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Resumo: Recentemente, foram publicadas decisões do Supremo Tribunal Federal (STF) nos Temas 

1234 e 6 a respeito da judicialização da saúde. Este estudo descritivo integra perspectivas de 

diferentes atores sobre as decisões, destacando aspectos positivos e melhorias sugeridas com base no 

relato de fatos e opiniões de diferentes partes interessadas. Um formulário on-line com 10 perguntas 

abertas foi preenchido por membros de Núcleos de Apoio ao Judiciário (NATJus), magistrados, 

médicos e pesquisadores da área de Avaliação de Tecnologias em Saúde (ATS). A análise temática 

das distintas manifestações evidenciou, primeiramente, o estabelecimento de limites jurídicos a 

conceitos médicos pela definição do conceito de “medicamentos não incorporados”, definindo ainda 

os casos em que o Judiciário seria chamado a intervir, quando houver omissão ou mora. Também se 

observa que a definição de “evidências de alto nível” desconsidera que tais estudos nem sempre 

estarão disponíveis e que sua avaliação crítica é primordial. Os NATJus são valiosos nesse quesito e 

para informar decisões, apesar de divergências sobre sua obrigatoriedade. Outrossim, as decisões 

destacam o papel da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde 

(Conitec) no processo de ATS no SUS. Diante do exposto, os julgamentos dos Temas 1234 e 6 

representam um alinhamento entre Poder Judiciário e Ministério da Saúde, mas há espaço para 

refinamento. A continuidade de diálogos entre os atores dos sistemas de saúde e judiciário brasileiros 

é determinante, e, nesse ponto, a Conitec, os NATJus e o Fórum Nacional do Judiciário para a Saúde 

(Fonajus) têm papel crucial. 

 

                                                 
1 Estudo financiado pelo Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Único de Saúde (PROADI-

SUS) – NUP 33910.017496/2019-65, Ministério da Saúde – Brasil. 
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Abstract: Recently, the Federal Superior Court (STF) published decisions in the themes 1234 and 6 

regarding the judicialization of healthcare. This descriptive study integrates perspectives from 

different stakeholders on the decisions, highlighting positive aspects and suggested improvements 

based on the reporting of facts and opinions of various stakeholders. An online form with 10 open-

ended questions was completed by members of the Judiciary Support Centers (NATJus), judges, 

physicians, and researchers in the field of Health Technology Assessment (HTA). The thematic 

analysis of the various statements highlighted, first, the establishment of legal limits on medical 

concepts by defining the concept of "non-incorporated drugs," further defining the cases in which the 

Judiciary would be called upon to intervene, in cases of omission or delay. It is also noted that the 

definition of "high-level evidence" disregards the fact that such studies will not always be available 

and that their critical evaluation is essential. The NATJus are valuable in this regard and for informing 

decisions, despite disagreements about their mandatory nature. Furthermore, the decisions highlight 

the role of the National Commission for the Incorporation of Technologies into the Unified Health 

System (CONITEC) in the HTA process within the SUS. Given the above, the judgments on themes 

1234 and 6 represent an alignment between the Judiciary and the Ministry of Health, but there is room 

for refinement. Continued dialogue between stakeholders in the Brazilian health and judicial systems 

is crucial, and in this regard, CONITEC, NATJus, and the National Judiciary Forum for Health 

(Fonajus) play a crucial role. 

 

Keywords: Judicialization of Health; Right to Health; Unified Health System; Evidence-Based 

Medicine; Health Technology Assessment. 

 

 

INTRODUÇÃO 

 

A judicialização na área da saúde é legítima e se apoia no direito constitucional individual à 

saúde. Entretanto, pode ter impacto negativo no direito coletivo que rege o Sistema Único de Saúde 

(SUS), que por sua vez é pautado nos princípios da universalidade, equidade e integralidade da 

atenção à saúde. Consequências da judicialização podem incluir prejuízo à equidade, desequilíbrio 

orçamentário, fragilização organizacional e aumento da complexidade na gestão. Todos esses fatores 

podem comprometer a sustentabilidade do SUS. Sobre o aspecto financeiro, por exemplo, 94% das 

despesas do Ministério da Saúde com judicialização foram concentradas em 10 medicamentos no ano 

de 2019, o que representou cerca de 20% de todo o recurso financeiro do Componente Especializado 

da Assistência Farmacêutica (CEAF) neste ano (Vieira, 2023). 

