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RESUMO: O presente artigo analisa criticamente a judicializagdo da satide no Brasil, com foco no fornecimento
excepcional de medicamentos ndo incorporados as listas do Sistema Unico de Satide (SUS), a luz dos parametros
fixados pelo Supremo Tribunal Federal. Parte-se do reconhecimento do direito fundamental a saude, previsto no
art. 196 da Constitui¢ao Federal de 1988, compreendido como dever estatal diretamente vinculado a protegdo da
vida, da dignidade da pessoa humana ¢ da igualdade material. O estudo contextualiza a judicializagdo como
resposta as insuficiéncias das politicas publicas sanitarias, evidenciando as tensdes entre a efetivagdo de direitos
individuais e a necessidade de racionalizagdo administrativa e or¢amentaria do SUS. Examina-se o papel das
instancias técnicas, especialmente da Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) e
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ressaltando a centralidade dos critérios cientificos de
eficacia, seguranca e custo-efetividade. Analisa-se a evolucdo da jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal,
com destaque para os Temas 500 e 793 da repercussdo geral, que condicionam o fornecimento judicial de
medicamentos ndo incorporados ao preenchimento cumulativo de requisitos rigorosos. Conclui-se que a
judicializag@o da satide ¢ legitima apenas em hipodteses excepcionais, devendo observar critérios técnicos, respeito
as escolhas administrativas e dialogo institucional, de modo a compatibilizar a efetividade do direito a saide com
a sustentabilidade do SUS.

Palavras-chave: Direito a saude; Judicializa¢do da saude; Medicamentos; SUS.

INTRODUCAO

O direito a saude ocupa posi¢do central no ordenamento juridico brasileiro,
constituindo-se como um dos pilares estruturantes do Estado Democratico de Direito delineado
pela Constitui¢do da Republica de 1988. Ao estabelecer o art. 196, o constituinte originario nao
apenas reconheceu a relevancia social desse direito, mas também lhe atribuiu densidade
normativa suficiente para vinculd-lo diretamente a protecdo da vida, da dignidade da pessoa
humana e da igualdade material.

O direito a saude, caracteriza-se como um direito fundamental de natureza prestacional
positiva. Isso significa que sua efetivagdo vai além de meras obrigagdes negativas de abstencao

por parte do poder publico, exigindo a¢des concretas, proativas e continuas para garantir o
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acesso universal e igualitario as acdes e servigos de saude, incluindo o fornecimento de
medicamentos essenciais (Sarlet, 2020).

Nesse cenario, a concretizagao do direito a saude ndo se esgota na simples previsao
normativa, mas depende de uma complexa engrenagem institucional que envolve escolhas
administrativas técnicas, critérios cientificos rigorosos, planejamento or¢gamentario sustentavel
e a defini¢do de prioridades coletivas no ambito do Sistema Unico de Satide (SUS).

A distancia entre a normatividade constitucional e a realidade da prestacdo dos servigos
de saude tem contribuido de forma decisiva para o crescimento do fendmeno da judicializagao
da satde, entendido como a transferéncia de demandas originalmente afetas a esfera
administrativa para o ambito do Poder Judiciario. Tal fendmeno manifesta-se de maneira
particularmente intensa nas acdes que buscam o fornecimento de medicamentos nao
incorporados as listas oficiais do SUS, revelando tensdes estruturais entre direitos individuais
e politicas publicas coletivas (Barroso, 2018).

A judicializacdo da satde, embora frequentemente invocada como instrumento legitimo
de concretizagdo e protecdo de direitos fundamentais, especialmente diante de omissdes ou
insuficiéncias das politicas publicas sanitdrias, suscita debates tedricos e institucionais de
elevada complexidade.

Tal fendmeno coloca em evidéncia os limites da atuacdo do Poder Judicidrio na
defini¢do e implementacdo de prestagdes estatais, tensionando o principio da separagdo dos
poderes e suscitando questionamentos acerca da legitimidade democratica das decisdes
judiciais que interferem em escolhas administrativas e orcamentarias.

O Poder Judiciario passa a ser instado a decidir sobre questdes altamente técnicas, que
envolvem avaliacdo cientifica de medicamentos, andlise de custo-efetividade e impacto
orcamentario, temas que tradicionalmente escapam a sua expertise institucional. Diante disso,
impode-se a necessidade de reflexdo critica sobre os critérios que devem orientar a intervencao
judicial nesses casos.

