercussdo geral no Tema 793. Nessa oportunidade, a
Corte reconheceu que, por forca da competéncia comum prevista na Carta, todos os entes
federativos - Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios - sdo solidariamente responsaveis pelas
acgoes prestacionais em saude (Brasil, 2023).

Em seguida, o STF enfrentou o Tema 500 (RE 657.718/RG), no qual consolidou trés
limites ao fornecimento judicial de medicamentos nao registrados pela Anvisa: (i) proibicdo de
obrigar o Estado a fornecer fArmacos experimentais; (ii) regra geral de vedagdo ao fornecimento
de remédios sem registro sanitrio; e (iii) exce¢do para casos de mora irrazoavel da Anvisa, desde
que presentes pedido de registro no Brasil (ou registro em agéncia estrangeira no caso de
medicamentos 0rfaos) e auséncia de substituto terap€utico registrado. Assim, restou estabelecida
nesta decisdo que apenas a Unido poderd figurar no polo passivo em agdes sem registro da
ANVISA, por se tratar de autarquia federal, trazendo maior seguranga juridica ao estabelecer
critérios objetivos, mas também evidenciando a tensdo entre a protecao ao direito individual a
saude e os limites normativos e orcamentarios do Estado (Arantes; Chauvet; Martinelli, 2024).

Paralelamente, o Superior Tribunal de Justica (STJ), ao julgar o Tema 686 em recurso
repetitivo, fixou que nao ¢ obrigatério o chamamento da Unido ao processo com base no art. 77,
III, do CPC/2015, nas agdes propostas diretamente contra Estados ou Municipios para o
fornecimento de medicamentos ou servigos de saude, evitando entraves processuais que pudessem
atrasar a tutela jurisdicional. Cabe destacar que essa decisdo visa apenas reorganizar a
responsabilizacdo solidaria dos entes pela satide reconhecida em precedentes, e nao alterar o

contido na Constituicao Federal de 1988 (Brasil, 2022).
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Esses precedentes configuram o ambiente normativo e competitivo no qual o STF, ja
munido de critérios claros de competéncia e responsabilidade financeira, estruturou o Tema 1234,
visando uniformizar definitivamente as regras de acesso a medicamentos nao padronizados pelo
SUS (Brasil, 2024).

Em julgamento virtual do Recurso Extraordinario 1.366.243, com repercussdo geral
reconhecida (Tema 1234, DJE divulgado em 18/09/2024 e publicado em 19/09/2024), o Plenario
do Supremo Tribunal Federal aprovou a homologa¢ao do acordo proposto pelo ministro Gilmar
Mendes, fruto de articulagdes entre Unido, estados e municipios, com o objetivo de aprimorar a
gestdo e o monitoramento das demandas judiciais relacionadas ao fornecimento de medicamentos.

Assim, esse novo paradigma representa um passo importante na tentativa de equilibrar o
direito individual a satide com a necessaria organizacdo federativa e financeira do sistema,
alinhando-se a0 comando constitucional de universalidade e a0 mesmo tempo impondo critérios
objetivos para o acesso via Judiciario

A tese de repercussdo geral citada estabelece que a auséncia de um medicamento nas listas
oficiais de dispensacdo do Sistema Unico de Saude (SUS), como Relagio Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), Relacdo Estadual de Medicamentos Essenciais (RESME),
Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME), em regra, impede o seu
fornecimento por determinagdo judicial, independentemente do custo do farmaco.

No entanto, admite-se, de forma excepcional e paralela ao Tema 6 do STF, a concessao
judicial de medicamentos registrados na ANVISA, mas nio incorporados as listas do SUS, desde
que sejam cumpridos de forma cumulativa os requisitos fixados, cujo 6nus da prova recai sobre o
autor da a¢do. No entanto, para os medicamentos sem registro na ANVISA, a competéncia da
Justica Federal segue mantida, afirmando o Tema 500 do STF citado anteriormente (Brasil, 2024).