A Política Nacional de Medicamentos (Brasil, 2001) e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica (Brasil, 2004) estabeleceram como princípios a garantia do acesso a medicamentos 

considerados essenciais, dentro dos parâmetros de eficácia, segurança e uso racional de 

medicamentos. Posteriormente, a Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS 

(Conitec) foi instituída com o objetivo de assessorar o Ministério da Saúde na incorporação, exclusão 
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ou alteração de novos medicamentos, produtos e procedimentos, além da elaboração e atualização 

dos Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) (Brasil, 2011). Juntamente com outras 

ferramentas jurídicas, essas políticas guiam o acesso e a assistência farmacêutica no SUS, de acordo 

com princípios da saúde baseada em evidências, considerando critérios de eficácia e segurança, 

fundamentados em estudos científicos de boa qualidade. O princípio da eficiência na Administração 

Pública também deve ser observado na gestão de tecnologias em saúde, nesse caso, por meio de 

avaliações de efetividade e custo-efetividade (Brasil, 2011).  

O processo da judicialização em saúde pode enfraquecer tais políticas, pois desconsidera a 

Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), abrindo exceções e comprometendo a 

equidade de acesso (Vieira, 2023). Dessa forma, o Supremo Tribunal Federal (STF) deliberou acerca 

do tema 1234 de repercussão geral sobre a competência e legitimidade da União no que tange a 

pedidos judiciais por medicamentos que são registrados na Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

(Anvisa), porém não incorporados ao SUS. Aqui, a distinção entre registro sanitário e incorporação 

se faz necessária. O primeiro é ato jurídico da Anvisa, que certifica a conformidade do medicamento 

com as normas sanitárias, permitindo sua comercialização no mercado brasileiro. Já a incorporação é 

o resultado favorável do processo de avaliação de tecnologias de saúde (ATS) no contexto do SUS. 

Assim, o registro permite a comercialização de modo geral no Brasil, e a incorporação permite que a 

população tenha acesso a um medicamento que faz parte da Relação Nacional de Medicamentos 

Essenciais (Rename), é recomendado em um PCDT e financiado pelo Ministério da Saúde e/ou 

estados e municípios. Dessa forma, quando uma ação judicial concede o acesso a um medicamento 

que tem registro na Anvisa, mas não está incorporado, essa decisão impacta o acesso a outros 

medicamentos avaliados e incluídos nas políticas públicas (Vieira, 2023). 

A intervenção do Poder Judiciário nas decisões de assistência farmacêutica se baseia no caso 

concreto, geralmente acompanhado de laudo médico, os quais podem evocar sentimentos de 

solidariedade e empatia por um único indivíduo. Porém, tal interposição pode negligenciar o 

planejamento e a implementação de políticas públicas de saúde (Mendonça; Arantes, 2024), como 

também pode dar acesso à população a tecnologias sem comprovação científica. Essa discussão 

ressoa também com o Tema 6 de repercussão geral, que versou sobre a obrigatoriedade de a União 

fornecer medicamento considerado de alto custo à pessoa que não puder adquiri-lo.  

Uma das consequências do deferimento de ações judiciais por medicamentos não 

formalmente avaliados é a perpetuação de iniquidades em saúde (Vieira, 2023). De fato, a maioria 

das prescrições que embasam ações judiciais são originadas fora do SUS. Adicionalmente, para a 

maioria desses casos, há alternativa terapêutica disponível pelo próprio sistema (Bastos; Mujica, 

Boing, 2024). 
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Entende-se, contudo, que a judicialização é uma ferramenta do cidadão para efetivação do 

direito à saúde, em caso de eventual falta ou falha do Estado em prover acesso à saúde. Logo, é crucial 

a qualificação da judicialização, isto é, o uso efetivo desse instrumento para casos de necessidade em 

que as políticas públicas de saúde não estejam cumprindo adequadamente seu papel.  

