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RESUMO

O presente trabalho analisa a judicializagdo da saude no Brasil a partir de uma
perspectiva historico-juridica, com énfase na tese do Tema 1234 do Supremo Tribunal
Federal (STF). Inicialmente, aborda-se o contexto histérico da saude publica no pais,
evidenciando as transformacdes desde o periodo colonial até a criagdo do Sistema
Unico de Salde (SUS) em 1988, marco que consolidou a saiude como direito
fundamental e dever do Estado. Sao discutidas as politicas publicas de saude, seus
principios constitucionais e os desafios enfrentados, como o subfinanciamento e a
desigualdade regional. No campo juridico, examina-se o fendbmeno da judicializagéo
da saude, que se intensificou apés a Constituicdo de 1988, permitindo o acesso
judicial a medicamentos e tratamentos ndo disponibilizados pelo SUS. O estudo
aprofunda o debate sobre a reserva do possivel, principio que impde limites
orcamentarios a efetivacdo dos direitos sociais, € sua compatibilizacdo com a teoria
dos direitos fundamentais de Robert Alexy, que propde a ponderacao racional e
proporcional entre principios constitucionais conflitantes. Por fim, o trabalho analisa a
decisdo do STF no Tema 1234, que estabelece critérios para a responsabilidade da
Unido no custeio de medicamentos registrados pela Anvisa, mas n&o incorporados ao
SUS, buscando equilibrio entre o direito individual a saude e a sustentabilidade do
sistema publico. A anadlise critica destaca as tensdes entre o direito a saude, a
judicializagdo e a gestdo publica, apontando a necessidade de aprimoramento
institucional e dialogo entre os poderes para garantir acesso justo e eficiente a saude
no Brasil.

Palavras-chave: Judicializagao da saude; Sistema Unico de Saude; Direito a saude;
Reserva do possivel; Supremo Tribunal Federal.



ABSTRACT

This study undertakes an analysis of the judicialization of health in Brazil from a
historical-juridical perspective, emphasizing the thesis established in Topic 1234 by
the Federal Supreme Court (STF). Initially, it examines the historical trajectory of public
health in Brazil, underscoring the transformations from the colonial era to the
enactment of the Unified Health System (Sistema Unico de Saude — SUS) in 1988, a
landmark that enshrined health as a fundamental right and an obligation of the State.
The study further explores public health policies, their constitutional foundations, and
the persistent challenges they face, such as chronic underfunding and regional
disparities. From a legal standpoint, the phenomenon of health judicialization is
scrutinized, particularly its escalation following the promulgation of the 1988
Constitution, which enabled judicial recourse for access to medications and treatments
not covered by the SUS. The analysis delves into the doctrine of the “reserve of the
possible,” a principle that circumscribes the fulfillment of social rights within budgetary
constraints, and its reconciliation with Robert Alexy’s theory of fundamental rights,
which advocates for the rational and proportional balancing of conflicting constitutional
principles. Subsequently, this work assesses the STF’s ruling on Topic 1234, which
delineates the criteria governing the Union’s fiscal responsibility for medications
registered by Anvisa but not incorporated into the SUS, striving to harmonize the
individual right to health with the sustainability of the public health system. The critical
reflection highlights the inherent tensions among the right to health, judicial
intervention, and public administration, emphasizing the imperative for institutional
strengthening and interbranch dialogue to ensure equitable and effective access to
health services in Brazil.

Keywords: Judicialization of health; Unified Health System; Right to health; Reserve
of the possible; Federal Supreme Court.
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1 INTRODUGAO

Esta pesquisa tem como objeto de estudo a judicializagdo da saude, fendmeno
que tem ganhado grande projegao no cenario juridico e social brasileiro nas ultimas
décadas, especialmente em virtude do aumento expressivo de demandas judiciais
relacionadas ao acesso a servigos, procedimentos e tratamentos nas trés esferas do
poder publico. Esse crescimento ndo ocorre de maneira isolada; ao contrario, resulta
de um conjunto de fatores estruturais e conjunturais que envolvem desde a
organizacdo do Sistema Unico de Saude (SUS) até a forma como o Estado planeja,
executa e financia suas politicas publicas de saude. Assim, o fendmeno da
judicializagao expde nao apenas as fragilidades operacionais do SUS, mas também as
tensbes politicas e institucionais associadas a efetivacdo de direitos sociais em um
contexto marcado por restricbes orgcamentarias, complexidade administrativa e
desigualdades historicas.

Nesse cenario, torna-se imprescindivel compreender como o Poder Judiciario
tem sido acionado para suprir lacunas deixadas pelas instancias administrativas,
especialmente quando os individuos recorrem a Justiga para assegurar tratamentos
que consideram indispensaveis a preservagdo de sua saude e dignidade. E justamente
diante dessa realidade multifacetada que o presente estudo adota uma abordagem
historico-juridica, buscando identificar os elementos que moldaram a politica publica
de saude no Brasil ao longo do tempo e de que maneira esses elementos influenciam
a dindmica atual de judicializagcdo. A analise do Tema 1234 de repercussao geral,
julgado pelo Supremo Tribunal Federal (STF), constitui o eixo central desse percurso
investigativo, pois representa um marco contemporaneo na compreensao dos limites
e possibilidades da atuacgéao judicial na concretizagéo do direito a saude.

A escolha do Tema 1234 como recorte analitico se justifica pela relevancia
desse julgamento no estabelecimento de parametros para a solugao de conflitos entre
individuos e o Estado em matéria de saude publica. A decisao do STF, ao consolidar
critérios para a intervencéao judicial, reflete a necessidade de harmonizar a protegao
constitucional do direito a saude com as condicdes reais de funcionamento da
administracao publica. Dessa forma, compreender os fundamentos dessa tese de
repercussdo geral € essencial para interpretar as novas diretrizes que orientam o
comportamento dos tribunais frente as demandas de saude.

O objetivo geral da pesquisa consiste em analisar a judicializagéo das politicas

publicas de saude no Brasil, buscando verificar em que medida o Poder Judiciario tem
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contribuido ou limitado a efetividade do direito fundamental a saude, previsto na
Constituicao Federal de 1988. Em desdobramento a esse propésito, foram definidos
objetivos especificos que orientam a discussao em diferentes dimensdes do fenébmeno:
examinar o percurso histérico da saude publica no pais, situando o contexto de
formacao do SUS; analisar os contornos teoricos e praticos da reserva do possivel
como limite material a implementagao de direitos sociais; realizar uma analise critica
da tese fixada no Tema 1234, considerando seus impactos sobre a atuagao judicial; e,
por fim, refletir sobre as repercussdes sociais, politicas e juridicas da judicializagdo no
Brasil contemporéaneo.

A fundamentacao tedrica da pesquisa apoia-se em autores reconhecidos no
campo do direito sanitario e do direito constitucional, que exploram a interface entre
direitos sociais, politicas publicas e atuacéao judicial. Além disso, a jurisprudéncia do
Supremo Tribunal Federal desempenha papel central na construgdo do referencial
tedrico, especialmente no que se refere ao julgamento do Tema 1234 e a outros
precedentes paradigmaticos sobre saude publica. Normas juridicas, legislagdes
especificas e diretrizes institucionais compdéem o arcabougo normativo que sustenta a
analise, conferindo maior robustez a compreensdo desse fendbmeno marcado por
tensdes constitucionais e desafios praticos.

No que concerne a metodologia, esta pesquisa caracteriza-se como qualitativa,
de natureza exploratéria e descritiva, fundamentada principalmente em revisédo
bibliografica. Foram consultados livros, artigos cientificos, teses, dissertacdes,
relatorios institucionais e outras fontes secundarias que possibilitaram examinar o tema
sob diferentes perspectivas, ampliando a compreensao sobre a complexidade que
envolve a judicializagdo da saude. Tal abordagem permite identificar padrdes,
tendéncias, argumentos recorrentes e lacunas na literatura, contribuindo para uma
analise mais critica e abrangente das implicagdes juridicas e sociais desse fendbmeno.

A estrutura do trabalho organiza-se em dois eixos centrais, articulados de
maneira progressiva. O primeiro eixo dedica-se a contextualizagdo histérica e
institucional da saude publica no Brasil, analisada nos capitulos “A saude enquanto
direito humano e fundamental no Brasil” e “Politicas Publicas de Saude no Brasil”.
Nesse eixo, busca-se compreender a formacao do SUS, seus principios organizadores
e os desafios que historicamente condicionam sua atuagéo. O segundo eixo concentra-
se na analise da judicializagdo da saude, por meio dos capitulos “Judicializagdo da

Saude” e “Tema 1234 do STF”, nos quais sao discutidos os fundamentos juridicos da
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intervencao judicial e os parametros estabelecidos pela Suprema Corte. Essa
organizacgao permite que o estudo avance de bases historicas e institucionais para o
debate contemporaneo sobre o papel do Judiciario.

O julgamento do Tema 1234 pelo Supremo Tribunal Federal representa um
marco importante na delimitagdo da atuacéo judicial em demandas de saude, ao
estabelecer diretrizes destinadas a harmonizar o controle judicial com a gestéo
administrativa e orgamentaria do Estado. A decisdo reconhece a necessidade de
respeito a reserva do possivel e a autonomia administrativa, sem, contudo,
desconsiderar a protecao dos direitos fundamentais assegurados pela Constitui¢ao.
Apesar de ser um avanco juridico relevante, sua implementagao pratica impde desafios
consideraveis, tanto para o Poder Publico — que deve conciliar demandas crescentes
com recursos limitados — quanto para os cidadaos, que dependem da efetividade das
politicas de saude para assegurar sua dignidade e qualidade de vida. Assim, o Tema
1234 configura-se como um esforgo para equilibrar a efetividade dos direitos e a
sustentabilidade das politicas publicas.

Portanto, a judicializagao da saude constitui um fenébmeno multifacetario (Vieira,
2007), que exige analise articulada entre principios constitucionais, limitagcbes
materiais do Estado e os limites de atuagcdo do Judiciario na formulacdo e
implementagao de politicas publicas. Ao iluminar essas questdes, esta pesquisa busca
oferecer uma compreensdo critica do tema, sem pretensdo de esgota-lo, mas
contribuindo para o desenvolvimento de novas reflexdes, estudos e intervengdes no

campo do direito a saude no Brasil.
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2 A SAUDE ENQUANTO DIREITO HUMANO E FUNDAMENTAL NO BRASIL

A histéria da saude no Brasil reflete mudancgas profundas ao longo dos séculos,
moldadas por fatores politicos, sociais e culturais (Scliar, 2007). No decorrer do
processo de colonizagdo europeia, emergiram novas e complexas demandas no
campo da saude, notadamente em virtude da elevada incidéncia de enfermidades até
entdo desconhecidas ou potencializadas pelas condi¢gdes tropicais do territorio
(Polignano, 2005, p. 4). Tal contexto impds a necessidade de respostas imediatas,
ainda que marcadas por limitagdes cientificas e estruturais.

Nesse cenario, destacou-se a atuagao dos boticarios, profissionais incumbidos
da preparagdo, manipulacdo e comercializagdo de medicamentos. Considerados
precursores da farmacia no Brasil, desempenharam papel essencial na organizagéo
das praticas terapéuticas, suprindo a caréncia de recursos médicos e contribuindo para
o enfrentamento das adversidades sanitarias proprias do periodo colonial (Polignano,
2005, p. 3). A presenca desses agentes evidencia como nos primordios a assisténcia
a saude esteve condicionada tanto ao saber empirico, quanto a disponibilidade de
recursos técnicos, refletindo um modelo incipiente de atengéo sanitaria.