Entre as condi¢des exigidas para concessdo judicial estdo: a negativa administrativa do
fornecimento do medicamento, conforme previsto no item 4 do Tema 1.234 da Repercussdo Geral;
a demonstracdo de ilegalidade na decisdo da CONITEC que ndo incorporou o medicamento,
auséncia de pedido de incorporagdo ou atraso na analise do pleito, considerando os prazos e
critérios legais; a inexisténcia de alternativa terapéutica substituta dentro das listas do SUS ou dos
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas; e a comprovagdo cientifica da eficacia, acuracia,
efetividade e seguranga do medicamento, com base em evidéncias robustas da medicina baseada

em evidéncias, como ensaios clinicos randomizados ou revisdes sistematicas (Brasil, 2024).
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Além destes, também ¢ necessario apresentar laudo médico detalhado, que justifique a
imprescindibilidade do tratamento e relate os tratamentos ja realizados, além de provar a
incapacidade financeira do paciente para custear o medicamento (Brasil, 2024).

A determinagdo de competéncia administrativa e jurisdicional conforme o valor anual do
tratamento € outro elemento inovador trazido pelo Tema 1234, especialmente quando tratar-se de
medicamento ndo padronizado. A acdo deve ser identificada pelo valor do tratamento por meio do
Pre¢o Méaximo de Venda do Governo (PMVG), divulgado pela CMED, para verificar se esse valor
ultrapassa o limite de 210 salarios-minimos (atualmente R$ 318.780,00). Caso o valor seja inferior
a esse patamar, o caso tramitard na Justi¢a Local, perante a Defensoria Publica, via juizo estadual;
ja quando igual ou superior, a competéncia recaira sobre a Justica Federal e a agdo devera seguir
pela Defensoria Publica da Unido (Barbieri Advogados, 2025).

Nos recentes julgados, Acordaos n.° 1905863 da 1* Camara Civel, julgado em 12/8/2024,
e n.° 1805053 da 2* Camara Civel, julgado em 22/1/2024, o TIDFT firmou o entendimento de que,
em razao da maior complexidade de investigacao e da necessidade de analise criteriosa do valor do
tratamento anual e da existéncia de normas técnicas, essas acdes devem ser processadas pela vara
especializada, e ndo pelos juizados especiais (Brasil, 2025).

Essas orientagdes indicam uma tendéncia clara: o sistema juridico brasileiro busca
diferenciar as demandas relacionadas a satide publica conforme sua complexidade técnica e o valor
envolvido, legitimando o encaminhamento de causas de maior monta para varas especializadas e
estruturadas. Esse modelo fortalece a seguranga juridica, assegura uma andalise mais profunda dos
aspectos técnicos da demanda e contribui para que o acesso judicial ndo comprometa a
sustentabilidade do SUS.

Outra importante mudanga promovida pela decisdo do Tema 1234 foi a criagao de um
mecanismo de ressarcimento financeiro da Unido aos entes subnacionais (Estados, DF e
Municipios), mesmo quando a demanda judicial envolvendo medicamento ndo incorporado ao
SUS tramitar exclusivamente na Justica Estadual. A Corte reconheceu que, embora a Unido ndo
seja formalmente parte nesses processos - em razao do valor do tratamento ser inferior a 210
saldrios-minimos - ela ainda assim deve compartilhar parte dos custos, buscando uma
sustentabilidade fiscal do pacto federativo.

Assim, nos casos em que o valor anual do tratamento ultrapasse 7 salarios-minimos e seja

inferior a 210, a Unido devera ressarcir 65% das despesas comprovadamente realizadas pelo ente
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federado, via repasse chamado "fundo a fundo", no prazo de até 90 dias, conforme regulamentagao
do Ministério da Satde no ambito da Comissao Intergestores Tripartite (CIT). Essa medida busca
aliviar o impacto financeiro das decisdes judiciais sobre os cofres estaduais € municipais, sem,
contudo, afastar sua responsabilidade parcial.

Em contrapartida, a regra se altera promovendo um tratamento diferenciado para os casos
oncoldgicos, dada a gravidade e os altos custos envolvidos. Nesse sentido, foi fixado um regime
de transi¢do para as agdes judiciais ajuizadas antes de 10 de junho de 2024, determinando que a
Unido ressarcira 80% dos valores pagos por Estados e Municipios em tratamentos contra o cancer,
independentemente do transito em julgado. Para as acdes ajuizadas apds essa data, o STF delegou
a CIT a definicdo de um novo regime de ressarcimento, permitindo que sejam estabelecidos
critérios técnicos e financeiros mais adequados a realidade atual.