O presente trabalho tem por objetivo analisar, de forma minuciosa e sistematica, os
parametros estabelecidos pelo Supremo Tribunal Federal (STF) para o fornecimento
excepcional de medicamentos ndo incorporados ao SUS, buscando compreender os
fundamentos constitucionais, legais e jurisprudenciais que legitimam ou limitam a atuagao do

Judiciario nesse campo.
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Para tanto, adota-se uma abordagem qualitativa, com método dedutivo, baseada em
revisdo bibliografica especializada e analise aprofundada de precedentes do STF, bem como de
documentos institucionais produzidos por 6érgaos como o Conselho Nacional de Justica (CNJ)
e o Conselho Nacional de Saude (CNS).

Diante desse panorama, a complexidade do tema demanda a consideracdo simultanea
dos fundamentos constitucionais do direito a satude, da logica distributiva das politicas publicas
sanitarias e dos limites institucionais da atuagdo judicial.

Nesse sentido, a constru¢cdo de parametros objetivos e juridicamente fundamentados
pelo STF revela-se essencial para orientar a interven¢do do Poder Judiciario de forma
responsavel, equilibrada e constitucionalmente adequada, de modo a assegurar a efetividade do

direito fundamental a satide sem comprometer a sustentabilidade do SUS.

2 O DIREITO FUNDAMENTAL A SAUDE: FUNDAMENTOS CONSTITUCIONAIS E
LIMITES MATERIAIS

A compreensdo do direito fundamental a saude e do fendmeno da judicializacdo
constitui elemento central para a analise das tensdes que se estabelecem entre a normatividade
constitucional e a capacidade concreta do Estado em assegurar prestagdes materiais adequadas.
A consagracdo constitucional da satide como direito social impde deveres positivos ao poder
publico, cuja efetivacdo depende da formulacdo e execucdo de politicas publicas compativeis
com as demandas sociais e com os limites estruturais do sistema.

Nesse contexto, a judicializagdo da saude surge como expressdao das fragilidades
institucionais na implementagao dessas politicas, deslocando para o Poder Judicidrio o debate
sobre a concretizagdo de direitos fundamentais e sobre os limites de sua propria atuacdo frente
as escolhas administrativas ¢ or¢amentarias do Estado.

O direito a satide encontra-se expressamente consagrado no artigo 196 da Constitui¢ao
da Republica Federativa do Brasil de 1988. Tal previsdo constitucional atribui a satde o status
de direito fundamental de natureza social, dotado de eficacia imediata e intrinsecamente
vinculado a protecao da vida, da dignidade da pessoa humana e da igualdade material:

Art. 196. A satde ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a redugdo do risco de doenga e de outros agravos e

ao acesso universal e igualitirio as agdes e servigos para sua promogdo, protecio e
recuperacao (Brasil, 1988).
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Todavia, conforme demonstram os estudos contemporaneos sobre a judicializagdo da
saude, a densidade normativa desse comando constitucional ndo elimina, por si s0, as tensoes
entre o dever estatal de garantir prestagdes sanitarias e as limitagdes materiais, financeiras e
administrativas que permeiam a atuacdo do poder publico. Nesse sentido, a literatura
especializada reconhece que a judicializacdo da satide emerge como fendmeno estrutural,
decorrente da incapacidade do Estado em assegurar, de forma plena e equitativa, o acesso as
acdes e servicos de saude prometidos constitucionalmente (Santos, 2024).

A concretizagdo de tal direito fundamental exige, uma atuagdo positiva e continua do
poder publico, materializada por meio de politicas publicas estruturadas, planejadas e
financeiramente sustentaveis. Nesse sentido, a Lei n® 8.080/1990, ao instituir e regulamentar o
SUS, reafirma o compromisso constitucional do Estado brasileiro com a efetivagdo do direito
a saude, estabelecendo como principios norteadores a universalidade, a integralidade e a
equidade no acesso as agdes e servigos de saude (Brasil, 1990).

Entretanto, a implementacao pratica dessas diretrizes constitucionais e legais revela-se
permeada por limitagdes orcamentarias, administrativas e estruturais, que frequentemente
impedem o atendimento integral das demandas individuais. Nesse contexto, emerge o
fendmeno da judicializagdo da satde, caracterizado pela crescente busca do Poder Judiciario
como instancia de efetivagdo de prestagdes sanitarias nao fornecidas pela via administrativa.

Conforme leciona Sarlet (2020), a judicializagdo da satde encontra fundamento na
necessidade de prote¢do do chamado minimo existencial, especialmente nas hipoteses em que
a omissdo ou insuficiéncia da atuagdo estatal compromete a dignidade da pessoa humana.
Todavia, o autor adverte que a intervencao judicial ndo pode ocorrer de forma irrestrita,
devendo observar critérios de razoabilidade e proporcionalidade, sob pena de gerar
interferéncias indevidas na formulacdo e execuc¢do das politicas publicas, bem como de
comprometer a sustentabilidade do proprio sistema de satde.