Com a chegada da familia real ao Brasil, inaugurou-se uma fase de crescimento
urbano e industrial (Oliveira, 2012), o que impds novos desafios a gestao sanitaria.
Durante os periodos colonial (1500 a 1822) e imperial (1822 a 1889), as a¢des voltadas
a salde permaneceram pontuais', centralizadas e marcadas por um modelo
assistencial direcionado, sobretudo, aos interesses da elite e do poder publico. Tal
configuracao reforcava desigualdades de acesso, revelando a auséncia de politicas
universais ou de carater distributivo.

A necessidade de modernizacdo e ampliagdo da assisténcia, inspirada nos
modelos europeus, impulsionou a criagdo de instituicbes voltadas a formacado de
profissionais e ao fortalecimento do aparato médico local. Como reflexo dessa
demanda, foram fundadas, em 1808, a Escola de Cirurgia do Rio de Janeiro e o Colégio
Médico-Cirurgico no Real Hospital Militar de Salvador (Saude Publica, 2023). Essas
iniciativas, embora restritas a determinados segmentos da populagdo, constituiram

marcos iniciais na institucionalizagdo do ensino médico no pais.

' As primeiras agOes de saude publica implementadas pelos governantes foram executadas no periodo
colonial com a vinda da familia real para o Brasil (1808) e o interesse na manutengao de uma mao-de-
obra saudavel e capaz de manter os negocios promovidos pela realeza (Baptista, 2007, p. 30).
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Nesse contexto, as primeiras ag¢des de saude publica no Brasil Colénia
concentraram-se na protegao e no saneamento das cidades, com especial atengao as
areas portuarias, pontos estratégicos para a exportacéo e circulagdo de mercadorias,
e na vigilancia e controle de doengas (Baptista, 2007). Nota-se, portanto, que a saude
publica assumia, desde entdo, uma dimensao voltada a preservacao dos interesses
econdmicos e ao controle de surtos, mais do que a promogao de um direito universal.

Foi durante o reinado de Dom Pedro |, em 1846, que se instituiu o Instituto
Vacinico do Império e a obrigatoriedade da vacinagdo contra a variola em criangas
(Brasil, 2023). Essa medida, ainda que pioneira e relevante para a contengcao de
epidemias, representou um avango pontual, ndo se traduzindo, naquele momento, em
um sistema estruturado de garantia do direito a saude.

No inicio do século XX, apesar de avancos isolados, o pais enfrentava desafios
sanitarios consideraveis, especialmente na capital federal, entdo o Rio de Janeiro. A
cidade apresentava um quadro sanitario gravemente comprometido, marcado pela
ocorréncia de enfermidades como variola, malaria, febre amarela e, posteriormente,
peste (Polignano, 2005). Essa conjuntura ndo afetava apenas a saude publica, mas
repercutia diretamente em setores estratégicos, como o comeércio exterior, uma vez
que embarcacdes estrangeiras evitavam atracar no porto da cidade diante das
condi¢des sanitarias alarmantes.

Diante desse cenario, em 1902, o presidente Rodrigues Alves nomeou Oswaldo
Cruz para a direcao do Departamento Federal de Saude Publica. A atuagao do
sanitarista representou o inicio de um periodo de profundas transformacdes na saude
publica brasileira (Polignano, 2005; Baptista, 2007). Entretanto, tais mudancas nao
ocorreram sem resisténcia: as medidas de desinfecgdo promovidas pelo servico
sanitario municipal encontraram forte oposigao popular, gerando protestos e conflitos.
Em um episédio ilustrativo, o proprio presidente solicitou a Oswaldo Cruz que
suspendesse a queima de colchdes e roupas dos enfermos, reconhecendo a
importancia da medida, mas cedendo a presséao social (Baptista, 2007, p. 33).

O apice dessa tensdo ocorreu com a promulgagao da Lei Federal n° 1.261, de
31 de outubro de 1904, que tornou obrigatdria a vacinagao contra a variola em todo o
territorio nacional, desencadeando a Revolta da Vacina (Polignano, 2005, p. 4). Esse
episoddio expds nao apenas a dificuldade de implementagao de politicas sanitarias em
um contexto de baixa adesdo social, mas também a auséncia de estratégias

comunicacionais eficazes por parte do Estado, revelando um conflito entre o dever
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estatal de protegdo a saude e o exercicio da autonomia individual. Apesar das
resisténcias, a experiéncia serviu como um marco para a consolidagao das politicas
publicas de saude, impulsionando mudancas estruturais.

A reforma sanitaria liderada por Oswaldo Cruz consolidou importantes avangos
para a institucionalizagao das a¢des de saude publica no pais. Entre eles, destacam-
se: a implantagdo do registro demografico, fundamental para o conhecimento da
composicao populacional e de eventos vitais; a incorporacdo do laboratério como
ferramenta imprescindivel para o diagnostico etiologico de doengas; e a organizagao
da producao em larga escala de produtos profilaticos destinados a prevengao e ao
controle de enfermidades (Polignano, 2005)

O modelo campanhista adotado obteve expressivo éxito no combate as
epidemias, o que contribuiu para a sua consolidagdo como paradigma dominante da
saude coletiva brasileira por décadas. Todavia, a eficacia obtida ndo afastou as
criticas?: a imposigéo coercitiva das medidas, o desrespeito a direitos individuais e as
arbitrariedades cometidas evidenciaram um padrdo de intervencéo estatal pautado
pelo autoritarismo sanitario, que, embora eficaz no plano epidemioldgico, carecia de
legitimidade social e juridica.

Décadas apds esses fatos, o Brasil vivenciou um processo de redemocratizacao
com o fim do regime militar em 1985. Esse periodo foi marcado por diversos
movimentos® sociais, especialmente de profissionais da salde, que passaram a
defender uma concepg¢ao mais abrangente de saude, compreendida como reflexo das
condi¢des de vida, trabalho e meio ambiente. Esse processo culminou na criagao do
Sistema Unico de Saude (SUS), formalizado pela Constituicdo Federal de 1988, que
estabeleceu a saude como um direito fundamental, inserido na classe de direitos
sociais (Brasil, 1988; Carvalho, 2013; Finkelman, 2002).

Nesse sentido, o constituinte de 1988 buscou corrigir as distorgdes dos modelos

anteriores, especialmente a restricao da assisténcia a saude apenas aos trabalhadores

2 O codigo sanitario foi considerado por alguns como um “cédigo de tortura”, dada a extrema rigidez das
agdes propostas. A policia sanitaria tinha, entre outras fungbes, a tarefa de identificar doentes e
submeté-los a quarentena e ao tratamento (Baptista, 2007, p. 33)

3 O movimento das DIRETAS JA (1985) e a eleigdo de Tancredo Neves marcaram o fim do regime
militar, gerando diversos movimentos sociais inclusive na area de saude, que culminaram com a criagao
das associagdes dos secretarios de saude estaduais (CONASS) ou municipais (CONASEMS),e com a
grande mobilizagdo nacional por ocasido da realizagdo da VIII Conferéncia Nacional de Saude
(Congresso Nacional,1986), a qual langou as bases da reforma sanitaria e do SUDS (Sistema Unico
Descentralizado de Saude) ( Polignano, 2005, p. 21)



17

com vinculo empregaticio formal e seus dependentes, entdo vinculados ao Instituto
Nacional de Previdéncia Social (INPS) (Sarlet; Figueiredo, 2008a, p. 12).

Dessa forma, para atender aos objetivos especificos desta pesquisa, impde-se
a necessidade de apresentar, ainda que de maneira sucinta, o Sistema Unico de Saude
(SUS) no contexto juridico e social brasileiro. Tal abordagem possibilitara a
compreensao de como a estrutura normativa e organizacional do SUS, que se
consolidou como principal instrumento de efetivagdo do direito a saude, sendo
fundamental para a analise posterior dos desafios e impactos da judicializagdo nesse

setor.

2.1 O Sistema unico de saude — SUS

A saude passou a ser reconhecida, no ordenamento juridico brasileiro, como um
direito fundamental do cidadao e um dever do Estado. Essa mudanca foi consolidada
com a Constituicdo Federal de 1988, que, em seu artigo 198, estabeleceu as bases
para a criagdo do Sistema Unico de Saude (SUS). A proposta de um sistema universal,
integral e igualitario rompeu com o modelo anterior de protegéo social, que se orientava
pela logica contributiva. Nesse novo paradigma, a saude passa a ser compreendida
como um bem publico, acessivel a todos e desvinculado de critérios seletivos como
contribuigao previdenciaria, classe social, etnia ou género (Luchese; Aguiar, 2002).

O SUS constitui uma ampla rede de acdes e servicos de saude organizados
pelas esferas federal, estadual e municipal. Essa rede envolve o6rgdos da
administracao direta, indireta e fundagdes publicas, que atuam de forma integrada. A
participacdo da iniciativa privada é admitida, desde que complementar ao sistema
publico e submetida as normas estatais (Brasil, 1990; Finkelman, 2002). Essa
complementaridade permite ampliar a oferta de servigos, embora permaneca o debate
sobre a convivéncia entre interesses publicos e privados na prestagao de cuidados a
saude.

Entre as fungdes essenciais do SUS destacam-se a regulacéo, a fiscalizagao, o
controle e a execugdo das agdes e servicos de saude. A regulagdo consiste na
elaboragcao de normas que orientam o funcionamento das unidades de saude, tanto
publicas quanto privadas conveniadas, estabelecendo padrées de atendimento,
protocolos clinicos e diretrizes de acesso. Ja a fiscalizagdo e o controle, ainda que
complementares, tém como objetivo verificar a conformidade entre o que esta previsto

nas politicas publicas e o que efetivamente ocorre na pratica. Essas atividades buscam
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garantir a qualidade dos servigos e o uso adequado dos recursos (Brasil, 1990;
Carvalho, 2013).

O SUS fundamenta-se em principios doutrinarios que orientam sua estrutura e
atuacdo. A universalidade assegura que todos os individuos possam acessar 0s
servicos de saude, sem discriminacdo de natureza social, econbmica ou cultural. A
integralidade envolve a oferta de agdes de promogao, prevencao, tratamento e
reabilitagdo, reconhecendo que o processo saude—doenga requer abordagens
ampliadas. A equidade, por sua vez, busca assegurar que grupos com maiores
vulnerabilidades recebam atenc&o proporcional as suas necessidades, contribuindo
para a reducao das desigualdades sociais (Brasil, 1990; Polignano, 2005).

Além desses principios, o SUS é estruturado por diretrizes organizativas que
orientam sua gestdo. A descentralizagao distribui competéncias entre Unido, estados
€ municipios, permitindo que as decisdes sejam mais sensiveis as realidades locais. A
participagcao social constitui outro elemento central, garantindo a populacéo o direito
de influenciar e fiscalizar as politicas publicas por meio de conselhos e conferéncias
de saude (Ribeiro, 2017, p. 27). Esses mecanismos reforgam a transparéncia e
legitimam o processo decisorio.

A hierarquizagao e a regionalizagédo complementam esse arranjo organizativo.
A hierarquizacdo organiza os servigos em niveis de complexidade, assegurando o
encaminhamento adequado dos usuarios. A regionalizagao integra esses niveis dentro
de um territdrio, facilitando o acesso e a continuidade do cuidado. A resolutividade, por
fim, expressa a capacidade do sistema de responder de forma eficaz as demandas da
populagao. Esses elementos consolidam o SUS como um sistema publico estruturado,
democratico e orientado pelos direitos humanos, fundamentado em bases
epidemiologicas e no reconhecimento dos determinantes sociais da saude (Brasil,
1990; Paim, 2013).