Assim, existem estratégias para tornar a judicialização mais efetiva, garantir equidade e 

respeitar as políticas de saúde pública. Entre elas, é possível citar a criação dos Núcleos de Apoio 

Técnico ao Judiciário (NATJus), por meio da Resolução nº 238/2016 do Conselho Nacional de Justiça 

(CNJ) (Brasil, 2016). Essa iniciativa foi fruto da necessidade de diálogos interinstitucionais para 

solucionar questões de saúde no âmbito judiciário (Mariano et al., 2018). Os profissionais de saúde 

membros dos NATJus são especializados em ATS, sendo responsáveis pela elaboração de notas 

técnicas e pareceres técnico-científicos com a finalidade de informar decisões judiciais. A consulta 

ao NATJus passou a ser fortemente recomendada com o julgamento do Tema 6 (Brasil, 2024a). 

Portanto, o propósito deste estudo foi combinar visões complementares sobre a 

judicialização da saúde para debater as recentes decisões do STF sobre os Temas 1234 e 6 (Brasil, 

2024a; Brasil, 2024b), bem como identificar pontos fortes e oportunidades de aprimoramento para o 

processo. 

 

1 MÉTODOS 

 

Estudo de opinião foi conduzido no Núcleo de Avaliação de Tecnologias de Saúde do 

Hospital Sírio Libanês (NATS/NEv-HSL), por meio do relato de fatos e opiniões emitidas por 

diferentes partes interessadas no Tema 1234 e no Tema 6.  

 

1.1 Instrumento de coleta das opiniões  

  

Por meio de um formulário virtual, foram organizadas as contribuições dos autores sobre as 

decisões do Tema 1234 e do Tema 6, compiladas e apresentadas em 10 eixos (Quadro 1). 
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Questão 1: Foi definido o que são medicamentos não incorporados 

● Não constam na política pública do SUS   

● Previstos em PCDT, mas para outras finalidades  

● Sem registro na ANVISA (avaliação segue decisão do tema 500)   

● Uso off-label sem PCDT ou que não integrem listas do componente básico.  

Qual é a sua opinião sobre esta definição?    

 

Questão 2: Foi decidido que o medicamento ausente nas listas de dispensação do SUS, como 

regra geral, não deve ser fornecido judicialmente, independentemente do custo.  

Qual é a sua opinião sobre este tópico da decisão? 

 

Questão 3: Abaixo estão listados os critérios para concessão judicial de medicamento 

registrado na Anvisa, mas não incorporado ao SUS, os quais devem ser preenchidos 

cumulativamente pelo autor da ação.  

● Ter registro na Anvisa;   

● Houve negativa de fornecimento do medicamento na via administrativa;   

● Houve ilegalidade do ato de não incorporação do medicamento pela Conitec, não houve 

pedido de incorporação ou houve mora na sua apreciação;   

● É impossível substituí-lo por outro medicamento constante das listas do SUS ou PCDT;    

● Houve comprovação de eficácia, acurácia, efetividade e segurança do medicamento com 

base na medicina baseada em evidências e respaldada por evidências científicas de alto 

nível, ou seja, unicamente ensaios clínicos randomizados e revisão sistemática ou meta-

análise;    

● O tratamento é imprescindível clinicamente, comprovada mediante laudo médico 

fundamentado, que descreve inclusive qual o tratamento já realizado; 

● O requerente não dispõe de meios financeiros para arcar com o custeio do medicamento.    

Qual é a sua opinião sobre este tópico da decisão? 

 

Questão 4: (Tema 6) O que o Poder Judiciário deve avaliar no pedido de concessão de 

medicamentos não incorporados, sob pena de nulidade da decisão judicial.  

● Analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo de não incorporação pela Conitec ou 

da negativa de fornecimento da via administrativa, sem análise de mérito (análise do 

conteúdo tecnicamente) do ato administrativo   

● Aferir a presença dos requisitos de dispensação do medicamento (excepcionalidade) a partir 

da prévia consulta ao NATJus. Não pode fundamentar a decisão unicamente em prescrição, 

relatório ou laudo médico juntado aos autos pelo autor da ação.  

● No caso de deferimento judicial do fármaco, deve ser avaliada a possibilidade de sua 

incorporação no SUS. O Judiciário deve oficiar os órgãos responsáveis.      

Qual é a sua opinião sobre este tópico da decisão?    

 

Questão 5: (Tema 1234) O Poder Judiciário deve avaliar o ato administrativo de 

indeferimento de medicamento pelo SUS, sob pena de nulidade da decisão judicial.  

