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RESUMO

O estudo contextualiza o fendmeno da judicializacdo da satide no Brasil, destacando o
aumento de demandas por medicamentos nio incorporados ao Sistema Unico de Satde (SUS)
e a relevancia dos julgamentos dos Temas 1234 e 06 do Supremo Tribunal Federal (STF).
Tem por objetivo analisar criticamente os critérios estabelecidos pelo STF para a concessao
judicial desses medicamentos, investigando em que medida tais pardmetros podem atuar
como barreiras ao acesso a justica e ao direito a satde para pessoas hipossuficientes. A
pesquisa adota abordagem qualitativa, baseada em anélise documental, revisdo bibliografica e
levantamento de estudos no Google Académico, selecionando textos pertinentes ao problema
proposto. Examina-se a evolucdo da judicializagdo da satde, os critérios objetivos definidos
pelos Temas 1234 e 06 — como exigéncia de registro na ANVISA, comprovacao cientifica
robusta, negativa administrativa e definicdo de competéncia — e a atuagdo de 6rgdos publicos
como Ministério Publico, Defensoria Publica e NatJus. Os resultados indicam que, embora os
critérios tenham sido concebidos para uniformizar decisdes, garantir seguranca juridica e
preservar a sustentabilidade do SUS, eles impdem O6nus probatdrio elevado ao cidadao,
afetando  desproporcionalmente individuos vulnerdveis, que enfrentam barreiras
socioeconOmicas, territoriais e tecnologicas para acessar o Judicidrio. Conclui-se que a
efetividade dos julgados depende do fortalecimento das instituigdes de assisténcia juridica e
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da adogdo de politicas publicas que reduzam desigualdades, evitando que os parametros
fixados pelo STF se convertam em obstaculos a concretizagdo do direito fundamental a satde.

Palavras-chave: Judicializagdo da saude; medicamentos ndo incorporados ao SUS; temas

1234 ¢ 06 do STF; acesso a justica; pessoas hipossuficientes.

ABSTRACT

The study contextualizes the phenomenon of health judicialization in Brazil, emphasizing the
growing number of lawsuits demanding medicines not incorporated into the Brazilian Unified
Health System (SUS) and the relevance of the Supreme Federal Court’s (STF) decisions in
Themes 1234 and 06. The research aims to critically analyze the criteria established by the
STF for the judicial granting of such medicines and to investigate whether these parameters
operate as barriers to access to justice and to the right to health for socioeconomically
vulnerable individuals. A qualitative approach was adopted, based on documental analysis,
literature review, and a targeted search on Google Scholar, from which only publications
relevant to the research problem were selected. The study examines the evolution of health
judicialization, the objective requirements defined by Themes 1234 and 06—such as
ANVISA registration, robust scientific evidence, administrative denial, and jurisdictional
delimitation—and the institutional roles of the Public Prosecutor’s Office, Public Defender’s
Office, and NatJus. The findings indicate that although these criteria aim to promote legal
certainty, standardize judicial decisions, and protect the financial sustainability of SUS, they
impose a high evidentiary burden on claimants, disproportionately affecting vulnerable
individuals who face socioeconomic, territorial, and digital barriers when seeking judicial
remedies. It is concluded that the effectiveness of these rulings depends on strengthening
institutions that provide legal assistance and adopting public policies capable of reducing
inequalities, ensuring that the parameters established by the STF do not become obstacles to
the realization of the fundamental right to health.

Key-words: Health judicialization; non-incorporated medicines; STF Themes 1234 and 06;

access to justice; vulnerable individuals

1. INTRODUCAO

A judicializa¢do da saude no Brasil tem ganhado cada vez mais destaque, sobretudo
no que diz respeito a concessdo de medicamentos ndo incorporados ao Sistema Unico de
Saude (INAFE, 2025). Esse fendmeno se intensificou nos ultimos anos, impulsionado por
decisdes judiciais que buscam garantir o acesso a tratamentos nao previstos nas politicas
publicas de saude, especialmente para pessoas em condi¢ao de hipossuficiéncia.

Um marco relevante nesse contexto foram os julgamentos dos Temas 1234 e 06 pelo
Supremo Tribunal Federal (STF), concluido em setembro do ano passado (Brasil, 2024). O

caso teve origem em uma decisdo do Tribunal de Justica de Santa Catarina (TJSC), que



determinou ao Estado o fornecimento de medicamento ndo padronizado a um paciente
portador de Epilepsia Refrataria. O Estado recorreu, pleiteando a inclusdo da Unido como
responsavel solidaria e o deslocamento do processo para a Justiga Federal, o que foi negado.