Por fim, é importante destacar que as politicas publicas de saude e a
consolidagdo do SUS s6 se tornaram possiveis devido ao reconhecimento da saude
enquanto direito humano e fundamental (Lamy; Roldan; Rahn, 2018). Para
compreender plenamente esse processo, torna-se necessario analisar a evolugao
histérica do conceito de saude. Esse conceito passou por transformacdées significativas
ao longo do tempo e influencia diretamente a formulagdo das politicas publicas, a
organizagao dos sistemas de saude e a prépria interpretagédo juridica do direito a

saude.
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2.2 Saude como direito fundamental

Inicialmente, saude foi concebida como mera auséncia de doencga. Entretanto,
durante o século XX, essa concepg¢ao ampliou-se, incorporando multiplas dimensodes
do modo de vida humano (Vieira, 2020; Scliar, 2007). Nesse sentido, a Organizagao
Mundial da Saude (OMS) definiu saude como “um estado de completo bem-estar fisico,
mental e social, e ndo apenas a auséncia de doenga ou enfermidade” (WHO, 1948)%,
superando o reducionismo da definigdo anterior.

Com base nessa compreensido ampliada, revisita-se o direito a saude enquanto
direito humano e fundamental, cuja existéncia é indispensavel para compreender sua
relagdo com o desenvolvimento e a aplicagado das politicas publicas destinadas ao
acesso, difusao e efetivagao da saude.

Além de seu reconhecimento como direito fundamental no ordenamento juridico
brasileiro, a saude também é consagrada como direito humano em diversos tratados
internacionais, entre os quais se destacam o Pacto Internacional sobre Direitos
Econdmicos, Sociais e Culturais das Nacdes Unidas, de 1966, e o Protocolo de Sao
Salvador, de 1988, entre outros (Leite, 2023). Dessa forma, a saude € reconhecida
como inerente a condicdo humana, cabendo aos Estados a responsabilidade de
garantir o acesso universal, equitativo e de qualidade aos servigos de saude.

No ordenamento juridico brasileiro, a saude esta prevista como direito social no
artigo 6° da Constituicao Federal®, o que evidencia seu carater de direito fundamental.
Além disso, o artigo 196 da mesma reforca esse reconhecimento ao estabelecer
expressamente que “a saude € direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a redug¢ao do risco de doenga e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as agcdes e servigos para sua promogao,
protecao e recuperagao” (Brasil, 1988).

Assim, a Constituicdo de 1988 consagrou a saude como direito fundamental
universal, assegurando seu alcance a toda a populagéo e impondo ao Estado um dever
concreto de atuacao para sua efetivacdo. Trata-se, portanto, de um direito fundamental
positivo, que demanda do Estado a implementacao de politicas publicas eficazes para

garantir o acesso integral e equitativo aos servigos de saude.

4 No original: “Health is a state of complete physical, mental and social well-being and not merely the
absence of disease or infirmity” (WHO, 1948).

5 Art. 6° Sao direitos sociais a educacao, a salde, a alimentagao, o trabalho, a moradia, o transporte, o
lazer, a seguranca, a previdéncia social, a prote¢do a maternidade e a infancia, a assisténcia aos
desamparados, na forma desta Constituicao(Brasil, 1988).
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Nesse contexto, a perspectiva de um atendimento integral a saude gera
divergéncias na doutrina e na jurisprudéncia, que podem ser organizadas em duas
correntes. A primeira defende que a integralidade “n&o se traduz em uma promessa de
garantia de acesso a todos os bens e servigos de saude existentes, mas sim de esfor¢o
continuo para que as praticas profissionais e os servigos estejam articulados (Vieira,
2020, p. 13)". Nesse contexto, ndo existindo uma “integralidade” de fato, mas um
esforgo conjunto.

Por sua vez, a segunda corrente defende que o paciente tem o direito de buscar
o melhor tratamento® possivel, ainda que este seja de alto custo ou nio esteja
incorporado de forma padronizada ao sistema publico. Para os defensores dessa
vertente, a negativa estatal nessas situagdes configura afronta aos direitos
fundamentais a saude e a dignidade da pessoa humana.

Marques (2009) ressalta a importadncia de uma analise individualizada para
delimitar o real alcance da integralidade da assisténcia, assegurando o devido respeito
as necessidades especificas de cada paciente. Nesse cenario, a efetivagdo do direito
a saude depende diretamente da implementacédo de politicas publicas pelo Estado.
Contudo, tais politicas nem sempre conseguem atender plenamente a demanda, seja
por limitagcbes materiais e politicas, seja pelas constantes inovagdes e complexidades
do campo médico-terapéutico.

Em raz&o dessas lacunas, observa-se um crescimento nas demandas judiciais
voltadas a garantia desse direito, caracterizando o fenédmeno conhecido como
judicializagdo da saude. Esse fenbmeno, por sua vez, revela as tensdes entre o
reconhecimento normativo do direito fundamental a saude e os obstaculos praticos
para sua efetiva realizagao nas politicas publicas e sociais (Leite, 2023).

E nesse cenario que a judicializagdo’ da saude tem se consolidado como um
instrumento para assegurar o acesso a tratamentos e medicamentos que, muitas

vezes, ndao sao disponibilizados pelo sistema publico. Contudo, esse fendmeno

6Ao indagar acerca do que seria esse minimo, Brito Filho e Ferreira esclarecem que “sé pode ser a
saude plena, no limite do que for possivel, considerando o conhecimento disponivel’51. Sendo assim,
tendo em vista o recorte tematico deste trabalho, é perceptivel que os medicamentos de alto custo nédo
incorporados ao SUS, mas que sao imprescindiveis para a manutencao da vida de quem os requereu,
nao poderiam ser denegados administrativamente, porquanto constituem o minimo existencial para a
vida daquela pessoa (Ferraz, 2024, p. 25 e 26 apud Brito Filho; Ferreira, 2015).

7 Desse modo, diante de uma falha na prestacao dos servigos de saude ou de problemas estruturais do
sistema, a judicializagédo ainda se apresenta como uma garantia de que o direito a saude seja tutelado
(Leite, 2023, p.76).
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também tem sido objeto de criticas e questionamentos, sobretudo devido ao seu uso
excessivo e desordenado, que pode comprometer a sustentabilidade financeira do
sistema de saude e gerar desigualdades no acesso (Sarlet; Figueiredo, 2008; Barroso,
2009).
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Por isso, para alcangar os objetivos desta pesquisa, € essencial compreender as
politicas publicas de saude, pois elas representam o principal instrumento
constitucional de efetivacdo do direito fundamental a saude. Assim, antes de examinar
a judicializagdo, o proximo capitulo tratara das politicas publicas de saude e de sua

importancia para a concretizagao e promogao desse direito no Brasil.
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3 POLITICAS PUBLICAS DE SAUDE NO BRASIL

3.1 Politica Publica

Cabe esclarecer que este subcapitulo sera apresentado de forma introdutéria,
com o objetivo especifico de oferecer uma base conceitual essencial a compreensao
do funcionamento das politicas publicas de saude. Embora existam diferentes
definigbes propostas por autores e correntes tedricas, de modo geral, entende-se
politica publica como um conjunto de agbes, decisdes e diretrizes adotadas pelo
governo, voltadas a responder as demandas da sociedade e influenciar diretamente a
vida dos cidadaos (Ferreira, 2023; Souza, 2006).

Bucci (2002, p. 41) define politica publicas como

[...] programas de agdo governamental visando a coordenar os meios a
disposigao do Estado e as atividades privadas, para a realizagdo de objetivos
socialmente relevantes e politicamente determinados. Politicas publicas séo
metas coletivas conscientes e, como tais, um problema de direito publico, em
sentido lato.

A area de politicas publicas tem como expoentes os tedricos Harold Laswell,

Herbert Simon, Charles Lindblom e David Easton, sendo suas principais contribui¢des:

AUTOR ANO CONTRIBUIGAO

Harold Laswell 1936 Criou o termo policy analysis. Defendeu a integracédo entre
conhecimento cientifico, pratica governamental, cientistas
sociais e grupos de interesse.

Herbert Simon 1957 Herbert Simon, introduziu o conceito de racionalidade
limitada. Argumentou que decisdes publicas sdo afetadas por
restricdes, mas podem ser melhoradas por regras e
incentivos.

Charles Lindblom | 1959 e 1979 Criticou a visdo racionalista. Propés uma abordagem
incremental, considerando o papel das elei¢gbes, burocracias,
partidos e grupos de interesse no processo decisorio.

David Easton 1965 Enxergou a politica publica como um sistema. Destacou que
ela recebe inputs da sociedade (midia, partidos, grupos) que
influenciam seus resultados e efeitos.

Fonte: Souza, 2006. Adaptado.

Desse modo, as politicas publicas configuram-se como respostas institucionais
do Estado as demandas oriundas da sociedade civil e de suas proprias estruturas

administrativas, refletindo um compromisso publico com a intervengédo planejada,
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continua e de longo prazo em areas especificas de interesse coletivo (Carvalho, et al.,
2003).

Nesse viés, uma vez criadas, as politicas publicas devem ser transformadas em
planos, programas, projetos, bancos de dados e sistemas de informagdo. Tais
instrumentos passam por etapas rigorosas de implementagdo, acompanhamento e
avaliagao, assegurando o alcance dos objetivos e possibilitando ajustes e melhorias
durante sua execugéo (Souza, 2006).

Todavia, € justamente na fase de implementagdo que emergem os principais
obstaculos e contradi¢gdes, exigindo revisdo e aperfeicoamento para garantir a
efetividade e o cumprimento das metas propostas.

De acordo com Ferreira (2023), politicas publicas podem ser classificadas em
politicas de Estado ou politicas de governo. Politicas de Estado s&o aquelas dotadas
de forgca constitucional e independem da alternancia governamental, como os
programas orientados pelos objetivos fundamentais da Republica (art. 3° da CF/88).
Por outro lado, politicas de governo estdo vinculadas ao projeto politico-partidario
vigente, podendo ser modificadas ou extintas com a mudanga de gestdo, ndo
possuindo continuidade obrigatéria. No contexto da saude, a politica amolda-se como
uma politica de Estado, tendo em vista seu reconhecimento constitucional como direito
fundamental do cidadao e dever do Estado (art. 196, CF/88).

As politicas publicas séo essenciais para orientar a atuagdo governamental,
promover transformacdes sociais, melhorar a qualidade de vida da populacédo e
influenciar diretamente a dindmica do pais. Trata-se, portanto, de um campo complexo
e multifacetado, permeado por interesses diversos e em constante debate (Souza,
2006).

Dessa forma, constata-se que as politicas publicas desempenham papel central
na estruturagcdo e execugao das acgdes estatais voltadas a concretizagao de direitos,
em especial o direito a saude. Apesar dos desafios praticos e das influéncias politicas
que enfrentam, sua existéncia e continuidade sdo imprescindiveis para a promog¢ao do
bem-estar coletivo, demandando permanente avaliagdo e aprimoramento (Giovanella
etal., 2012).

Diante desse panorama, revela-se imprescindivel aprofundar a analise das
politicas publicas de saude, com vistas a compreender sua natureza como politica de

Estado orientada para a garantia de um direito social constitucionalmente assegurado.
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3.2 Politica publica de saude

As politicas publicas de saude no Brasil constituem o conjunto integrado de
diretrizes, acdes e decisdes estatais orientadas a promocgéao, protecao e recuperagao
da saude da populagéo (Paim et al., 2011). Formuladas no ambito do poder publico,
essas politicas baseiam-se em demandas sociais, evidéncias técnicas e principios
constitucionais fundamentais, tais como a universalidade e a equidade (Souza, 2006).