Outra alteracdo significativa do Tema 1234, é no que se refere as exigéncias probatorias
impostas aos pacientes. A partir dessa decisdo, o 6nus da prova passou a recair diretamente sobre
o autor da agdo, que deve demonstrar, com base em evidéncias cientificas sélidas, a seguranca e a
eficacia do tratamento solicitado. Nao basta, portanto, apresentar a prescricao médica, mister se faz
comprovar a inexisténcia de substituto terapéutico disponivel na rede publica e fundamentar o
pedido com base na medicina baseada em evidéncias, como ensaios clinicos randomizados,
revisdes sistematicas ou metanalises.

Essa mudanca incorporou expressamente os principios da Medicina Baseada em
Evidéncias (MBE) como um dos critérios centrais para a concessao judicial de medicamentos
requisitados, estabelecendo um novo paradigma de racionalidade cientifica no acesso judicial a
saude. Ao exigir que o autor da agdo comprove a eficacia e a seguranca do farmaco com base em
estudos clinicos robustos e revisdes sistematicas, o Supremo desloca o debate do campo meramente
subjetivo da prescri¢do médica para um modelo técnico e objetivo de avaliagdo. Essa exigéncia
reforca uma qualificacdo multifuncional da decisdo judicial, e acaba por proteger o proprio paciente
e o sistema de saude, impedindo a judicializacdo de terapias experimentais ou sem respaldo
cientifico s6lido (Lopes, 2000).

Outro avango significativo na gestdo de demandas por medicamentos no Brasil foi a
criagdo da Plataforma Nacional de Informagdes, conforme deliberado pelo Supremo Tribunal

Federal (STF) e pelo grupo de conciliagdo instituido no ambito da ENAJUS (Brasil, 2024).
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Esse sistema digital possui como objetivo centralizar e registrar, de forma padronizada, as
solicitagdes administrativas e judiciais relacionadas ao fornecimento de farmacos, permitindo
maior transparéncia, rastreabilidade e controle das decisdes proferidas e dos custos envolvidos. A
iniciativa busca, ainda, facilitar a interlocucdo entre os entes federativos e o Poder Judiciario,
contribuindo para uma politica publica mais eficiente e baseada em dados reais, além de possibilitar
a construgdo de solugdes estruturais para os principais gargalos do acesso a tratamentos no ambito

do SUS (Brasil, 2024).

6 EFEITOS JURIDICOS E PRATICOS DO TEMA 1234

A decisdo proferida pelo STF no Tema 1234, embora revestida de inten¢des legitimas
quanto a racionaliza¢do do gasto publico e a preservacao da separacdo dos poderes, revela efeitos
colaterais preocupantes, sobretudo no que tange a salvaguarda dos direitos de pessoas
hipossuficientes.

Ao transferir ao autor da agdo - muitas vezes um paciente em situacao de fragilidade fisica,
emocional e econdmica - o 6nus de demonstrar, por meio da medicina baseada em evidéncias, a
eficacia e a seguranga do tratamento requerido, cria-se um cenario desproporcional e excludente.
A exigéncia de tal rigor técnico pode ser inatingivel para quem sequer possui acesso pleno a
internet, apoio juridico especializado ou laudos particulares, visto a deficiéncia na atuagdo da rede
publica de satde.

Apesar do STF definir também o entendimento de que dificuldades operacionais advindas
de discussoes acerca de distribuidores, fornecedores, fabricantes ou representantes, nao devem
prejudicar o acesso do paciente ao medicamento, observa-se uma realidade em que tais tarefas
impostas dificultam o acesso imediato ao farmaco pleiteado, criando obsticulos indevidos e
desrespeitando o acesso ao direito fundamental a saude.

Cabe expor ainda que a necessidade de preenchimento prévio da plataforma digital do
Ministério da Saiude e a submissdo a burocracia administrativa corroboram como obstaculos
adicionais que comprometem a efetividade, mas principalmente, a celeridade do acesso ao
tratamento. Isso se agrava em casos de doengas raras ou quadros clinicos urgentes, em que a
resposta precisa ser imediata € o tratamento, muitas vezes, ndo conta com ampla base cientifica

consolidada justamente pela baixa incidéncia da condigdo. Nesses casos, a aplicagdo rigorosa do
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novo paradigma pode equivaler a negagao silenciosa de direitos fundamentais, travestida de técnica
e legalidade.