● Sob pena de nulidade do ato jurisdicional, o Judiciário deverá obrigatoriamente analisar o 

ato administrativo da não incorporação pela Conitec ou da negativa de fornecimento na via 

administrativa. Não pode substituir a vontade do administrador, somente verificar se o ato 
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Quadro 1. Questionário sobre as decisões do Tema 1234 e do Tema 6 organizadas em 10 eixos. 

 

 

administrativo específico está em conformidade com a Constituição Federal e com a política 

pública no SUS.   

● É do autor da ação o ônus de demonstrar, com fundamento na Medicina Baseada em 

Evidências, a segurança e a eficácia do medicamento, bem como a inexistência de substituto 

terapêutico incorporado pelo SUS (BRASIL, 2024a). Não basta a simples alegação de 

necessidade do medicamento, mesmo que acompanhada de relatório médico, é necessária a 

demonstração de que a opinião do profissional encontra respaldo em evidências científicas 

de alto nível, ou seja, unicamente ensaios clínicos randomizados, revisão sistemática ou 

meta-análise (BRASIL, 2024a).   

Qual é a sua opinião sobre este tópico da decisão?    

 

 

Questão 6: Demandas relativas a medicamentos não incorporados, com registro na ANVISA 

e valor de tratamento anual maior ou igual a 210 salários-mínimos (R$296.520,00) competem 

à Justiça Federal. 

Qual é a sua opinião sobre este tópico da decisão?    

 

 

Questão 7: Foi definida a forma de custeio para os medicamentos concedidos judicialmente. 

● Quando for de competência da Justiça Federal deve ser custeado integralmente pela União; 

● Se necessário, o magistrado poderá incluir Estado ou Município para possibilitar o 

cumprimento efetivo da decisão, mas não para arcar com o ônus financeiro.   

● Se for o caso, deve ser indicado na decisão que o fornecimento do medicamento seguirá o 

preço com desconto proposto no processo de incorporação na Conitec observado o índice 

de reajuste anual de preço de medicamentos definido pela Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED), ou valor já praticado pelo ente em compras públicas, 

o que for menor. Sob nenhuma hipótese, poderá o valor ser superior ao teto do Preço 

Máximo de Venda ao Governo (PMVG).   

● Se Estados e Municípios forem condenados em ações de responsabilidade da União, serão 

ressarcidas, via repasses Fundo a Fundo (Fundos Nacional, Estadual e Municipal de Saúde). 

O ressarcimento pode ser integral ou parcial. 

Qual é a sua opinião sobre este tópico da decisão?    

 

Questão 8: Produtos de interesse para saúde que não sejam caracterizados como 

medicamentos, tais como órteses, próteses e equipamentos médicos, bem como aos 

procedimentos terapêuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar, esclareceu que 

na Comissão Especial e, portanto, não são contemplados neste Tema 1234 (9).  

Qual é a sua opinião sobre este tópico da decisão?    

 

 

Questão 9: Proposta de plataforma nacional que centralizará as informações relativas às 

demandas administrativas e judiciais de acesso a medicamentos 

Essa é uma solução viável para judicialização em saúde?  Quais outras soluções você proporia? 

 

 

Questão 10: Comentários que não puderam ser feitos nas seções anteriores.  
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1.2 Análise de dados 

 

Realizou-se análise temática das contribuições, com categorização e síntese narrativa das 

temáticas levantadas a cada pergunta. Realizou-se, ainda, citação integral de contribuições em 

quadros, conforme as ideias principais. 

 

2 RESULTADOS E DISCUSSÃO 

 

A seguir serão apresentadas as análises temáticas das contribuições dos autores por eixo. 

 

2.1 Definição de medicamentos não incorporados 

  

O julgamento do Tema 1234 estabeleceu que “medicamentos não incorporados” são aqueles 

que não estão contemplados em políticas públicas do SUS, nem em PCDT; ou se estiverem indicados 

em PCDT, são para outra finalidade; ou que não tenham registro na Anvisa.  

Essa definição estabelece maior qualificação para a obtenção de medicamentos por via 

judicial, ao levar em consideração as políticas existentes para estabelecer limites jurídicos a conceitos 

médicos, trazendo maior segurança jurídica.  