Importante destacar que essas politicas ultrapassam a mera prestacdo de
servigos, abrangendo também aspectos regulatorios, financeiros e institucionais, que
articulam os diferentes entes federativos para a consolidacdo do Sistema Unico de
Saude — SUS (Bucci, 2023).

A Reforma Sanitaria brasileira, ocorrida nas décadas de 1970 e 1980,
representou um marco fundamental na formulagédo de um novo paradigma de atencéo
a saude. Inspirado em ideais democraticos, esse movimento reivindicava a saude
como direito de todos e dever do Estado, rompendo com a ldgica curativista e
centralizadora que predominava até entdo (Paim et al., 2011).

A consagracao desses principios ocorreu com a promulgacéo da Constituicao
Federal de 1988, que reconheceu a saude como direito social e estabeleceu as bases
legais para a implantagao do SUS, estruturado nos pilares da descentralizacao, da
participacao social e da integralidade da atengao (Brasil, 1988).

A construcdo da politica de saude enquanto politica social envolve multiplas
dimensdes, politicas, sociais, econémicas, institucionais, estratégicas, ideoldgicas,
técnicas e culturais, tornando complexa a distingdo e o isolamento de cada fator em
um momento especifico (Giovanella et al., 2012).

No ambito das politicas sociais, a saude visa organizar e coordenar as agdes
governamentais destinadas a promogéao, protegcao e recuperagao da saude individual
e coletiva, com o propdsito ultimo de assegurar o bem-estar e a qualidade de vida da
populagéo (Luchese; Aguiar, 2002).

Estruturadas constitucionalmente, as politicas publicas de saude fundamentam-
se nos principios da universalidade, equidade e integralidade, bem como nas diretrizes
da descentralizacdo, gestdo democratica e participagcao social. Assim, a saude €&
reconhecida como direito de todos e dever do Estado, sendo operacionalizada por
meio do SUS (Sarlet; Figueiredo, 2008).

A formulagdo e execugdo dessas politicas demandam a articulagéo integrada

de diversos atores sociais e instituigbes governamentais (Paim et al., 2011). O éxito
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dessas iniciativas depende de um processo continuo que engloba o planejamento,
implementagao, monitoramento e avaliagc&do periodica.

Entretanto, apesar dos avancos alcancados, o SUS ainda enfrenta desafios
significativos, tais como a desigualdade® na oferta de servigos entre as regides, a
insuficiéncia de recursos financeiros e a falta de coordenacéao entre as esferas federal,
estadual e municipal.

No intuito de fortalecer a participagdo social na gestdo do SUS, a Lei n°
8.142/1990 instituiu as instancias colegiadas da Conferéncia de Saude e do Conselho
de Saude. Essas instituicbes garantem representagdo a populagao, prestadores de
servigos, profissionais da saude e gestores, assegurando controle democratico na
formulacéo, fiscalizagdo e avaliagao das politicas publicas (Brasil, 1990).

Contudo, a prestacao dos servigcos de saude no pais ainda é permeada por
fragilidades estruturais e operacionais que comprometem a efetividade das politicas.
Destacam-se a insuficiéncia e ma distribuicdo de recursos financeiros, a escassez de
profissionais qualificados em algumas regides, a lentiddo dos processos
administrativos, a defasagem tecnoldgica e as desigualdades no acesso® a
tratamentos e medicamentos de alto custo.

Tais limitagdes, associadas a ineficacia na articulagao intergovernamental e a

incapacidade de atender de modo célere e integral as demandas’?, tém levado muitos

8 O SUS ainda padece de grandes desigualdades na oferta de servigos de salde, especialmente de alta
complexidade ambulatorial e hospitalar. Um estudo verificou auséncia de oferta de assisténcia
ambulatorial e hospitalar de alta complexidade em 8,9% e 20,1% das regides de saude,
respectivamente. Essas regides constituem recortes territoriais compostos por varios municipios e
servem ao planejamento da oferta de servigos de saude. Esses niumeros revelam a existéncia de vazios
assistenciais9 e a necessidade de a populagao buscar o acesso a servigos de alta complexidade fora
da sua regiao de saude, percorrendo muitas vezes longas distancias para obtencdo de atendimento
(Vieira, 2020 apud Lima et al., 2019).

% Em resumo, o que todas essas evidéncias revelam é que as desigualdades em satde no Brasil sdo
elevadas e persistentes. Elas s&o iniquidades em saude e precisam ser eliminadas porque séo
desnecessarias, evitaveis, injustas e indesejaveis, tendo em vista suas causas, que s&o diferengas
quanto a recursos, poderes e contextos valiosos que os individuos detém de forma assimétrica (Vieira,
2020).

Em 2013, por exemplo, 97% das pessoas que procuraram atendimento de salide nas duas semanas
que antecederam a data da pesquisa conseguiram obté-lo (equivalente a aproximadamente 30 milhdes
de pessoas). Dessas, 64,8% receberam prescricdo de medicamentos (19,4 milhdes de pessoas), das
quais 7,6% nao conseguiram nenhum dos medicamentos prescritos (1,5 milhdo de

pessoas), 92,4% conseguiram pelo menos um medicamento (17,9 milhdes de pessoas), 33,2%
obtiveram pelo menos um medicamento no setor publico (6 milhdes de pessoas), 21,9% obtiveram pelo
menos um medicamento por meio do Programa Farmacia Popular (3,9 milhdes de pessoas) e 44,9%
pagaram por medicamentos diretamente “do bolso” (8,1 milhées de pessoas). A frequéncia de pessoas
que nao obtiveram nenhum dos medicamentos prescritos variou conforme as regides: Nordeste (10%),
Norte (8,5%), Sudeste (7,1%), Sul (5,2%) e Centro-Oeste (7,7%) (Vieira, 2020 apud Stopa et al., 2017).
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cidadaos a recorrerem ao Poder Judiciario para garantir o direito constitucional a
saude. Esse fenbmeno, conhecido como judicializagdo da saude, ndo apenas
evidencia a necessidade de intervencéo jurisdicional para assegurar prestacoes
especificas, como também revela as dificuldades do Estado na efetiva implementacao
das politicas sanitarias previstas em lei (Vieira, 2020).

E nesse contexto de tensdes entre o ordenamento juridico e a realidade fatica
que surge a judicializagdo da saude, com o Poder Judiciario assumindo o papel de
garantidor e efetivador das prestagdes sanitarias, buscando suprir lacunas e corrigir

deficiéncias na execugao das politicas publicas de saude.
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4 JUDICIALIZAGAO DA SAUDE NO BRASIL

A judicializacdo da saude no Brasil € um fenbmeno complexo que expressa a
crescente intervencdo do Poder Judiciario nas politicas publicas de saude,
especialmente quando individuos buscam garantir o acesso a tratamentos,
medicamentos ou procedimentos nao disponibilizados pelo SUS (Vieira, 2020). Esse
processo reflete, de um lado, o fortalecimento da cidadania'’ e da exigibilidade de
direitos e, de outro, os limites estruturais e orgamentarios do sistema publico de saude.

Segundo Campos (2017), o descompasso entre as promessas do texto
constitucional e a realidade da saude publica brasileira frustrou as expectativas dos
cidadaos.

Nesse contexto, o fendbmeno da judicializagdo da saude ganhou forga a partir da
promulgagdo da CF de 1988, que estabeleceu a saude como um direito de todos e
dever do Estado. Tal dispositivo constitucional oferece base legal sdélida para que os
cidadaos reivindiquem judicialmente prestagdes estatais em saude, inclusive quando
nao previstas nas politicas publicas existentes. Para Silva (2014), a Constitui¢gao criou
um paradigma de cidadania no Brasil, vinculando o direito a saude a uma perspectiva
de justica social e dignidade da pessoa humana.

Segundo Vieira e Zucchi (2007), a judicializacdo ocorre sobretudo quando ha
omissao do Estado no fornecimento de servigos ou insumos essenciais, o que leva 0s
individuos a acionarem o Judiciario como forma de obter aquilo que consideram um
direito constitucionalmente assegurado.

Essa atuacdo do Judiciario, embora muitas vezes salve vidas, também gera
tensdes com os principios da equidade e da integralidade do SUS, ja que decisbes
judiciais podem obrigar o Estado a priorizar recursos para demandas individuais em
detrimento de politicas coletivas (Sarlet; Figueiredo, 2008).

Barroso (2009) destaca que a judicializacdo esta relacionada a expansao do
papel do Judiciario em democracias constitucionais, sendo uma consequéncia natural
da consagracéo de direitos fundamentais em constituigdes rigidas. Assim, aponta que,
ao interpretar e aplicar normas constitucionais, os tribunais exercem uma fungao de

guarda dos direitos fundamentais, como € o caso do direito a saude.

O aumento da consciéncia dos cidadaos sobre a possibilidade de exigir do Estado a garantia de
prestacdo de servigos de saude e a jurisprudéncia consolidada nos tribunais brasileiros sobre o dever
do Estado de assegurar essas prestagdes, reforcando ainda mais a busca do Poder Judiciario pelos
cidadaos para resolver conflitos dessa natureza, demonstram a relevancia que o tema ganhou no pais
(Vieira, 2020, p. 7).
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Entretanto, a judicializagado das politicas publicas de saude n&o esta isenta de
criticas. Para Marques (2016) e Dallari (2015), ha um risco de desorganizagao do
sistema de saude quando decisdes judiciais ndo consideram critérios técnicos e
cientificos das politicas publicas, o que pode comprometer a alocagao equitativa dos
recursos. Além disso, observa-se que as acgbes judiciais sdo frequentemente
promovidas por segmentos mais informados’? e com maior acesso a advogados, o que
reforga desigualdades no acesso a justica e, por conseguinte, a saude.

Por outro lado, dados mais recentes apresentados por Da Cunha Junior e Villas-
Bdas (2024), indicam que na Bahia, 58,2% das demandas judiciais foram patrocinadas
por alguma Defensoria Publica, especialmente a estadual, que responde por 50,2%
dos casos. Esse cenario sugere uma mudancga no perfil da judicializagdo, desafiando
a visao tradicional de que esse fenbmeno estaria restrito majoritariamente as elites.

Esse tema, portanto, revela-se complexo e exige uma interpretacao cuidadosa
dos dados disponiveis. Um unico recorte ou estatistica isolada dificimente consegue
capturar a totalidade das dinédmicas envolvidas na judicializagdo da saude, que esta
imersa em contextos sociais, econdmicos e regionais diversos. Assim, € fundamental
adotar uma abordagem ampla e multidimensional, que considere diferentes periodos,
localidades e grupos sociais, para compreender plenamente as reais motivagdes e
impactos desse fendbmeno, evitando conclusdes simplistas ou generalizagoes
indevidas.

Nesse sentido, ao olhar para a década de 1990, observa-se que as acgdes
judiciais movidas por pacientes portadores do virus HIV, assim como por organizagdes
nao governamentais (ONGs) dedicadas a causa, marcaram um momento significativo
na consolidagédo da reivindicagao judicial relacionada ao direito a saude no Brasil. A
partir de 1996, um volume expressivo de demandas resultou em decisbes que
obrigaram o Sistema Unico de Saude (SUS) a fornecer os medicamentos e servigos
requeridos (Vieira, 2020, p. 26).