Diante da complexidade e relevancia da matéria, em abril de 2023, o Ministro Gilmar
Mendes, relator do Tema 1234 no STF, determinou a suspensdo de todos os processos que
tratavam do assunto tanto no Supremo Tribunal Federal quanto no Superior Tribunal de
Justica (STJ), com o objetivo de evitar decisdes conflitantes e promover a uniformizacao da
jurisprudéncia sobre o fornecimento de medicamentos ndo incorporados ao SUS. Nesse
contexto, foi instituida uma comissdo especial composta por representantes da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal, dos Municipios e da sociedade civil, com o propdsito de
fomentar o didlogo interinstitucional e buscar solugdes colaborativas para o crescente nimero
de demandas judiciais envolvendo a satde publica, as quais impactam diretamente a
organizagdo e o financiamento do sistema.

Segundo deliberacgdo oficial do STF, sdo considerados medicamentos ndo incorporados

as politicas publicas do SUS aqueles que: ndo possuem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA); sdo utilizados fora das indicagdes aprovadas (off label); nao

constam nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT); ou que ndo integram as
listas do componente basico da assisténcia farmacéutica (Brasil, 2024). Diante disso, o
julgamento dos Temas 1234 e 06 estabeleceram critérios de competéncia e objetivos para a
concessao desses medicamentos, exigindo que o autor da acdo comprove, com base na Saude
Baseada em Evidéncias, a eficdcia e a seguranca do farmaco, bem como a inexisténcia de
alternativa terapéutica incorporada ao SUS. Tal comprovacdo deve estar fundamentada em
evidéncias cientificas de alto nivel, como ensaios clinicos randomizados, revisoes sistematicas
ou meta-analises.

Nesse contexto, a presente pesquisa busca responder o seguinte problema: em que
medida os critérios estabelecidos pelo STF nos julgamentos dos Temas 1.234 ¢ 06 podem
funcionar como barreiras ao acesso a justica por pessoas hipossuficientes que buscam,
judicialmente, medicamentos ndo incorporados ao SUS? A hipoétese deste estudo sustenta que
os critérios objetivos fixados pelo STF nos Temas 1.234 ¢ 06 podem atuar como barreiras ao
acesso a justica e a efetivacao do direito a saude para pessoas hipossuficientes, na medida em
que demandam comprovacdes técnicas e cientificas de dificil obtencdo por individuos em

situacdo de vulnerabilidade socioecondmica.



Para tanto, faz-se necessario analisar os critérios fixados pelo Supremo Tribunal
Federal (STF) nos Temas n.° 1.234 e n.° 06, relativos a concessdo de medicamentos ndo
incorporados ao SUS, a fim de verificar se tais parametros, na pratica, impdem limita¢des ao
acesso a justica e ao direito a satide por parte da populagdo hipossuficiente. Especificamente,
objetiva-se: 1) Compreender o fendomeno da judicializagdo da saude no Brasil; 2) Analisar os
critérios objetivos estabelecidos pelo STF nos Temas 1234 e 06 e outros instrumentos
normativos de orientagdo para atuacao dos 6rgaos publicos; 3) Examinar o conceito de acesso
a justica e suas barreiras para as populacdes hipossuficientes, avaliando em que medida os
critérios objetivos estabelecidos pelo STF podem funcionar como obstaculos a efetivagdo
desse direito e do direito a satde.

Para tanto, adotou-se uma abordagem qualitativa, fundamentada principalmente na
analise documental e na revisao bibliografica. A metodologia foi organizada nas seguintes
etapas: 1) realizagdo de uma anélise critica acerca da mudanca jurisprudencial decorrente dos
julgamentos dos Temas de Repercussdo Geral n.° 1234 e 06, proferidos pelo STF em setembro
de 2024, os quais reconfiguraram o paradigma da solidariedade federativa em matéria de
saude e estabeleceram novos critérios para concessao de farmacos; 2) desenvolvimento de
pesquisa bibliografica sobre o direito a satide € o acesso a justica. °

O referencial tedrico deste estudo baseia-se na Constituicdo Federal de 1988 ¢ na
legislacdo do SUS (Lei n° 8.080/1990 e Decreto n° 7.508/2011), bem como na doutrina de
Bernardo Gongalves Fernandes (2022), Luis Roberto Barroso (2009) e Maria Valéria
Calsavara (2017), que tratam do direito a saide e dos limites da atuacdo judicial. Para a
andlise do acesso a justi¢a, adotam-se as contribui¢des de Mauro Cappelletti e Bryant Garth
(1988) e Maria Tereza Ainda Sadek (2014). Complementam o arcabouco teorico os dados do
CNJ e a jurisprudéncia do STF nos Temas 06 ¢ 1234.