São pontos positivos dessa definição a possibilidade de conferir agilidade aos processos, 

conciliando direito à saúde, evidência científica e respaldo à administração pública. Acredita-se 

também que o alinhamento com critérios técnico-científicos trará maior confiabilidade às decisões, 

promovendo gestão mais responsável e ética dos recursos públicos.  

Entre pontos negativos, é possível citar a dificuldade de compreender o processo de 

incorporação pelo SUS, a necessidade de tipificar quais são as políticas públicas citadas, além da 

consideração de medicamentos em uso off-label como “não incorporados” (possibilidade de 

confusão). É importante pontuar, ainda, as fragilidades dos PCDT no que se refere à desatualização 

e à falta de PCDT para condições raras e ultrarraras. 

 

2.2 O medicamento ausente nas listas de dispensação do SUS, como regra geral, não deve ser 

fornecido judicialmente, independentemente do custo 

  

Há contrapontos entre o direito coletivo e o individual. Por um lado, os medicamentos 

incorporados foram alvo de verificação das evidências científicas e perfil de custo-efetividade 

associado, e o acesso a eles reflete o direito coletivo e o princípio da universalidade do SUS. Em 
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contrapartida, a ação judicial é direcionada a um caso concreto e específico, um direito individual. 

Ao redirecionar o orçamento do SUS para sanar ações judiciais pontuais, compromete-se o 

planejamento financeiro das políticas públicas de saúde. Assim, destaca-se como vantagem dessa 

decisão a consagração do princípio da deferência do Poder Judiciário aos atos administrativos do 

Ministério da Saúde. 

Logo, caberia ao indivíduo esgotar as vias administrativas de acesso e tratamento do SUS, 

antes de lançar mão da judicialização, que depende ainda da comprovação de eficácia e segurança 

aos medicamentos não incorporados. Nesses casos, a decisão deveria ser contextualizada. Discutiu-

se que a produção de estudos clínicos robustos sobre algumas condições de saúde é complexa, seja 

pela dificuldade de recrutamento, seja pela urgência clínica. Por isso, seria necessário flexibilizar 

alguns critérios. Do contrário, a negativa da judicialização poderia restringir o acesso a terapias 

inovadoras. 

É necessário combinar a deferência do Poder Judiciário à modernização dos processos 

administrativos no Ministério da Saúde, para equilibrar as demandas coletivas e individuais, 

especialmente no que tange às condições complexas. 

 

2.3 Critérios para concessão judicial de medicamento registrado na Anvisa, mas não 

incorporado ao SUS, e que devem ser preenchidos cumulativamente pelo autor da ação 

  

Com relação à necessidade de acionamento da via administrativa primariamente, tal 

requisito respeita a atuação do SUS. De forma semelhante, no requerimento de registro prévio na 

Anvisa, protege a população.  

Já no que se refere à necessidade de provar ilegalidade nas ações da Conitec em casos de 

omissão ou mora, o Poder Judiciário seria autorizado a intervir, garantindo que o direito à saúde seja 

respeitado. No entanto, essa atuação deveria ser excepcional, sem haver interferência constante na 

autonomia técnica e administrativa do SUS. Refletiu-se, ainda, que tal regulação das ações da Conitec 

poderia ser desempenhada por um órgão específico, e não por indivíduos. 

O ponto mais controverso é o que seria considerado “evidências de alto nível”, tal como 

posto no julgamento do STF. Essa exata categorização não é encontrada na literatura da área de ATS, 

Medicina Baseada em Evidências ou Epidemiologia Clínica. Uma classificação já em desuso 

categoriza os estudos (e não as evidências) em níveis (revisões sistemáticas - nível I; grandes ensaios 

clínicos - nível II; e assim sucessivamente até o último nível, opinião do especialista) (Murad et al., 

2016). Essa classificação atribuía o nível de evidência apenas ao desenho do estudo e desconsiderava 

a qualidade metodológica do estudo como aspecto determinante para confiança nos seus resultados. 
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Em 2008 foi desenvolvida a abordagem GRADE, que valoriza a qualidade metodológica e, desde 

então, vem sendo adotada para classificar a certeza obtida a partir de um conjunto de evidências em 

alta, moderada, baixa ou muito baixa (Guyatt et al., 2008). 