Na década de 2000, destacou-se o julgamento do Recurso Extraordinario (RE)
n.° 657.718, de 2008, pelo Supremo Tribunal Federal (STF). A decisao estabeleceu a

12 (..) dados disponibilizados pelo Ministério da Saude referentes a 5.323 processos de demandas
judiciais do periodo de 2003 a 2009 e encontrou elevada concentragdo de casos (85%) nos estados
mais desenvolvidos das regides Sul e Sudeste, onde viviam 56,8% da populagéo do pais. Por sua vez,
nos estados das regides Norte e Nordeste, com 36% da populagao brasileira, o nUmero de processos
era de 7,5% do total. Os dez estados com maior IDH foram responsaveis por 93,3% dos casos de
demandas judiciais, enquanto os outros dezessete estados, de mais baixo IDH, responderam por 6,7%
do total de processos (Vieira, 2020, p. 33).
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vedacgao a concessao judicial de medicamentos sem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), consolidando a importancia do registro sanitario e da
funcdo regulatéria da agéncia na avaliagdo de segurancga e eficacia dos farmacos
(Sarlet, 2024, Brasil, 2025).

Nesse cenario de progressiva delimitagdo da atuacgao judicial em matéria de
fornecimento de medicamentos, consolidou-se em 2021 o Tema 106 do Superior
Tribunal de Justica (STJ), que fixou critérios mais restritivos para a concesséo judicial
de farmacos nao incorporados ao Sistema Unico de Saude (SUS). O entendimento
determinou que o medicamento deve possuir registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que o paciente comprove sua hipossuficiéncia
econbmica, que inexista alternativa terapéutica disponivel no rol do SUS e que o
fornecimento ndo ocorra em desacordo com protocolos clinicos do Ministério da
Saude.

Posteriormente, contudo, o Supremo Tribunal Federal, ao firmar a tese do Tema
6, promoveu um verdadeiro overruling'® do entendimento consolidado no STJ, ao
estabelecer como obrigagdo do Estado o fornecimento de medicamento de alto custo
a portador de doenga grave que nao disponha de recursos financeiros para adquiri-lo.
Trata-se de marco relevante no sistema de precedentes, pois sinaliza para uma
alteracao jurisprudencial em favor da maxima efetividade do direito fundamental a
saude, ainda que em aparente tensdo com os limites impostos pela racionalidade
administrativa e orcamentaria delineada no Tema 106 do STJ (Fresca, 2024, Brasil,
2025).

Essa linha de evolugao jurisprudencial culmina na fixacado do Tema 1234 pelo
Supremo Tribunal Federal, que define parametros especificos para a concessio de
medicamentos n&o incorporados ao SUS, mas registrados na Anvisa e de elevado
custo, atribuindo a Unido a legitimidade passiva e a Justica Federal a competéncia
para tais demandas. Como sera detalhado no préximo capitulo, essa tese estabelece

critérios adicionais de comprovacao e reforca a busca por um ponto de equilibrio entre

18STF. Vocabulario Juridico. Disponivel em:
https://portal.stf.jus.br/jurisprudencia/tesauro/pesquisa.asp?pesquisalLivre=OVERRULING#:~:text=Mud
an%C3%A7a%20de%20entendimento%20de%20um,jur%C3%ADdico%200u%20evolu%C3%A7%C3

%A30%20f%C3%A1tica%20hist%C3%B3rica. : Mudanga de entendimento de um tribunal acerca de
tema juridico anteriormente pacificado. Essa alteragéo jurisprudencial pode-se dar por alteragao no
ordenamento juridico ou evolugdo fatica histérica.
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a protegao do direito individual e a sustentabilidade do sistema publico de saude
(Brasil, 2025).

Em sintese, como se nota desse breve apanhado, a judicializagdo da saude no
Brasil tem emergido como uma resposta a insuficiéncia das politicas publicas e a forga
normativa da Constituicido de 1988. Todavia, embora represente um instrumento
legitimo de efetivagcdo de direitos, seu uso indiscriminado pode comprometer a
racionalidade do sistema publico e exigir um esfor¢o de dialogo entre os poderes do
Estado, profissionais da saude e a sociedade civil para o aprimoramento da
governanga em saude.

Nesse contexto, torna-se imprescindivel compreender o instituto da reserva do
possivel, que tem servido como fundamento juridico para as negativas do Estado

diante das demandas decorrentes da judicializagdo da saude.

4.1 Reserva do Possivel

A judicializagéo da saude no Brasil tem provocado intensos debates entre os
Poderes do Estado e os estudiosos do direito constitucional e da saude publica. Uma
das principais controvérsias envolve o tensionamento entre a efetivagao do direito a
saude, garantido constitucionalmente, e os limites or¢camentarios do Estado,
representados pela chamada reserva do possivel (Sarlet; Figueiredo, 2008a).

O argumento da reserva do possivel'* tem origem no direito alemao e passou a
ser invocado com frequéncia no Brasil a partir da década de 2000, particularmente no
ambito da judicializacdo de demandas em saude (Ribeiro, 2017).

Trata-se da ideia de que a efetivacao de direitos sociais, como saude, educacao
e moradia, esta condicionada a disponibilidade de recursos financeiros, humanos e
organizacionais. Segundo Barroso (2009), esse argumento ¢é legitimo, mas nao pode
ser utilizado de forma automatica ou genérica para eximir o Estado de sua
responsabilidade constitucional.

Assis (2012) afirma que no Brasil a clausula da reserva do possivel é
constantemente invocada como barreira intransponivel a efetivacdo dos direitos

sociais.

4 Em linhas gerais, o principio da reserva do possivel regula a possibilidade e a extens&o da atuagéo
estatal no que se refere a efetivagdo de alguns direitos sociais e fundamentais, tais como o direito a
saude, condicionando a prestagao do Estado a existéncia de recursos publicos disponiveis (Silva, 2008,
p. 26).
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Nesse contexto, Sarlet e Figueiredo (2008a) apresentam uma triplice dimenséao
da reserva do possivel: (a) a disponibilidade fatica dos recursos para a efetivagao dos
direitos fundamentais; (b) a disponibilidade juridica dos recursos materiais e humanos,
que abarca a autorizagéo e a distribuicdo orgamentaria; e (c) a proporcionalidade e
razoabilidade da prestagcdo, no que tange a sua exigibilidade. Essa concepgao
diferencia-se da ideia classica que contempla apenas duas dimensdes: a possibilidade
fatica e a possibilidade juridica.

Ademais, o Supremo Tribunal Federal (STF) ja reconheceu a validade da
reserva do possivel. Contudo, destacou que ela ndo pode ser invocada sem a
comprovagao concreta da escassez de recursos (STF, RE 565.089). Isso significa que
o Estado deve demonstrar, de forma objetiva, que a negativa de determinado
tratamento decorre de inviabilidade orgamentaria comprovada, e ndo de mera
conveniéncia administrativa.

A compreensao dessas teorias sao fundamentais para o exame das tensdes e
conflitos inerentes a protecdo do direito a saude. Desse modo, revela-se necessaria
uma revisitacado a teoria dos direitos fundamentais de Robert Alexy, que propde um

modelo sistematico para ponderagao entre direitos e principios constitucionais.

4.1.2 Minimo existencial

A discussdo acerca do minimo existencial, no contexto da saude publica
brasileira, parte da compreensédo de que a dignidade da pessoa humana impde ao
Estado a responsabilidade de garantir condicdes basicas de vida a todos os cidadaos.
Esse entendimento consolidou-se inicialmente na doutrina nacional com autores que
enfatizaram a existéncia de um direito a um patamar minimo de existéncia digna,
composto por prestacdes estatais essenciais e insuscetiveis de supressao indevida
(Brandao, 2021). Assim, o minimo existencial funciona como um limite material a
atuacao estatal e, ao mesmo tempo, como fundamento para a exigéncia de acodes
positivas que assegurem direitos fundamentais.

Posteriormente, a teoria foi ampliada para abarcar dimensdes que ultrapassam
a mera conservagao da vida bioldgica. A literatura especializada passou a considerar
0 minimo existencial como um conjunto de recursos indispensaveis ao
desenvolvimento humano integral, abrangendo n&o apenas a sobrevivéncia fisica, mas
também condi¢des que permitam participacao social, liberdade e autonomia individual

((Brandao, 2021)). Essa concepg¢ao reforca que o direito a saude nao se restringe ao
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atendimento emergencial ou curativo, mas engloba fatores estruturais que garantem
bem-estar e qualidade de vida.

Ha vertentes de doutrinadores que destacam a necessidade de diferenciar o
minimo existencial do chamado minimo vital. Enquanto este ultimo se refere ao
conjunto de elementos necessarios a manutengao imediata da vida, o primeiro abrange
condigdes suficientes para uma vida digna, considerando aspectos sociais, ambientais
e psicolégicos (Brandao, 2021; Sarlet; Figueiredo, 2008, p. 07). Essa distingdo &
fundamental para o campo da saude publica, pois demonstra que a atuagao estatal
deve ir além da simples prevencao da morte evitavel, alcangando politicas capazes de
assegurar acesso continuo, adequado e igualitario aos servigos de saude.

Nesse cenario, a Constituicdo Federal estabelece diretrizes que orientam o
cumprimento progressivo do minimo existencial na saude. O texto constitucional prevé
prioridades que devem nortear a agao estatal, como saneamento basico, protegao
materno-infantil, medicina preventiva e politicas de vigilancia epidemiolégica, medidas
que formam o nucleo minimo do direito a saude (Brandao, 2021). Esses elementos
estruturam uma base necessaria para que a populagio alcance condigdes minimas de
bem-estar, reduzindo agravos e fortalecendo a atuagao preventiva do sistema publico.

Contudo, a efetivacdo dessas garantias ainda se mostra desigual em grande
parte do pais, revelando limitagdes na implementacdo de politicas publicas e na
alocacédo de recursos. A insuficiéncia dessas ag¢des pode resultar na violacdo do
minimo existencial, o que gera ndo apenas danos individuais, mas impactos coletivos
significativos. Diante disso, o controle judicial se apresenta como instrumento legitimo
para assegurar a concretizacdo desse nucleo essencial, tanto em demandas
individuais quanto em agdes coletivas.

Por fim, embora o minimo existencial represente o patamar irrenunciavel de
protecao social, ele ndo deve ser encarado como objetivo final das politicas publicas
de saude. A Constituicdo aponta para uma ordem social orientada pela promogao da
justica, igualdade e ampliagdo continua dos direitos fundamentais. Assim, o minimo
existencial constitui o ponto de partida para que o Estado desenvolva politicas mais
abrangentes, capazes de assegurar ndo apenas a sobrevivéncia, mas a plena

realizacao da dignidade humana em todas as suas dimensoes.
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4.2 A teoria dos direitos fundamentais de Robert Alexy

A teoria dos direitos fundamentais proposta por Robert Alexy (2008) oferece um
arcabouco tedrico para lidar com colisbes entre normas constitucionais, como o direito
a saude e o principio da reserva do possivel. Para Alexy, os direitos fundamentais sao
normas principiologicas, isto €, mandamentos de otimizagao que exigem a realizagao
do direito na maior medida possivel, dentro das possibilidades faticas e juridicas
existentes.

Na pratica, implica na necessidade de uma ponderacao entre os principios em
conflito, considerando o peso de cada um no caso concreto. Alexy (2008) sustenta que
essa ponderagao deve respeitar critérios de racionalidade e proporcionalidade, o que
significa que a restricdo a um direito fundamental, como a saude, so sera legitima se
for necessaria, adequada e proporcional em sentido estrito.

Desse modo, a reserva do possivel ndo pode ser utilizada como um obstaculo
absoluto a efetivagao dos direitos sociais. Pelo contrario, ela deve ser considerada um
limite relativo, que demanda justificativa publica e transparente, conforme o modelo da
argumentacao juridica racional defendido pelo autor.