O tema proposto possui significativa relevancia, pois envolve questdes sensiveis
relacionadas ao equilibrio entre o direito individual a satde e os limites or¢gamentarios do
Estado, além da atuacdo do Poder Judiciario como garantidor de direitos fundamentais. As
decisdes do STF nessa seara t€ém implicagdes diretas na aloca¢do dos recursos publicos, uma
vez que o aumento das ordens judiciais para fornecimento de medicamentos pode

comprometer a sustentabilidade do SUS e afetar a equidade no acesso a satde (Silva, 2023, p.
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45). Ademais, o elevado custo de muitos desses medicamentos impde pressao adicional sobre
as finangas publicas, com potencial para comprometer outras politicas sociais essenciais.
Nesse cenario, embora o julgamento dos Temas 1234 e 06 representam um avango ao
estabelecer parametros técnicos e juridicos, sua efetividade ainda ¢ alvo de debates,
especialmente quanto aos impactos sociais e econdomicos que decorrem da judicializacdo da

saude no Brasil.

2. JUDICIALIZACAO DA SAUDE NO BRASIL

A Constituigdo Federal de 1988 prevé a saide como um direito social de todos e um
dever do Estado (art. 6°), garantido mediante politicas sociais € econOmicas que visem a
reducdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e
servigos para sua promog¢ao, prote¢ao e recuperagao (art. 196).

Conforme delineado, a saude ¢ um direito assegurado pela Constituicdo brasileira.
Diante disso, quando o Estado e, em certas situagdes, entidades privadas, falham em fornecer
servicos de saude em conformidade com os preceitos constitucionais, ndo se pode permitir
que o cidadao fique desprotegido. Assim, a luz do principio fundamental da dignidade da
pessoa humana, torna-se imprescindivel recorrer ao Judicidrio para garantir a concretizagao
desse direito essencial previsto na Carta Magna de 1988.

Além disso, a Lei Organica da Saude (Lei n. 8.080/90) apresenta uma concepgao
ampliada de saude, ao inclui-la como um conjunto de a¢des publicas destinadas ndo apenas a
prevencdo e ao tratamento de enfermidades, mas também a promocdo de condigdes que
assegurem uma vida digna e garantam a autonomia dos sujeitos beneficidrios. Essa
perspectiva reforca a saide como um direito fundamental e uma responsabilidade do Estado.

Com base nesses fundamentos, a judicializagdo da saude emerge como um fendémeno
juridico e social cada vez mais presente no Brasil. De acordo com o Conselho Nacional de
Justica (CNJ), ha atualmente mais de 801 mil processos judiciais relacionados a satide em
tramite no pais. Destes, cerca de 497 mil referem-se a saude publica, enquanto 318 mil tratam
da saude suplementar. Apenas no ano de 2024, mais de 306 mil novas ag¢des foram
protocoladas (CNJ, 2024). Esses numeros evidenciam a crescente judicializacdo da satde e os
desafios impostos ao Judicidrio e ao sistema de satde publica.

O constitucionalista Bernardo Gongalves Fernandes (2022), explica que o direito a
saude estd intrinsecamente ligado ao direito a vida, evidenciando sua relevancia fundamental

no ordenamento juridico. O autor destaca, no entanto, que conceituar juridicamente o que seja



saude nao ¢ tarefa simples, dado seu carater amplo e multifacetado, que envolve aspectos
fisicos, mentais, sociais e até¢ econdomicos (Fernandes, 2022, p. 663).

Tal complexidade reforca a necessidade de uma interpretagao cuidadosa e abrangente
por parte do Estado e dos operadores do Direito, a fim de garantir a efetivagdo desse direito
essencial.

Nesse cendrio, a judicializacdo da saude no Brasil reflete o aumento de demandas
individuais que buscam garantir acesso a medicamentos, tratamentos, internagdes, exames ¢
outros procedimentos negados pelo SUS ou por operadoras privadas de planos de satde
(Lima; Coelho, 2025). Esse movimento representa, por um lado, o fortalecimento da
cidadania e do controle social sobre as politicas publicas, mas, por outro, levanta
preocupacdes em relagdo a sustentabilidade do sistema e a equidade no atendimento.