Embora ensaios clínicos randomizados e revisões sistemáticas representem o padrão de 

referência em termos de evidências científicas, nem sempre estes existirão, especialmente quando se 

trata de doenças raras, ultrarraras ou novas tecnologias emergentes. Além disso, mesmo quando esses 

estudos estão disponíveis, nem sempre apresentam qualidade metodológica adequada para garantir 

sua confiabilidade.  

Ainda sobre as evidências de alto nível, outro ponto é a aparente classificação de revisão 

sistemática e metanálise como sinônimos e, ainda, como dois diferentes desenhos de estudo. A 

metanálise é um método estatístico que pode ou não ser realizado para sintetizar quantitativamente 

os resultados dos estudos primários incluídos em uma revisão sistemática (Higgins et al., 2024). 

É essencial que as evidências científicas sejam avaliadas de forma crítica. Para tanto, é 

fundamental que profissionais com conhecimento técnico em ATS conduzam a análise, levando em 

consideração as limitações e as incertezas associadas a cada estudo. Logo, reflete-se sobre a 

necessidade de fortalecimento e atuação dos NATJus para garantir que os critérios relacionados às 

evidências científicas sejam devidamente cumpridos, fornecendo um suporte técnico que assegure a 

qualidade das decisões. 

 

2.4 O que o Poder Judiciário deve avaliar no pedido de concessão de medicamentos não 

incorporados, sob pena de nulidade da decisão judicial 

  

No que se refere à análise do ato administrativo da Conitec, é essencial analisar as razões do 

indeferimento. Já a obrigatoriedade de consulta ao NATJus é controversa. Por um lado, acredita-se 

ser essencial ao julgamento, por fornecer ao magistrado conhecimento especializado e imparcial, já 

que alguns consideram que prescrições, relatórios e laudos médicos podem ser enviesados. Por outro 

lado, acredita-se que essa consulta deveria ser facultativa e que a demanda dos NATJus aumentará 

significativamente.  

Sobre o encaminhamento de demandas para avaliar a incorporação pelo SUS, entende-se 

como uma medida que contribui para coordenar as demandas judiciais com as políticas de saúde 

pública. Um grande volume de solicitações em via judicial por determinadas tecnologias que não são 

incorporadas ao SUS pode sinalizar uma demanda importante para tornar essas tecnologias 

disponíveis no sistema. Assim, esse procedimento promoverá uma integração entre decisões judiciais 

e administrativas, garantindo que medicamentos deferidos judicialmente possam passar por uma 
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avaliação técnica e, eventualmente, serem incorporados ao SUS de maneira formal, beneficiando um 

número maior de pacientes e reduzindo a necessidade de futuras ações judiciais.  

 

2.5 O que o Poder Judiciário deve avaliar no ato administrativo de indeferimento de 

medicamento pelo SUS, sob pena de nulidade da decisão judicial 

  

É positiva a obrigatoriedade do Poder Judiciário de analisar o ato de não incorporação, sendo 

que os NATJus deveriam informar aos magistrados os motivos da decisão administrativa. Ao exigir 

uma análise cuidadosa do ato administrativo e estabelecer rigorosas condições probatórias para o 

autor da ação, a decisão delimita o papel do Judiciário em questões de saúde pública e protege a 

autonomia do SUS. Ao limitar-se a verificar a conformidade do ato administrativo com a Constituição 

Federal e as políticas do SUS, o Judiciário respeita as competências técnicas e o processo de avaliação 

realizado pela Conitec.  

No que se refere ao ônus da prova ser responsabilidade do autor da ação e às qualidades 

dessa comprovação, reforça-se a problemática de delimitar os desenhos de estudo sem ressalvar a 

necessidade de avaliação crítica da qualidade das evidências científicas. Ponderou-se que a melhor 

via seria dar preferência para revisões sistemáticas e ensaios clínicos, sem que houvesse uma restrição 

a eles. Ainda assim, a imposição de que o autor da ação comprove a necessidade do medicamento 

com base em Medicina Baseada em Evidências fortalece a transparência e a objetividade no processo 

judicial. Por sua vez, a necessidade de demonstrar a inexistência de substituto terapêutico no SUS é 

importante na promoção de uma análise racional dos recursos e reflete uma responsabilidade 

compartilhada entre o autor da ação e o sistema de saúde. 