Ademais, embora o acordao mencione a responsabilidade do Estado em garantir suporte
técnico e juridico aos cidaddos, como a ampliagdo da tutela juridica da Defensoria Publica, ndo ha
previsao concreta ou vinculante de medidas estruturantes que assegurem tal assisténcia. Na pratica,
isso significa que o sucesso do acesso a saude por via judicial continuara fortemente condicionado
a capacidade do individuo em mobilizar recursos privados ou contar com apoio institucional
eficiente, o que, em um pais marcado por desigualdades profundas, acentua a ja conhecida
seletividade no acesso aos direitos sociais.

Ainda que se reconheca o mérito da decisdo em tentar combater abusos e organizar o
sistema de fornecimento de medicamentos, ¢ necessario destacar que o excesso de filtros técnicos
pode acabar deslocando o foco da politica publica de saude: do cuidado ao paciente para o controle
financeiro e estatistico das futuras litigancias.

A judicializacdo da saude, embora claramente imperfeita, tem sido um mecanismo de
garantia de direitos e protecdo a dignidade da pessoa humana. Impor demasiadas barreiras pode
resultar na legitimacdo de omissdes do Estado em detrimento da vida e da integridade dos mais
vulneraveis.

No tocante as barreiras praticas enfrentadas na efetivagao do direito a satide, merece
destaque o precedente em que se discutiu o fornecimento do medicamento Riociguate (Adempas),
ndo incorporado ao SUS para o tratamento da Hipertensdo Pulmonar Tromboembdlica Cronica. Na
ocasido, o Tribunal, ao julgar apelacdo civel e recurso adesivo, ressaltou que a CONITEC havia
negado a inclusdo do fArmaco com base em critérios genéricos de custo-efetividade e de beneficio
em curto prazo, apesar de a parte autora ter demonstrado o preenchimento integral dos requisitos
fixados pelos precedentes vinculantes dos Temas 6 e 1.234 do STF e Tema 106 do STJ.

Consta do acordao que a negativa administrativa foi devidamente comprovada, que ndo
havia alternativa terapéutica disponivel, e que a imprescindibilidade do tratamento foi atestada
tanto por laudo médico quanto por Nota Técnica do NATJUS. Assim, concluiu-se que a recusa de
fornecimento baseada no argumento de razdes genéricas de custo-efetividade ndo poderia
prevalecer diante da necessidade especifica do paciente, especialmente a luz da jurisprudéncia

consolidada no Superior Tribunal de Justica. Segue ementa do caso em tela:
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DIREITO A SAUDE. APELACAO CIVEL E RECURSO ADESIVO.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO NAO INCORPORADO PELO SUS.
HIPERTENSAO PULMONAR TROMBOEMBOLICA CRONICA. PRESCRICAO
MEDICA. IMPRESCINDIBILIDADE DEMONSTRADA. PRECEDENTES DOS
TEMAS 6 E 1.234 DO STF E 106 DO STJ. HONORARIOS SUCUMBENCIAIS.
MAJORACAO. APELACAO CIVEL CONHECIDA E NAO PROVIDA. RECURSO
ADESIVO CONHECIDO E PROVIDO. [...] A negativa de fornecimento foi comprovada,
a inexisténcia de alternativa terapéutica foi atestada por laudo médico e Nota Técnica do
NATIUS, e a imprescindibilidade do tratamento restou evidenciada. Além disso, a
CONITEC negou a incorporagdo do medicamento ao SUS por razdes genéricas de custo-
efetividade, o que ndo se sobrepde a necessidade especifica do paciente, conforme
jurisprudéncia do STJ.

(Acordao 1991991, 0703281-57.2024.8.07.0018, Relator(a): RENATO SCUSSEL, 2°
TURMA CIVEL, data de julgamento: 23/04/2025, publicado no DJe: 09/05/2025.)