O Ministro Luis Roberto Barroso (2009), complementa essa visdo ao afirmar que a
judicializagdo da satude no Brasil é consequéncia do proprio modelo constitucional adotado, e
nao de uma escolha politica. Para ele, questdes relevantes do ponto de vista politico e social
acabam sendo levadas ao Judiciario, substituindo as decisdes que normalmente seriam
tomadas pelo Congresso Nacional ou pelo Poder Executivo. Para mais, a autora Marcia
Valéria Calsavara (2017) sustenta que o Judicidrio é provocado a assegurar o cumprimento de
um direito que, muitas vezes, nao tem sido adequadamente atendido por politicas publicas.

Ainda que existam mecanismos como a justi¢a gratuita e a Defensoria Publica, que
visam garantir a assisténcia juridica aos mais necessitados, ¢ preciso reconhecer que barreiras
praticas e estruturais persistem (Cappelletti; Garth, 1988, p. 47).

Nesse sentido, as dificuldades de acesso digital, especialmente entre pessoas idosas e
com baixa escolaridade, somadas a limitagdo da presenga fisica da Defensoria Publica da
Unido em diversas regides, restringem o alcance efetivo dos servigos juridicos disponiveis.
Assim, embora exista a garantia formal do acesso a justi¢a, na pratica, os grupos socialmente
mais vulneraveis continuam em desvantagem, o que refor¢a a desigualdade no acesso ao
Poder Judiciario e, por consequéncia, ao proprio direito a saude.

Esse conjunto de dificuldades, somado as deficiéncias estruturais do sistema de saude,
contribui para que a judicializacdo se torne cada vez mais frequente. O direito a saude,
assegurado constitucionalmente no Brasil, impde ao Estado o dever garantir politicas sociais e
econOmicas que visem a reducao do risco de doengas e ao acesso universal e igualitario as
acdes e servicos de satde. No entanto, a judicializacdo da saude, especialmente quando
envolve a concessdo de medicamentos ou tratamentos de alto custo e fora das diretrizes

clinicas do SUS, tem gerado impactos significativos na gestao publica.



Decisdes judiciais que determinam o custeio de tratamentos ndo incorporados pelo
sistema podem comprometer o planejamento orcamentario e desorganizar a alocagao racional
dos recursos, que deveriam atender ao coletivo com base em critérios técnicos de efetividade
e custo-beneficio. Assim, embora tais decisdes busquem assegurar direitos individuais, elas
podem colidir com a necessidade de equidade e sustentabilidade do sistema de saude publica.

Um exemplo paradigmatico ¢ o debate judicial em torno do fornecimento do
canabidiol (CBD), medicamento indicado para epilepsia refrataria, especialmente em casos
como a sindrome de Lennox-Gastaut e a sindrome de Dravet (Brasil, 2021). Apesar de seu
uso terapéutico emergente, sua prescricdo para outras condi¢des, como o Transtorno do
Espectro Autista (TEA), ainda encontra barreiras técnicas e regulatorias, diante da falta de
evidéncias robustas e diretrizes nacionais especificas (Reis, 2024).

A titulo ilustrativo, relata-se o caso de uma paciente de oito anos, diagnosticada com
TEA e diversas comorbidades, que teve a solicitagdo judicial para fornecimento de CBD
negada pelo Tribunal de Justica de Roraima. (Carvalho; Coelho e Lima, 2024). A decisdo
fundamentou-se na auséncia de registro do medicamento na ANVISA, na escassez de
evidéncias cientificas para o tratamento da condicdo em questdo e nos principios
constitucionais da eficiéncia e da sustentabilidade do SUS, conforme os Temas 1234 e 06 do
STF. A decisdo judicial resultou na negativa definitiva do fornecimento do medicamento, e a
parte autora ndo interpOs recurso, encerrando-se o processo sem a efetivacdo do direito
pleiteado.

Esse caso ilustra os limites da judicializagdo quando confrontada com critérios
técnicos e regulatérios estabelecidos por 6rgaos como a CONITEC, que ndo recomenda o uso
do canabidiol para pessoas com TEA, devido a falta de comprovacdo cientifica robusta,
restringindo seu uso as epilepsias refratarias.