Finalmente, foi apontada dúvida quanto aos critérios de ATS que devem ser avaliados e 

considerados pelos magistrados na decisão no âmbito do cuidado individual. Os critérios de custo-

efetividade e impacto orçamentário, considerados pela Conitec para apoiar a recomendação de 

incorporação no SUS, são questões de âmbito coletivo. Nesse contexto, questiona-se se as análises 

de eficácia e segurança seriam suficientes para uma decisão judicial em que se avalia o cuidado 

individual. 

 

2.6 Demandas relativas a medicamentos não incorporados, com registro na Anvisa e valor de 

tratamento anual maior ou igual a 210 salários mínimos (R$ 296.520,00) competem à Justiça 

Federal 
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É positivo o estabelecimento de um parâmetro para definir a responsabilidade da União nos 

processos judiciais. O Ministério da Saúde é o órgão responsável pela incorporação de novos 

tratamentos, e a tramitação dessas ações na Justiça Federal aumenta a coordenação e a padronização 

das decisões, o que traz equidade aos pacientes. Além disso, ao consolidar demandas de 

medicamentos de alto custo na Justiça Federal, o processo de incorporação de novas tecnologias de 

saúde pode ser agilizado. A União, sendo diretamente acionada nesses processos, poderá avaliar a 

possibilidade de incorporação de forma mais célere, beneficiando um número maior de pacientes de 

maneira organizada e planejada. Esse arranjo também reduz o risco de que estados e municípios sejam 

sobrecarregados com a responsabilidade de custear tratamentos onerosos, protegendo seus 

orçamentos para investimentos em políticas locais de saúde e serviços essenciais já estabelecidos pelo 

SUS. 

Destaca-se como revés a necessidade de definir fluxos para o cumprimento de decisões 

favoráveis de medicamentos a serem custeados integralmente pela União, cabendo, em caso de haver 

condenação supletiva dos estados e do Distrito Federal, o ressarcimento. Do contrário, corre-se o 

risco de o pleito ser liberado pelo magistrado e o paciente não receber medicamento. 

 

2.7 Definição da forma de custeio para os medicamentos concedidos judicialmente  

  

A definição de custeio para medicamentos concedidos judicialmente no contexto de 

medicamentos de alto custo não incorporados estabelece critérios estruturados para evitar conflitos 

financeiros entre os entes federativos e preservar a sustentabilidade do sistema de saúde. Ao 

estabelecer que a União deve assumir integralmente o ônus financeiro nos casos de competência da 

Justiça Federal, a decisão alinha o custeio com a responsabilidade do Ministério da Saúde pela política 

de incorporação de medicamentos na esfera federal, a qual tem maior capacidade de planejamento e 

controle. 

Da mesma forma, permitir que o magistrado inclua estados ou municípios na execução da 

decisão, sem repassar a eles o ônus financeiro, é uma medida que viabiliza o fornecimento de 

medicamentos de forma eficaz. Assim, a decisão reforça a atuação colaborativa entre as diferentes 

esferas do SUS, além de conferir maior transparência em relação a situações de ressarcimento e 

fortalecer o federalismo sanitário. 

Sugere-se a criação de uma comissão técnica para estabelecer regulamento técnico e fluxos 

para o cumprimento das decisões, além de capacitações sobre o tema para gestores e técnicos da saúde 

e das procuradorias.  
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Cabe ressalvar, ainda, que a decisão do STF deixa lacunas com respeito ao fluxo do 

ressarcimento quando estados e municípios forem condenados em ações de responsabilidade da 

União. 

2.8 Produtos de interesse da saúde que não sejam caracterizados como medicamentos, tais como 

órteses, próteses, equipamentos médicos e procedimentos terapêuticos, não são contemplados 

na decisão 

  

Houve comentários sobre a referência exclusiva a medicamentos, deixando dúvidas sobre o 

caráter exemplificativo do termo “medicamento” e da possibilidade de aplicabilidade dos temas 

também para produtos, dispositivos e procedimentos médicos. Exemplo foi citado a respeito dos 

derivados de cannabis e seus análogos sintéticos, que são, no Brasil, majoritariamente produtos, e não 

medicamentos. Levantou-se a necessidade de esclarecimentos (ampliação) em uma potencial revisão 

textual ou de conteúdo. Focar a decisão em medicamentos viabilizou o consenso, cujos conceitos 

poderiam eventualmente ser aplicados a terapias não medicamentosas. 