Alexy (2008), distingue regras e principios a partir de sua estrutura normativa,
afirmando que as regras sdo normas que operam segundo a légica do “tudo ou nada”
e se aplicam pela subsuncdo classica. Assim, se uma regra € valida e seus
pressupostos faticos estdo presentes, ela deve ser integralmente cumprida; caso
contrario, sua nao aplicagéo implica invalidade. Quando ocorre conflito entre regras, é
necessario declarar uma delas invalida ou estabelecer uma excec¢ao, solucionando-se
a antinomia por meio dos critérios tradicionais de hierarquia, cronologia ou
especialidade (Alexy, Teoria dos Direitos Fundamentais, p. 88).

Os principios, por outro lado, sao definidos pelo autor como mandamentos de
otimizacao. Eles ordenam que algo seja realizado na maior medida possivel, dentro
das possibilidades faticas e juridicas existentes. Essa estrutura de otimizacéo implica
que os principios ndao sdo cumpridos ou descumpridos totalmente, mas realizados em
diferentes graus (Alexy, p. 92). Por essa raz&o, os principios sao intrinsecamente aptos
a colisao.

Quando dois principios colidem, o que €& comum no constitucionalismo
contemporaneo, como no conflito entre liberdade de expressao e prote¢ao da honra,
nenhum deles é invalidado. A colisdo é resolvida por meio da atribuicado de peso ou

prevaléncia, de acordo com as circunstancias do caso concreto (Alexy, p. 110).
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Os direitos fundamentais, para Alexy (2008), sdo predominantemente principios.
Eles estabelecem uma posigéo juridica prima facie (a primeira vista), que pode ser
limitada pela intervencdo de outros principios ou bens juridicos concorrentes, desde
que essa limitagao seja justificada pelo método da proporcionalidade. Essa natureza
principioldgica confere aos direitos fundamentais maleabilidade e adaptabilidade
diante de cenarios juridicos complexos, garantindo ao intérprete o instrumental
necessario para realizar a otimizag&o constitucional (Alexy, p. 135).

A principal metodologia para a aplicagdo e resolugdo de colisbes entre
principios, e, portanto, entre direitos fundamentais, € o Principio da Proporcionalidade.
Alexy sistematiza e formaliza esse principio, transformando-o em guia hermenéutico

em um algoritmo de otimizagao racional.

4.2 1 Estrutura Trinaria da Proporcionalidade

Segundo Alexy (p. 99), o principio da proporcionalidade € composto por trés
subprincipios interligados, que devem ser analisados sequencialmente em qualquer
intervencao estatal que limite um direito fundamental.

1. Adequacao (ou Idoneidade)
Exige que o meio empregado pelo legislador ou aplicador do direito seja apto a
promover o fim pretendido. Se a medida restritiva ndo for minimamente util para
alcancgar o objetivo legitimo que a fundamenta, ela é inadequada e inconstituci-
onal (Alexy, p. 101).

2. Necessidade (ou Exigibilidade)
Determina que, entre os meios adequados para atingir o fim legitimo, deve-se
escolher aquele menos restritivo ao direito fundamental em questdo. Se houver
meio alternativo igualmente eficaz e menos lesivo, a medida é desnecessaria e,
portanto, desproporcional (Alexy, p. 104).

3. Proporcionalidade em Sentido Estrito (Ponderagao)

Exige que as vantagens da medida restritiva superem as desvantagens impos-

tas ao direito fundamental atingido. Nesse estagio ocorre a ponderagao propri-

amente dita: a determinagao do peso relativo dos principios em colisdo (Alexy,

p. 115).

Para afastar a critica de que a ponderagdo seria meramente subjetiva, Alexy
propoe a Férmula do Peso. Embora reconheca a dificuldade em quantificar valores, ele
oferece um modelo que busca aumentar a racionalidade do processo de atribuigdo de

peso aos principios colidentes.
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O projeto tedrico de Robert Alexy, que busca conciliar o positivismo (seguranca
juridica) e o jusnaturalismo (justica), tem sido alvo de criticas, especialmente de outras
vertentes do pos-positivismo, como a teoria do direito de Ronald Dworkin e de
neoconstitucionalistas criticos.

Uma das principais criticas a Teoria dos Direitos Fundamentais concentra-se na
ponderacgao. Argumenta-se que, apesar da pretensao de racionalizagao da Férmula do
Peso, ela ndo elimina a subjetividade e a inevitavel discricionariedade do aplicador,
sobretudo na atribuicdo dos pesos “leve”, “moderado” e “grave”, que permanece sendo
uma escolha valorativa. Assim, a ponderagao poderia conduzir a um ativismo judicial
descontrolado, em potencial violagdo ao principio da separagao dos poderes (Pereira;
Otaviano, 2017).

Desse modo, entende-se que esta obra n&o tem a finalidade de aprofundar
exaustivamente essa tematica, mas de oferecer um arcabouco conceitual adequado a

compreensao do problema central analisado.

4.3 Judicializagdao da saude no Brasil e o uso do argumento da reserva do
possivel

No contexto brasileiro, a judicializagdo da saude revela a tensdao entre a
demanda individual por tratamentos médicos e a necessidade de planejamento e
gestao racional do SUS. Como observam Sarlet e Figueiredo (2008a), a atuagao do
Judiciario € muitas vezes impulsionada pela ineficiéncia ou omissdo administrativa, o
que confere legitimidade a intervencéo judicial em determinados casos.

No entanto, o uso indiscriminado do Judiciario para atender interesses
individuais pode comprometer os principios da universalidade e da equidade, pilares
do SUS (Barroso, 2009). Nesse cenario, o0 argumento da reserva do possivel adquire
centralidade, pois esta diretamente ligado a questao da sustentabilidade das politicas
publicas de saude.

A aplicagédo da teoria de Alexy sugere que a decisao judicial que determina a
prestacdo de um servigo ou fornecimento de medicamento deve ser precedida de uma
analise criteriosa dos impactos orcamentarios, das prioridades do sistema e da
existéncia de alternativas terapéuticas. Essa abordagem busca equilibrar o direito
individual a saude com a protecao do interesse coletivo e com os limites da capacidade
estatal (Assis, 2012).
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A discusséo sobre a reserva do possivel na judicializagdo da saude exige uma
abordagem que va além do formalismo juridico, incorporando elementos de ética,
economia, saude publica e teoria constitucional. Nesse viés, essa teoria contribui para
analise ao propor um modelo de ponderacado que permite decisdbes mais equilibradas
e justificadas, respeitando tanto os direitos individuais, quanto os limites estruturais do
Estado.

E fundamental que o Poder Judiciario, ao intervir em politicas de satde, adote
critérios de racionalidade, proporcionalidade e transparéncia, evitando tanto o
assistencialismo judicial, quanto a negacao injustificada de direitos fundamentais.

Por fim, para compreensdao e analise da tematica, mostra-se necessario

conhecer alguns dados sobre a judicializagdo da saude no Brasil.

4.4 Dados sobre a judicializagao da saude no Brasil

As decisdes judiciais sobre o tema de saude publica apresentam relevante
influéncia nos orcamentos publicos. Em especial, aquelas relacionadas ao
fornecimento de medicamentos e tratamentos de alto custo, implicam em impacto
financeiro significativo notadamente nos menores municipios. Em muitos casos, tais
dispéndios ultrapassam a capacidade orgcamentaria local, comprometendo a
manutencao e a execugao de outras politicas publicas, ndo sé de saude, e agravando
as desigualdades no acesso aos servigos publicos (Brasil, CNJ, 2024).

Em 2023, mais de 550 mil a¢des relacionadas a saude foram ajuizadas na
Justica. Desse total, 327 mil envolveram a saude publica e cerca de 235 mil trataram
da saude suplementar, havendo casos em que o0 mesmo processo abrangeu ambas
as esferas. No mesmo periodo, foram julgados 461 mil processos sobre saude,
restando ao final do ano um acervo de 754 mil demandas pendentes (Brasil, CNJ,
2024).

Esse montante representa um aumento de 9,5% em relagdo ao ano anterior,
esse fato revela ndo apenas a persisténcia de lacunas no acesso efetivo aos servigos
publicos, como também a ampliacdo do papel do Judiciario na garantia do direito a
saude. Contudo, a elevacado expressiva do estoque de processos pendentes, que
alcancou 754 mil casos em 2023, evidencia a sobrecarga do sistema judicial, com
potenciais prejuizos a celeridade e a qualidade das decisdes.

A fim de qualificar as decisdes e reduzir incertezas técnicas, o uso do sistema

e-NatJus cresceu 40% nesse mesmo periodo, refletindo esforgcos para subsidiar
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magistrados com informagdes especializadas. Ainda assim, os impactos orgamentarios
permanecem significativos. De acordo com a Pesquisa Assisténcia Farmacéutica no
SUS (Ipea, 2024), em 2023 os medicamentos judicializados corresponderam, em
meédia, a 32,9% dos gastos estaduais e a 8,4% dos gastos municipais com assisténcia
farmacéutica, comprometendo recursos destinados ao abastecimento regular.

Essa pressao orgamentaria se torna ainda mais evidente quando analisados os
gastos médios por habitante. Vieira (2025) aponta que, entre 2019 e 2023, o valor
chegou a R$ 81,75 em municipios com até 5 mil habitantes, enquanto as médias
regionais variaram de R$ 41,82 no Nordeste a R$ 68,79 no Centro-Oeste. No mesmo
periodo, os municipios aumentaram em 40% seus gastos préprios, ao passo que 0s
repasses federais e estaduais diminuiram, transferindo maior 6nus as administracoes
locais. Tal cenario reforca a urgéncia de repensar o modelo de financiamento da
assisténcia farmacéutica, buscando solu¢gdées que harmonizem as competéncias dos
Poderes e aumentem a eficiéncia na utilizagao dos recursos publicos.

Dados divulgados pela Associagdo Paulista de Medicina evidenciam a
expressiva concentragdo de processos judiciais relacionados a saude em alguns
estados brasileiros.

“Sdo0 Paulo lidera o volume absoluto de acdes, com
aproximadamente 133.500 processos, seguido por Rio Grande do Sul
(83.710), Minas Gerais (50.520), Rio de Janeiro (33.750) e Bahia (27.330).
Quando analisados os indicadores proporcionais, observa-se que o Rio
Grande do Sul apresenta a maior média de processos por mil habitantes,
atingindo 8,47, enquanto Sao Paulo registra 3,03, Minas Gerais 2,88, Bahia
2,25 e Rio de Janeiro 1,97. A relagao entre numero de processos e numero de
médicos também revela disparidades relevantes: o Rio Grande do Sul
concentra 2,36 a¢des por médico, seguido por Bahia (0,99), Sdo Paulo (0,84),
Minas Gerais (0,74) e Rio de Janeiro (0,50)” (Associagao Paulista de Medicina,
2024).

Esses dados demonstram que a judicializagdo da saude ocorre de forma
heterogénea no territério nacional, refletindo diferengas estruturais, demograficas e
organizacionais entre os estados.