A analise de Araujo Neto e Paiva (2021) evidencia que a judicializagdo ndo pode ser
compreendida apenas como resultado do ativismo judicial ou da atuacdo estratégica dos
jurisdicionados, mas como reflexo direto das fragilidades sistémicas do SUS e da insuficiente
articulagdo entre os sistemas de justica e de satde.

Diante disso, ¢ nitido que o deslocamento reiterado das demandas sanitdrias para o

Poder Judiciario revela uma distor¢ao no desenho institucional da politica publica de saude, na
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medida em que transforma o processo judicial individual em via ordindria de acesso a
prestagdes que deveriam ser garantidas de forma coletiva e administrativa.

Nessa mesma perspectiva, Carvalho et al. (2020) assinalam que a judicializacdo da
saude constitui fendmeno multifacetado, cujas causas se distribuem entre fatores normativos,
gerenciais e politicos, destacando-se, entre eles, a judicializacdo da assisténcia farmacéutica, a
insuficiéncia das politicas publicas e as deficiéncias nos mecanismos de gestdo do sistema de
saude.

Dessa forma, observa-se que o direito fundamental a saude, embora dotado de eficacia
imediata, ndo pode ser interpretado de maneira absoluta e descontextualizada. Sua
concretizacdo exige a ponderacao entre 0 minimo existencial, a reserva do possivel e o principio
da igualdade material, sob pena de que a tutela judicial de demandas individuais acabe por gerar
efeitos sistémicos perversos, aprofundando desigualdades e fragilizando o proprio SUS. A
judicializagdo, nesse cendrio, deve ser compreendida como instrumento subsidiario e
excepcional de efetivacdo do direito a satde, e ndo como mecanismo ordinario de formulagao

de politicas publicas.

3 O FORNECIMENTO EXCEPCIONAL DE MEDICAMENTOS E OS PARAMETROS
FIXADOS PELO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL

A judicializagio do fornecimento de medicamentos nao incorporados ao Sistema Unico
de Saude (SUS) configura um dos aspectos mais complexos e sensiveis do direito a satde no
Brasil, na medida em que envolve a tensdo entre a garantia constitucional de acesso universal
as acdes e servicos de satide e os limites técnicos, cientificos e orgcamentérios que estruturam a
politica publica sanitaria.

Os medicamentos abrangem diversas categorias, incluindo aqueles que ndo integram as
listas oficiais de dispensacao do SUS, os prescritos para indicagdes distintas das previstas nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs), os medicamentos ndo registrados na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e aqueles utilizados de forma off label,
isto &, para finalidades ndo expressamente aprovadas pelas autoridades regulatorias (Santana,
2022).

Diante da crescente judicializa¢ao dessas demandas, o Supremo Tribunal Federal passou
a desempenhar papel central na construcao de parametros juridicos destinados a racionalizar a
concessao judicial de medicamentos excepcionais, buscando compatibilizar a prote¢do do
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direito individual a saude com a necessidade de preservacao da coeréncia e da sustentabilidade
das politicas publicas. Nesse contexto, a Corte Constitucional firmou entendimentos relevantes
por meio do julgamento de temas submetidos ao regime da repercussao geral.

No julgamento do Tema 500, o STF assentou que, como regra geral, nao ¢ admissivel a
concessao judicial de medicamentos sem registro na ANVISA, em razao da imprescindibilidade
do controle sanitario e da prote¢ao da satide publica. Todavia, admitiu-se, de forma excepcional,
a possibilidade de fornecimento desses medicamentos, desde que demonstrada a inexisténcia
de alternativa terapéutica disponivel no pais, a imprescindibilidade do tratamento para a
preservacao da vida ou da satide do paciente e a existéncia de pedido de registro pendente de
analise pela autoridade competente, desde que atendidos critérios rigorosos de seguranca e
eficdcia (Brasil, 2020).

Posteriormente, no julgamento do Tema 793, o Supremo Tribunal Federal estabeleceu
critérios cumulativos para a concessdo judicial de medicamentos ndo incorporados ao SUS,
reforcando a necessidade de fundamentacdo técnica das decisdes judiciais. Entre tais critérios,
destacam-se a comprovacao da eficicia do medicamento a luz da medicina baseada em
evidéncias, a inexisténcia de substituto terapéutico incorporado as politicas publicas e a
demonstragdo da incapacidade financeira do paciente para arcar com o custo do tratamento.
Esses parametros visam evitar decisdes judiciais baseadas exclusivamente em prescrigdes
médicas individuais, desprovidas de respaldo cientifico e alheias a l6gica distributiva do sistema
de saude (Brasil, 2023).