Além de casos individuais, hd também situagdes em que litigios judiciais revelam
falhas estruturais. Um exemplo significativo ¢ o caso do desabastecimento de antivirais para
Hepatite C no Rio de Janeiro, em que uma falha administrativa pontual foi judicializada e
tratada como questdo coletiva. A época, em 2017, o Brasil, ainda mantinha patenteado o
medicamento Sofosbuvir, comercializado sob a denomina¢do Sovaldi, e distribuido
gratuitamente pelo SUS desde o ano de 2015, o que impedia o uso de medicamentos similares
para o tratamento da hepatite C (Agéncia Brasil, 2018).

Diante disso, diversos setores da sociedade civil e instituicdes da arca da saude
passaram a pressionar pela rejei¢do da patente, a fim de permitir o uso do genérico, para que

fosse abrangido e acessivel o tratamento para a populacdo em menos tempo. A continuidade



dessa patente, além de limitar o acesso ao remédio, colocava em risco o cumprimento da meta
estabelecida pelo pais de eliminar a hepatite C até 2030.

Em 2018, a Justica Federal de Brasilia anulou a decisdo que favorecia a produgao do
medicamento a empresa estadunidense. Em seguida, foi realizada a transferéncia da produgao
desses medicamentos a Fiocruz, para que o laboratorio da propria Fundacao, Farmanguinhos,
localizado no Rio de Janeiro, passasse a distribuir e produzir o Sofosbuvir.

Segundo o Ministério da Saude, na época, o medicamento para cada tratamento
chegou a custar aproximadamente R$343 mil reais quando produzido pela empresa privada.
Com a medicagdo produzida nacionalmente, passou a custar pouco mais de R$5 mil reais por
paciente, o que gerou uma grande economia ao SUS (Brasil, 2018).

Ao analisar os dados do CNIJ e os exemplos do canabidiol e da hepatite C, € possivel
compreender que a judicializagdo da saude no Brasil vai além da simples busca por
medicamentos ou tratamentos. Ela evidencia falhas nas politicas publicas e desigualdades no
acesso a justica.

Assim, a judicializa¢ao da satide deve ser compreendida como reflexo de uma crise
sistémica e multifacetada. Embora seja uma ferramenta legitima de garantia de direitos, ela
ndo substitui a necessidade de politicas publicas eficientes, transparentes e equitativas. No
entanto, esta secdo procurou destacar um recorte especifico dentro desse fendmeno: as
desigualdades no acesso a justica, que afetam diretamente quem consegue — ou nao — recorrer
ao Judiciario em busca de tratamentos de saude, como medicamentos fora da lista do SUS.

Essa escolha de enfoque se justifica especialmente diante das decisdes recentes do
Supremo Tribunal Federal, nos Temas 1234 e 06, que estabeleceram critérios objetivos e
vinculantes para que o Estado seja obrigado judicialmente a fornecer medicamentos nao
padronizados pelo SUS. Entre esses critérios estdo a exigéncia de registro na Anvisa, a
existéncia de comprovagdo cientifica de eficicia, e a tentativa prévia de obteng¢do do
medicamento pela via administrativa.

Essas decisdes tém efeitos juridicos e sociais de alcance nacional, pois uniformiza o
entendimento dos tribunais e ajudam a organizar a atuag@o do poder publico em demandas de
saude. No entanto, o acesso a esse direito ainda depende da capacidade do individuo de
acionar o sistema de justica, o que nem sempre ¢ possivel para pessoas em situacdo de
vulnerabilidade econdmica, social ou territorial.

Portanto, a partir dos julgados do STF e dos exemplos praticos analisados, ¢ possivel
afirmar que a judicializagdo da satide, embora seja um instrumento relevante de garantia de

direitos, pode reproduzir desigualdades pré-existentes quando o acesso ao Judiciario ¢



limitado para determinados grupos sociais. Superar esse desafio exige tanto o fortalecimento
das instituicoes de acesso a justica — como a Defensoria Publica — quanto a adocdo de
politicas publicas que garantam o direito a saide de forma mais equitativa e preventiva,

evitando que a via judicial seja o tnico caminho possivel para sua efetivacao.

3. ANALISE DOS CRITERIOS OBJETIVOS PARA CONCESSAO DE
MEDICAMENTOS NAO INCORPORADOS PELO SUS

A andlise apresentada na sec¢do anterior destacou a saide como um direito social
fundamental assegurado pela Constituicdo Federal de 1988, cuja efetivagdo depende da
atuacao estatal e, em muitos casos, da provocagdo do Poder Judicidrio diante da omissdo ou
ineficiéncia das politicas publicas. Nesse contexto, observou-se a ascensdo da judicializagdo
da saude como instrumento de reivindicacdo de direitos, especialmente no que tange ao
fornecimento de medicamentos. No entanto, o avango desse fendmeno trouxe consigo novos
desafios, exigindo maior racionalidade e uniformidade nas decisodes judiciais.