Portanto, embora a judicializacdo seja um instrumento de garantia de direitos,
seu crescimento impde desafios a gestao publica, especialmente quanto a alocagéao
de recursos limitados e a preservacdo dos principios constitucionais do SUS,
universalidade, integralidade e equidade. Nesse sentido, é fundamental que politicas
publicas avancem nao apenas na ampliacdo do acesso aos servigos, mas também na
integracdo entre Executivo e Judiciario, de forma a evitar que a judicializagdo se

transforme em entrave a eficiéncia e sustentabilidade do sistema de saude.
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Portanto, o presente trabalho propde-se a oferecer ao leitor uma compreensao
do contexto historico, juridico e institucional que permeia as politicas publicas de saude
no Brasil, bem como dos elementos que fomentam o fendbmeno da judicializacdo. Com
base nesse panorama, busca-se desenvolver uma analise critica e contextualizada do
Recurso Extraordinario n.° 1.366.243, relativo ao Tema 1234 do STF, deciséo
paradigmatica que consolidou relevantes teses no campo do direito a saude,
reafirmando a necessidade de compatibilizar a maxima efetividade desse direito

fundamental com os limites orcamentarios e a preservagao da ordem constitucional.
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5 TEMA 1234 DO STF

O Supremo Tribunal Federal ao julgar o Recurso Extraordinario n.° 1.366.243,
sob a sistematica de repercussao geral (Tema 1.234), publicou acordao em outubro de
2024 fixando importantes diretrizes para o controle judicial das demandas sobre a
legitimidade passiva da Unido e competéncia da Justica Federal nas demandas que
abordam sobre o fornecimento de medicamentos registrados na ANVISA, mas nao
incorporados no SUS.

Nesse contexto, para encontrar uma solugao equilibrada e justa sobre esse tema,
foi criada uma Comissdo Especial formada por representantes dos governos e das
instituicdes envolvidas. A partir dos dialogos realizados, chegaram a importantes
acordos sobre pontos como quem deve ser responsavel pelo fornecimento, como sera
feito o custeio e de que forma sera feito o ressarcimento nas situagées que envolvem
medicamentos ainda n&o incorporados ao SUS, entre outras questdes relevantes
(BRASIL, STF, 2024).

O relator, ministro Gilmar Mendes, destacou a necessidade de uma governanga
federativa compartilhada, com critérios objetivos para divisdo de responsabilidades,
buscando equilibrar o direito individual a saude e a sustentabilidade do sistema publico
(BRASIL, STF, 2024).

Essa tese foi dividida em seis eixos principais, que tratam respectivamente de:
(I) competéncia jurisdicional; (Il) definicdo de medicamentos n&o incorporados; (lll)
custeio e ressarcimento; (IV) analise judicial de atos administrativos; (V)
implementacdo de uma plataforma nacional para monitoramento; e (VI) tratamento
juridico dos medicamentos ja incorporados ao SUS.

A seguir, apresenta-se um resumo de cada uma dessas partes, de acordo com
o consignado no acérdao (BRASIL, STF, 2024):

| — Competéncia Jurisdicional

As acgdes relativas ao fornecimento de medicamentos nao incorporados ao SUS,
mas registrados na ANVISA, cujo custo anual seja igual ou superior a 210 salarios-
minimos, devem tramitar na Justica Federal. A base de calculo utilizada é o Preco
Maximo de Venda ao Governo (PMVG), definido pela Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Para medicamentos com o0 mesmo principio ativo,
considera-se o de menor valor na lista da CMED. Se n&o houver valor fixado, aplica-
se o valor apresentado pela parte autora, salvo impugnagao fundamentada.

Il — Definicado de Medicamentos Nao Incorporados
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Consideram-se nao incorporados os medicamentos que: (i) ndo constam na
politica publica do SUS; (ii) estdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDTs) para finalidade diversa da pretendida; (iii) ndo possuem registro
na ANVISA; ou (iv) sdo utilizados de forma off label’ sem respaldo normativo.
Conforme a tese do Tema de repercussao geral n° 500, é de competéncia da Justica
Federal julgar agdes envolvendo medicamentos sem registro na ANVISA, com a Uniao
no polo passivo.

[l — Custeio e Ressarcimento

O fornecimento de medicamentos, quando deferido pela Justica Federal, é de
responsabilidade financeira da Unido, mesmo em casos de redirecionamento para
execucao por estados ou municipios. O ressarcimento entre entes sera feito por meio
de repasses Fundo a Fundo, com prazos e percentuais definidos. Nas acbes que
tramitam na Justica Estadual, o ressarcimento dependera do valor da causa e da
natureza do medicamento (ex: oncoldgicos), conforme acordado em instancia tripartite.

IV — Analise Judicial do Ato Administrativo

O Poder Judiciario deve obrigatoriamente analisar o ato administrativo que negou
a incorporacao do medicamento ou o fornecimento na via administrativa, sob pena de
nulidade da decisdo. Essa analise limita-se ao controle da legalidade do ato e da
veracidade dos motivos apresentados, sem invasdo do mérito administrativo. Cabe ao
autor da acdo comprovar a eficacia e segurangca do medicamento com base na
Medicina Baseada em Evidéncias, ndo sendo suficiente apenas um laudo médico.

V — Plataforma Nacional

Sera implementada uma plataforma nacional, fruto de governancga cooperativa
entre entes federativos e o Poder Judiciario, destinada a centralizagcao das informagdes
sobre demandas administrativas e judiciais de fornecimento de medicamentos. A
plataforma garantira rastreabilidade, controle ético das prescricbes e permitira o
monitoramento do paciente beneficiado por decisdes judiciais, respeitando a Lei Geral
de Protecado de Dados (LGPD).

VI — Medicamentos Incorporados

15 O uso denominado off-label ocorre quando se prescreve ou administra um medicamento em contextos
distintos daqueles aprovados pela Anvisa — seja para outra doenga, faixa etaria, protocolo clinico ou
dosagem. Por nao estar coberto pela regulamentacéo oficial, o medicamento off-label € considerado
“ndo aprovado” ou “ndo indicado”, ficando a responsabilidade sobre o profissional que o prescreve
(Brasil, Infosus, 2025).
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Quanto aos medicamentos ja incorporados ao SUS, seguir-se-a4 o fluxo
administrativo e judicial pactuado entre os entes federativos, conforme constante no
Anexo | do acordao do STF. O magistrado devera determinar qual ente publico (Uniéo,
estado, DF ou municipio) sera responsavel pelo fornecimento, respeitando os critérios
definidos na autocomposicgéao.

Essa decisao constitui um marco relevante no contexto da judicializagdo da
saude, ao estabelecer critérios objetivos para o fornecimento de medicamentos nao
incorporados ao Sistema Unico de Saude (SUS), buscando conciliar a protecdo do
direito fundamental a saude com a sustentabilidade das politicas publicas. Tal
entendimento, entretanto, ndo foi construido de forma isolada, mas integra um
percurso jurisprudencial mais amplo, no qual o Supremo Tribunal Federal (STF) e o
Superior Tribunal de Justiga (STJ) vém, progressivamente, delineando parametros
para a atuacado do Poder Judiciario na efetivagdo desse direito.

Ao longo dos anos, diversos precedentes abordaram questbes como o
fornecimento de medicamentos de alto custo, a concessdo de farmacos nao
incorporados ao SUS ou sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e a definicdo da responsabilidade solidaria entre os entes federativos. Para
compreender a evolugao e o alcance dessas decisdes, apresenta-se, a seguir, uma
tabela organizada em ordem cronoldgica, contendo alguns dos principais temas de
repercussao geral relacionados a judicializagdo da saude, evidenciando o processo de

construcéo e aperfeicoamento desse entendimento jurisprudencial.

ANO | TEMA/PROCESSO | TRIBUNAL | CONTEUDO

2010 | Tema 6 (RE STF Fixou critérios para fornecimento judicial de
566471/RN) medicamentos nao incorporados ao SUS, permitindo
excegoes e flexibilizando restricdes que viriam a superar
o Tema 106 do STJ.

2016 | Tema 500 (RE STF Regra: ndo fornecimento de medicamentos sem registro
657718/MG) na ANVISA. Excecdes: (i) pedido de registro no Brasil
(exceto medicamentos 6rfaos), (ii) registro em agéncia
sanitéria estrangeira reconhecida, (iii) inexisténcia de
substituto terapéutico. Acdo deve ser ajuizada contra a

Unido.
2017 | Tema 106 (REsp STJ Exigéncia cumulativa para fornecimento de medicamento
1.657.156/RJ) nao incorporado ao SUS: (i) laudo médico fundamentado

comprovando imprescindibilidade e ineficacia dos
farmacos do SUS; (ii) incapacidade financeira do
paciente; (iii) registro do medicamento na ANVISA.

2019 Tema 793 (RE STF Reconheceu a responsabilidade solidaria dos entes
855178/SE) federados na judicializacdo da saude, permitindo que o




43

Judiciario direcione o cumprimento e defina
compensagdes financeiras entre Unido, Estados e

Municipios.
2022 Tema 1161 (RE STF Autorizou, de forma excepcional, fornecimento de
1165959) medicamento sem registro na ANVISA, mas com
autorizagao de importagdo, desde que comprovados: (i)
incapacidade econdmica do paciente; (ii)

imprescindibilidade clinica; (iii) auséncia de alternativa
terapéutica no SUS.
2024 Tema 1234 (RE STF Firmou os limites da atuacao judicial frente a reserva do
1.366.243) possivel em saude, reconhecendo a necessidade de
ponderacdo entre a efetivagdo do direito a saude e a
sustentabilidade financeira do Estado, reforgando
critérios para a judicializagao responsavel.

Fonte: (Da Cunha Junior; Villas-Bbéas, 2024). Adaptado.

A analise dos precedentes acima demonstra que, embora o Poder Judiciario
tenha buscado estabelecer critérios mais claros e uniformes para o fornecimento de
medicamentos e para a definicdo das responsabilidades federativas, a judicializacéo
da saude permanece marcada por tensdes intrinsecas. Cada decisdo, ao mesmo
tempo que assegura direitos individuais, impde efeitos financeiros e administrativos
aos entes publicos, revelando a delicada ponderacéo entre a efetividade do direito a
saude e a preservagao da sustentabilidade financeira do Estado.

Por conseguinte, a complexidade da judicializagado da saude transcende os
aspectos estritamente juridicos delineados nesses precedentes, demandando uma
analise critica que abarque suas dimensdes sociais, econémicas e politicas. Torna-se,
assim, imperativo considerar ndo apenas os fundamentos legais, mas também os
desafios praticos e éticos que permeiam a efetivacao do direito a saude, de modo a

compreender as multiplas repercussdes sobre o sistema publico e sobre os cidadaos

5.1 Analise critica: Politicas Publicas de Saude, Judicializagdo e o Tema 1234
do STF

A materializagdo das politicas publicas de saude no Brasil ocorre,
fundamentalmente, por meio do Sistema Unico de Saude (SUS), que, ao longo de sua
trajetoria, passou por um processo gradual de expansao e aperfeicoamento. Essa
evolugao resultou em avangos expressivos na oferta de bens e servigos, contribuindo
para a melhora das condi¢cdes de vida e saude da populagao, especialmente no que
se refere a ampliacdo do acesso a atengdo basica, ao atendimento de urgéncia e

emergéncia, ao aumento da cobertura vacinal, a assisténcia pré-natal e ao
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fortalecimento das acbes de vigilancia em saude. Também se destacam os
investimentos na formagao e expansao da for¢a de trabalho, na produgéo nacional de
insumos e tecnologias e na consolidagao de politicas estruturantes, como a Estratégia
Saude da Familia (Vieira, 2020 apud Paim et al., 2011).

Apesar dessas importantes conquistas, Vieira (2020) ressalta que as
desigualdades em saude permanecem evidentes e refletem as profundas disparidades
socioecondmicas do pais. A pesquisa revela que, paralelamente aos avancos, o SUS
enfrentou obstaculos persistentes que limitaram sua consolidagao plena, entre eles a
auséncia de prioridade politica continuada, mudancas frequentes de orientagao
governamental e o subfinanciamento crénico que acompanhou o sistema desde sua
origem. Esses entraves dificultam a implementagdo de politicas mais robustas e
comprometem a capacidade estatal de responder, de forma equanime, as
necessidades da populagéo.