Conforme destacado pelo Conselho Nacional de Saude (2024), recentemente o STF
homologou novo regramento acerca da judicializacdo de medicamentos nao incorporados ao
SUS, reafirmando a centralidade das instancias técnicas do sistema de satde, como a ANVISA
e a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Tal regramento
estabelece fluxos procedimentais, responsabilidades entre os entes federativos e mecanismos
de ressarcimento, com o objetivo de promover maior racionalidade decisoria, seguranga juridica
e sustentabilidade financeira do SUS.

Sob a perspectiva doutrindria, Martins (2019) assinala que a consolidagdo desses
parametros jurisprudenciais representa avanco significativo na harmonizagao entre a tutela do
direito fundamental a satde e a protecao do interesse publico coletivo. Para o autor, a atuagao

judicial deve ser pautada por critérios técnicos e cientificos, de modo a evitar a fragmentagao
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das politicas publicas e a reproducao de desigualdades no acesso as prestagdes sanitarias,
preservando-se, assim, a racionalidade e a equidade do sistema de saude.

Nesse diapasdao, verifica-se que a atuacdo do Supremo Tribunal Federal no
enfrentamento da judicializacdo do fornecimento excepcional de medicamentos tem se
orientado no sentido de construir um modelo decisério mais técnico, racional e
institucionalmente responsavel. Ao fixar parametros objetivos e cumulativos para a concessao
judicial de medicamentos ndo incorporados ao SUS, a Corte busca conciliar a protecao do
direito fundamental a satide com a necessidade de preservacao da sustentabilidade financeira e

da coeréncia das politicas publicas sanitarias.

4 LIMITES DA INTERVENCAO JUDICIAL E A SUSTENTABILIDADE DO
SISTEMA UNICO DE SAUDE

A judicializacdo da saude, embora legitimada pela centralidade constitucional do direito
a saude, revela limites institucionais que ndo podem ser desconsiderados, sob pena de
comprometimento da racionalidade e da sustentabilidade do Sistema Unico de Saude (SUS). A
literatura especializada tem destacado que a atuacdo do Poder Judiciario, quando extrapola sua
funcdo de controle e garantia de direitos para assumir papel substitutivo da gestao publica, tende
a gerar desequilibrios institucionais e impactos sistémicos relevantes (Santos, 2024).

No ambito do SUS, tais limites mostram-se particularmente relevantes diante da
complexidade inerente aos processos de incorporagdo de tecnologias em satde. Estudos
recentes apontam que a substituicdo das instancias técnicas por decisoes judiciais casuisticas
fragiliza os mecanismos de avaliagcdo baseados em evidéncias cientificas, custo-efetividade e
impacto or¢amentario, elementos essenciais para a formulacdo de politicas publicas sanitarias
equitativas e sustentdveis (Anjos, Ribeiro e Morais, 2021).

Sob a perspectiva orcamentaria, a judicializagao excessiva, especialmente no campo da
assisténcia farmacéutica, impde desafios significativos a sustentabilidade do SUS. A imposi¢ao
judicial de despesas ndo previstas, frequentemente associadas ao fornecimento de
medicamentos de alto custo ou ndo incorporados as politicas publicas, compromete o
planejamento estatal e reduz a capacidade de investimento em agdes estruturantes e preventivas,
afetando negativamente a universalidade e a equidade do sistema (Aratjo Neto e Paiva, 2021).

Nesse contexto, ganha relevo a necessidade de fortalecimento das instancias técnico-
administrativas responsaveis pela formulagdo e implementacao das politicas publicas de satude,
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como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). A literatura aponta que a valorizac¢ao desses
orgaos contribui para a redugdo da judicializagao desordenada, ao assegurar decisdes baseadas
em critérios técnicos uniformes, transparentes e socialmente responsaveis (Anjos, Ribeiro e
Morais, 2021).

A orientagdo mais recente do Supremo Tribunal Federal reflete essa preocupacao
institucional, ao reconhecer os limites da interveng¢ao judicial e exigir a observancia de critérios
técnicos e cientificos para a concessdo excepcional de prestacdes sanitarias. Conforme
destacado pelo Conselho Nacional de Saude (2024), o novo regramento estabelecido pelo STF
reforca a necessidade de didlogo interinstitucional e de respeito as instancias técnicas do SUS,
buscando conciliar a tutela do direito individual a saude com a preservagdo da sustentabilidade
do sistema.