Em que pese a preocupagao legitima do Estado em evitar abusos e garantir a racionalidade
na alocagdo de recursos publicos, a decisdo evidencia que tais critérios nao podem se sobrepor a
protecdo do direito fundamental a satide quando comprovada a urgéncia e a necessidade individual
do tratamento.

Nesse contexto, reforca-se o papel da Defensoria Publica e demais instituicdes de
assisténcia juridica na viabilizacdo do acesso a justica e na defesa técnica dos cidadaos
hipossuficientes, evitando que a efetivacdo desse direito constitucional se converta, na pratica, em
um privilégio restrito a quem possui recursos e capacidade de litigar.

Com o intuito de ilustrar a realidade, fez-se uma breve andlise a partir de um recorte obtido
no Painel do MPDFT. Neste, entre janeiro e julho de 2024 - periodo anterior ao Tema objeto desta
pesquisa - foram registrados 406 processos judiciais relacionados a solicitacdo de medicamentos
ndo padronizados pelo Sistema Unico de Satde (SUS) (Brasil, 2025).

No mesmo periodo em 2025, esse numero caiu para 205 processos, representando uma
reducdo significativa em cerca de 50%. Esses dados indicam uma tendéncia de diminuicao da
judicializag¢@o para medicamentos fora da lista de padronizagao, o que pode ser reflexo das barreiras
criadas recentemente, reduzindo a motivagdo de recorrer ao Judiciario. A vista de todo o exposto,
conclui-se a analise com a ponderacgdo feita pelo Ministro Luis Roberto Barroso (Brasil, 2025):

“[...] Alguém poderia supor, a um primeiro lance de vista, que se esta diante de uma colisdo
de valores ou de interesses que contrapde, de um lado, o direito a vida e a saude e, de
outro, a separa¢do de Poderes, os principios orcamentérios e a reserva do possivel. A
realidade, contudo, é mais dramatica. O que estd em jogo, na complexa ponderagdo aqui

analisada, ¢ o direito a vida e a satde de uns versus o direito a vida e a saude de outros.

Nao ha solugdo juridicamente facil nem moralmente simples nessa questdo” (Barroso,

2009).
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Nessa senda, a reflexdo evidencia a complexidade intrinseca ao debate sobre a
judicializagdo da saude, especialmente no que tange ao fornecimento de medicamentos nao
incorporados ao SUS.

A sua ponderagao desmistifica a ideia simplista de um conflito entre direitos fundamentais
e limitagdes or¢amentdrias, revelando que, na pratica, a atuagdo judicial que garante o acesso a
tratamentos para alguns pode comprometer o direito a saide de outros. Isso ocorre porque os
recursos publicos sdo finitos, e sua destinagdo a demandas individuais, muitas vezes determinadas
por decisoes judiciais, pode gerar desequilibrios no planejamento e execugdo das politicas publicas

de saude, afetando o atendimento coletivo.

7 CONSIDERACOES FINAIS

Resta evidente, desta forma, que a decisdao do STF no Tema 1234, apesar de buscar
racionalizar os gastos publicos e preservar a separagdo de poderes, revela impactos significativos
sobre os cidadaos em situag¢ao de vulnerabilidade.

Ao exigir comprovagao técnica rigorosa da eficdcia e seguranca de tratamentos fora da
lista do SUS, a decisdo impde barreiras que podem restringir o acesso de pacientes hipossuficientes
a medicamentos essenciais, especialmente em casos de doengas raras ou quadros urgentes.

Além disso, os dados estatisticos indicam que a criagdo de barreiras reduziu a
judicializagdo e também evidenciam que o acesso ao direito a saide permanece desigual e
condicionado a capacidade individual de mobilizar recursos e suporte juridico.

Assim, a decisdo do STF no Tema 1234 nao aparenta se tratar de estabelecer parametros
mais equanimes para a alocacdo de recursos publicos, mas de barreiras custosas diante de um
cenario de vulnerabilidade.

Nao obstante, em fase de desfecho, o alerta do Ministro Barroso permanece atual: ndo ha
resposta facil para esse dilema juridico e ético. O desafio € garantir que a tecnificacdo do processo
judicial ndo exclua os mais vulneraveis do acesso a satde, e que a racionalidade or¢camentaria ndo

se sobreponha a dignidade humana.
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