Caberia, entretanto, discussão específica com relação aos outros produtos de interesse à 

saúde, como órteses, próteses, procedimentos e atenção domiciliar (Brasil, 2024a). Essa discussão 

justifica-se pelo grande número de judicialização para procedimentos multidisciplinares, por 

exemplo, o manejo de pacientes com transtorno do espectro autista. Nesse âmbito, existe incerteza 

quanto à evidência disponível, sua qualidade, além da competência de financiamento e acesso.  

Considera-se que, embora o rigor da comprovação científica seja essencial, a exigência de 

ensaios clínicos e revisões sistemáticas apenas para medicamentos contrasta com a ausência de um 

critério equivalente para dispositivos e procedimentos médicos. Ao impor padrões diferenciados de 

comprovação e custeio, a decisão abre espaço para potenciais desequilíbrios financeiros e falta de 

uniformidade na alocação de recursos. 

Assim, produtos e procedimentos avaliados com menor rigor técnico poderiam ser 

concedidos judicialmente com menor exigência de evidências, mas com altos custos. Essa distinção 

de critérios também tem implicações para o financiamento compartilhado entre União, estados e 

municípios. 

 

2.9 Proposta de plataforma nacional que centralizará as informações relativas às demandas 

administrativas e judiciais de acesso a medicamentos 

  

Considera-se que tal plataforma seria um meio de integrar os sistemas judiciário e de gestão 

pública, além de proporcionar maior organização e eficiência, com a possibilidade de consulta sobre 
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dados de eficácia e segurança dos medicamentos. Uma das vantagens seria evitar que casos sejam 

judicializados por falta de transparência ou de comunicação entre os órgãos. 

Existem outras possibilidades de solução, como a construção coletiva dos casos em ação 

conjunta, o Fórum Nacional do Judiciário para a Saúde (Fonajus) e a mediação e conciliação 

administrativa de demandas. Assim, seria possível utilizar a plataforma para sugerir alternativas ou 

conciliar soluções administrativas para casos específicos, diminuindo o volume de judicialização. A 

centralização de dados por meio da plataforma permitiria decisões mais informadas e maior 

transparência e contribuiria para a melhor gestão dos processos.  

 

2.10 Comentários complementares 

  

A reunião de um grupo de trabalho formado por integrantes dos NATJus, do CNJ, do Fonajus 

e dos Comitês Estaduais de Saúde para esclarecer funções e refletir sobre os dados gerados com a 

judicialização pode trazer benefícios. É necessário observar o que está sendo judicializado, o porquê, 

o escritório de advocacia responsável, o médico assistente do paciente, qual medicamento, a 

qualidade do relatório médico e a qualidade dos estudos científicos. Torna-se necessário discutir a 

judicialização na saúde, além do contexto do judiciário e da saúde, incluindo também profissionais e 

gestores em formação.  

Os NATJus ganharam destaque maior, além de serem reconhecidos como centros 

capacitados para informar a tomada de decisão judicial e promover o alinhamento do Poder Judiciário 

às políticas públicas de saúde. Do mesmo modo, o papel que tem sido realizado pela Conitec ganhou 

notoriedade, bem como houve reconhecimento do trabalho no sentido de garantir a sustentabilidade 

do SUS. 

 

CONSIDERAÇÕES FINAIS  

 

Este artigo de opinião é importante para pautar o diálogo e abrir espaço para uma 

contribuição mais ampla da sociedade sobre as decisões dos Temas 1234 e 6 a partir de diferentes 

pontos de vista e dar suporte para discussões futuras. As contribuições emitidas podem não 

representar necessariamente as categorias profissionais representadas pelos autores.  

O julgamento dos Temas 1234 e 6 representa um passo importante no alinhamento entre o 

Poder Judiciário e o Ministério da Saúde, ao equilibrar a proteção dos direitos fundamentais com a 

necessidade de uma gestão fiscalmente responsável. Entretanto, o caminho para a implementação 

dessas diretrizes exigirá esforço contínuo e diálogo entre os diversos atores envolvidos no sistema de 
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saúde brasileiro. A Conitec, os NATJus e o Fonajus são estruturas indispensáveis para essa 

implementação. 
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