Ademais, além dos impactos institucionais e orcamentarios da judicializagcdo da saude,
impde-se a analise de seus efeitos sociais, especialmente no que concerne a distribui¢do

desigual do acesso aos mecanismos de tutela jurisdicional:

Outro aspecto critico é a desigualdade de acesso ao sistema judiciario. O recurso a
judicializagdo muitas vezes beneficia individuos com mais recursos financeiros e
acesso a informagdes juridicas, gerando um paradoxo onde aqueles com maior
vulnerabilidade tém menos condi¢des de reivindicar seus direitos por essa via. Assim,
a judicializag@o acaba, em alguns casos, ampliando as disparidades no acesso a satde,
ao invés de mitiga-las (Santos, 2024).

A judicializacdo, enquanto instrumento de efetivacao de direitos fundamentais, nao se
manifesta de maneira neutra no tecido social, sendo atravessada por assimetrias econdmicas,
informacionais e estruturais que condicionam quem efetivamente consegue recorrer ao Poder
Judiciario.

Em suma, a interven¢do judicial no campo da satde deve ser compreendida como
mecanismo residual e corretivo, acionavel prioritariamente em situagdes de omissdo estatal
qualificada ou de violagdo evidente do minimo existencial, € ndo como via ordinaria de acesso
a prestagdes sanitarias. E inconteste que a defini¢do de limites a intervencdo judicial revela-se
imprescindivel para a preservacdo da coeréncia institucional, da equidade no acesso aos
servigos de satide e da sustentabilidade do Sistema Unico de Saude, especialmente em um

contexto de escassez de recursos e complexidade decisoria.

CONSIDERACOES FINAIS
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A judicializagdo da saude no Brasil, longe de constituir mero desvio institucional ou
expressao isolada de ativismo judicial, deve ser compreendida como sintoma das fragilidades
histéricas do Sistema Unico de Saude, da insuficiente articulagdo entre os sistemas de justica e
de saude e das dificuldades de gestao e financiamento que marcam a politica sanitaria brasileira.

Entretanto, a expansdo da judicializagdo, sobretudo no campo da assisténcia
farmacéutica, evidencia riscos significativos a racionalidade do sistema de saude. A
transformagdo do processo judicial em via ordinaria de acesso a prestacdes sanitdrias
excepcionais tende a deslocar o eixo decisdrio das instincias técnicas para o Judiciario,
fragilizando os mecanismos de planejamento, avaliagdo de tecnologias e alocagdo equitativa de
recursos.

Tal dinamica, embora frequentemente justificada pela urgéncia das demandas
individuais, pode produzir efeitos sistémicos adversos, aprofundando desigualdades no acesso
aos servicos de saude e comprometendo a sustentabilidade financeira e institucional do SUS.

A atuacdo do Supremo Tribunal Federal, ao estabelecer pardmetros objetivos para o
fornecimento excepcional de medicamentos e ao reforcar a centralidade das instancias técnicas
do sistema de satde, representa avanco relevante na tentativa de contencdo dos excessos da
judicializagdo. Todavia, tais parametros, embora necessarios, ndo sao suficientes para enfrentar
as causas estruturais do problema.

A racionalizacdo da judicializacdo exige ndo apenas decisdes judiciais mais técnicas,
mas também o fortalecimento efetivo das politicas publicas, da governanca sanitaria e dos
mecanismos administrativos de resolucdo de conflitos, capazes de reduzir a dependéncia do
Judicidrio como instancia primaria de acesso a saude.

Nessa vereda, a consolidagao de um modelo de tutela do direito a satide compativel com
os principios constitucionais da universalidade, da equidade e da integralidade demanda uma
mudanca de paradigma institucional. O Poder Judicidrio deve atuar de forma subsidiaria e
prudente, reconhecendo seus limites funcionais e os impactos sist€émicos de suas decisoes,
enquanto o Poder Executivo deve assumir protagonismo na formulagdo e execucao de politicas
publicas baseadas em evidéncias cientificas, planejamento estratégico e participa¢do social
efetiva.

Conclui-se, portanto, que a judicializacao da saude nao pode ser concebida nem como
solucdo automatica para as deficiéncias do sistema, nem como ameaga abstrata a politica

publica sanitaria. Seu enfrentamento exige abordagem critica e integrada, capaz de conciliar a
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protecdo de direitos fundamentais com a preservacdo da racionalidade institucional e da
sustentabilidade do Sistema Unico de Satde.

Por meio do fortalecimento do dialogo interinstitucional, da valorizacao das instancias
técnicas e da reafirmacao do carater coletivo do direito a satde sera possivel evitar que a tutela
judicial, ao invés de promover justica social, acabe por reproduzir desigualdades e fragilizar o

proprio sistema que se propde a proteger.
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