Nesse sentido, as politicas publicas de saude no Brasil revelam uma tensao
constante entre os principios normativos estabelecidos pela Constituicao Federal de
1988 universalidade'®, equidade e integralidade e os desafios concretos de sua
operacionalizacgéao.

A construcao do SUS foi fruto de um amplo movimento de Reforma Sanitaria,
marcado pela participagcao social e pela luta pela democratizagdo do acesso a saude
(PAIM et al., 2011). Contudo, a efetivacéo desses principios tem sido prejudicada por
problemas estruturais como a distribuicdo desigual de recursos entre os entes
federativos, a influéncia crescente do setor privado na prestagao e financiamento dos
servigos e a falta de mecanismos eficientes de governanga capazes de integrar acoes
e reduzir fragmentagdes administrativas.

Nesse contexto de insuficiéncias, a judicializagdo da saude emerge como
mecanismo central de garantia de direitos individuais diante das falhas da
administragao publica. A intervencgao judicial passou a ser utilizada como estratégia
para assegurar o acesso a medicamentos, tratamentos ou procedimentos que, por
diferentes motivos, n&do foram disponibilizados oportunamente no SUS (FERRAZ,
2009). Embora cumpra um papel importante na protegcéo de direitos fundamentais, a
judicializagao evidencia uma distorgéo institucional ao deslocar para o Poder Judiciario

6 A implementacéo do SUS promoveu avancos significativos na area da saude no Brasil, mas ainda é
preciso ampliar a oferta e a qualidade dos servigos em todo o territério a fim de que a universalizagao
do cuidado se concretize (Vieira, 2020, p. 17).
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decisdes que deveriam ser tomadas no ambito técnico-administrativo, comprometendo
a racionalidade distributiva do sistema e impactando negativamente o planejamento
coletivo.

Essa tensdo torna-se ainda mais evidente em agbes que envolvem
medicamentos de alto custo, ndo incorporados pelo SUS, e tratamentos experimentais.
Nessas situagdes, a decisdo judicial pode gerar grande impacto orgamentario,
deslocando recursos destinados a politicas de maior alcance coletivo e ampliando
desigualdades internas ao sistema (SOUZA; BUCCI, 2023). Assim, o desafio consiste
em compatibilizar a tutela individual imediata com a sustentabilidade e a equidade do
sistema como um todo.

Foi nesse cenario que a judicializacdo da saude no Brasil se intensificou nas
ultimas décadas, especialmente no que diz respeito a obtencdo de medicamentos e
tratamentos ndo padronizados. Em resposta a essa crescente demanda, o Supremo
Tribunal Federal, no julgamento do Recurso Extraordinario n° 1.366.243, com
repercussao geral reconhecida (Tema 1234), buscou estabelecer critérios objetivos
para a atuagéo judicial nesses casos. Como mencionado anteriormente, essa deciséo
representa uma tentativa de equilibrar o direito individual a saude com os limites
financeiros, administrativos e técnicos das politicas publicas.

No julgamento, o STF fixou a tese de que, quando o medicamento pleiteado nao
estiver padronizado pelo SUS e o custo anual do tratamento for igual ou superior a 210
salarios-minimos, valor calculado com base no Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) estabelecido pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos, a
competéncia sera da Justica Federal. Assim, nesses casos, a Unido deve ser incluida
no polo passivo da demanda, uma vez que € o ente responsavel pela regulamentacéo,
incorporagao e financiamento de tecnologias de saude em ambito nacional.

Ademais, o julgar o Tema 1234, o STF fixou orientagcdes como a necessidade
de registro do medicamento na Anvisa, a demonstragao da ineficacia das alternativas
disponibilizadas pelo SUS e a exigéncia de decisdo técnica fundamentada, o
julgamento também previu a criagdo de uma plataforma nacional para organizar e
monitorar as demandas judiciais envolvendo medicamentos ndo padronizados. Essa
medida pretende aprimorar a gestao publica, possibilitar maior controle sobre os
processos e facilitar a solugao administrativa de conflitos, reduzindo a necessidade de
judicializagao (STF, 2023).
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Embora essas diretrizes representem avangos importantes para a construgao
de maior seguranga juridica, o estudo evidenciou que elas também possuem potencial
para restringir o acesso de populagdes vulneraveis. A exigéncia de documentos
especializados, pareceres técnicos e comprovagoes detalhadas constitui um
mecanismo relevante para qualificar a analise judicial; contudo, pode transformar-se
em barreira concreta para grupos com menor acesso a servigos de saude qualificados,
especialmente em regides periféricas ou com oferta reduzida de profissionais
especializados (Vieira, 2020; Silva Filho et al., 2022).

Além disso, tais critérios, ainda que bem-intencionados, pressupdéem um nivel
de organizacao administrativa e de informacdo em saude que nao esta igualmente
distribuido entre os entes federativos. Assim, o que se apresenta como um filtro técnico
pode produzir, na pratica, uma desigualdade no acesso ao Poder Judiciario, ampliando
vulnerabilidades preexistentes. Soma-se a isso o fato de que a modulagao dos efeitos
da decisao, ao definir a aplicagdo prospectiva da tese, acabou por deixar desassistidos
muitos pacientes cujos processos ja se encontravam em tramitacdo no momento do
julgamento.

Dessa forma, os achados deste estudo demonstram que, embora a
judicializagado tenha desempenhado papel relevante na garantia de direitos e na
correcéo de omissdes estatais, sua expansao tem produzido tensdes significativas no
principio da equidade, revelando fragilidades na articulagdo entre politicas publicas e
decisdes judiciais. A analise revela que a intervencao judicial, quando realizada de
maneira descoordenada com as politicas de saude, pode reforcar desigualdades
regionais e orgamentarias, produzindo um cenario em que determinados grupos ou
territérios tém maior capacidade de responder as exigéncias impostas pelos tribunais.
Em outras palavras, a judicializacdo expde tanto a insuficiéncia da gestao publica em
assegurar integralidade e acesso quanto os limites do Poder Judiciario na formulagao
de politicas distributivas de saude.

Nesse sentido, o julgado analisado evidencia um esforgo do Supremo Tribunal
Federal em harmonizar direito, gestdo e responsabilidade fiscal. Todavia, o proprio
acordao indica que essa harmonizagdo somente sera plenamente efetiva mediante o
fortalecimento estrutural e institucional do SUS. Esse fortalecimento demanda
investimentos continuos, planejamento de longo prazo e maior integragdo entre as

diferentes esferas federativas, especialmente no que se refere as responsabilidades
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financeiras e administrativas. Também implica aperfeicoar os mecanismos de
incorporagao tecnoldgica, de modo que os processos decisorios se tornem mais
transparentes, previsiveis e alinhados as necessidades reais da populagdo. Nesse
contexto, a participacado social se destaca como elemento indispensavel, garantindo
que as politicas publicas reflitam demandas concretas e legitimas, ao mesmo tempo
em que aumentam a legitimidade e o controle democratico sobre o sistema.

Por fim, constata-se que a politica de saude no Brasil dependera cada vez mais
de solugdes que integrem, de maneira equilibrada e continua, os campos juridico,
cientifico e administrativo. Essa integracdo mostra-se indispensavel para que o pais
avance na construcao de um sistema de saude mais justo, eficiente e humanizado,
capaz de concretizar, com efetividade e responsabilidade, o direito fundamental a
saude previsto na Constituicio Federal de 1988. Em um cenario de crescente
complexidade tecnoldgica, pressdes econdmicas e transformagdes epidemioldgicas, a
coordenacgao entre esses campos sera decisiva para evitar que a judicializagao se

torne um mecanismo de produgao de desigualdades, e ndo de garantia de direitos.
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6 CONSIDERAGOES FINAIS

O presente trabalho de conclusdo de curso demonstrou a complexidade do
fendmeno da judicializagdo da saude no Brasil, situando-o na intersecg¢ao entre o
direito fundamental a saude, as politicas publicas e a atuagdo do Poder Judiciario. A
trajetdria do direito a saude no pais foi delineada por uma abordagem historico-juridica,
que permitiu tracar sua evolugdo até a criacdo do Sistema Unico de Saude (SUS),
consolidando a saude como um direito de todos e um dever do Estado.

As politicas publicas de saude no Brasil consolidaram-se como um marco
juridico e social a partir da Constituicdo Federal de 1988, que instituiu a saude como
direito universal e dever do Estado, pautado pelos principios da universalidade,
integralidade e descentralizacdo (BRASIL, 1988; PAIM et al., 2011). Contudo, a
materializacao desses direitos enfrenta diversas limitagdes como apresentadas nesta
obra, podemos explica-las como estruturais, financiamento insuficiente, gestao
fragmentada e as desigualdades regionais, que comprometem a plena efetividade do
SUS (SOUZA, 2006; SILVA FILHO et al., 2022).

Nesse contexto, a judicializagdo da saude emerge como instrumento de garantia
individual, possibilitando o acesso a medicamentos e tratamentos nao ofertados pelo
SUS, mas também revelando tensdes entre as demandas judiciais e o planejamento
coletivo das politicas publicas (FERRAZ, 2009; BUCCI, 2023). A pesquisa evidenciou
que essa judicializagcao, impulsionada pela busca individual de acesso a tratamentos e
medicamentos, ofertados e ndo ofertados pelo SUS, gerou uma tensao significativa
com o principio da "reserva do possivel e 0 minimo existencial" como ja analisados.

O julgamento do Tema 1234 pelo Supremo Tribunal Federal (STF) representa
um esforco institucional para estabelecer critérios técnicos e legais que orientem a
concesséo judicial de medicamentos, buscando compatibilizar o direito a saude com a
responsabilidade fiscal e a organizagdo do SUS (STF, 2023). O julgamento do
precedente revelou-se um importante passo na direcdo de uma possivel solugao do
excesso de judicializacdo da saude no Brasil, pois buscou harmonizar a protecao ao
direito individual com a sustentabilidade do sistema publico.

Contudo, embora a tese do STF represente um avango na seguranga juridica,
seus critérios mais rigidos podem, paradoxalmente, criar barreiras que antes nao
existiam para o acesso das populagdes vulneraveis, em especial aquelas em regides

com menor infraestrutura de saude e juridica, no entanto, s&o questdes
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pormenorizadas que devem ser analisadas por regido e suas caracteristicas. A titulo
de exemplo, a dependéncia de laudos médicos detalhados e a comprovagao da
ineficacia de alternativas do SUS podem se tornar obstaculos praticos aptos a
perpetuar a desigualdades no acesso aos servigos publicos pelos hipossuficientes,
evidenciando que persiste o paradoxo na busca por atender, ao mesmo tempo, direitos

individuais e coletivos (Da Cunha Junior; Villas-Bbas, 2024).

Conclui-se, portanto, que, embora a judicializagdo da saude constitua um
instrumento legitimo de garantia de direitos, ndo representa uma solugao definitiva. O
enfrentamento desse fendmeno requer o fortalecimento institucional do SUS, mediante
investimentos adequados, gestéo integrada e ampliagéo da participagéo social, além
da formulagao de politicas publicas mais eficientes e transparentes, capazes de reduzir
a necessidade de intervencédo judicial. Acredita-se que por meio dessa abordagem
multidimensional sera possivel lograr éxito na busca pelo acesso universal, equitativo
e sustentavel a saude, permitindo que o Judiciario continue atuando como garantidor
em casos de grave violagdo, mas sem tirar o protagonismo do gestor publico na

condugao das politicas publicas de saude no pais.
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