E nesse cenario que se insere o julgamento, pelo Supremo Tribunal Federal, dos
Temas de Repercussdo Geral n.° 1234 e n.° 6, os quais estabeleceram critérios objetivos para a
concessio judicial de medicamentos nio incorporados ao Sistema Unico de Satide (SUS). Tais
julgados representam um marco regulatorio na interface entre o direito a saude, a limitacao
orcamentaria do Estado e a separagdo dos poderes, conformando um novo paradigma para a
atuacao do Judiciario, do Ministério Publico e da Defensoria Publica em demandas de satde.

O Tema n.° 6 (RE 566.471), que resultou na Simula Vinculante n.° 61, fixou que,
como regra geral, o Estado ndo esta obrigado a fornecer medicamentos de alto custo nao
incorporados ao SUS, salvo em circunstancias excepcionais, desde que atendidos
cumulativamente critérios claros, cujo 6nus probatdrio recai sobre o autor da acdo. Entre esses
critérios destacam-se: a negativa administrativa; a ilegalidade ou demora no reconhecimento
do medicamento pela Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC); a inexisténcia de alternativa terapéutica disponivel no SUS; a presenga de
evidéncias robustas de eficacia, seguranca e efetividade; a imprescindibilidade clinica; e a
incapacidade financeira do paciente.

O Tema n.° 1234 (RE 1.366.243), que resultou na Stimula Vinculante n.° 60, tratou,
entre outros pontos, da competéncia jurisdicional, da legitimidade passiva da Unido, da

reparticdo de responsabilidades financeiras entre os entes federativos e das limitacdes
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orcamentarias, estabelecendo critérios objetivos para definir onde cada demanda deve
tramitar.

Os temas julgados pelo Supremo Tribunal Federal envolvem diretamente o or¢gamento
dos cofres publicos, atenuando a responsabilidade solidaria dos entes federativos. Por outro
lado, expdem as dificuldades enfrentadas pelas pessoas hipossuficientes que necessitam dos
medicamentos, j& que o Onus probatorio recai sobre os autores, exigindo conhecimentos
técnicos da area médica e juridica. Ocorre que muitas dessas pessoas nao dispdem de
condi¢des financeiras para contratar um advogado, sendo necessario recorrer a Orgaos
publicos legitimados a pleitear seus direitos, como o Ministério Publico, que exerce a
curadoria da saude, e as Defensorias Publicas.

Nesse contexto, embora o Ministério Publico exerca relevante papel na tutela do
direito a saude, especialmente por meio da curadoria da satide e da fiscalizacao das politicas
publicas, sua atuacdo ndo ¢ ilimitada nem substitutiva dos orgdos constitucionalmente
vocacionados a assisténcia juridica individual. A intervengao ministerial revela-se subsidiaria
e excepcional, sobretudo em localidades nas quais inexistem ou sdao insuficientes outros
orgdos assistenciais, como a Defensoria Publica. (Defensoria Publica do Estado de Mina
Gerais, 2025).

Essa limitacdo torna-se ainda mais evidente no Estado de Minas Gerais, onde a
Defensoria Publica conta com unidades instaladas em apenas 129 municipios, que atendem
também comarcas circunvizinhas, em um universo de 853 municipios existentes no Estado.
Tal realidade evidencia uma expressiva lacuna territorial na prestacao de assisténcia juridica
integral e gratuita, especialmente no interior, o que, na pratica, acaba por onerar o Ministério
Publico com demandas individuais de saude, apesar de essa nao ser sua fun¢ao institucional
primaria. Nessas circunstancias, a atuacdo ministerial ocorre como mecanismo de contengdo
da desassisténcia absoluta da populacdo hipossuficiente, mas ndo pode se converter em
solucdo permanente, sob pena de desvio de finalidade, sobrecarga institucional e
comprometimento das atribui¢cdes constitucionais do o6rgdo, nos termos do art. 127 da
Constitui¢ao Federal.

Ap6s o julgamento dos referidos temas, o Ministério Publico do Estado de Minas
Gerais (MPMG) apresentou orientagcdes aos membros responsaveis pela curadoria da satde,
determinando que sua atuagdo seja orientada pelos critérios objetivos estabelecidos pelo
Supremo Tribunal Federal. Antes de ajuizar qualquer demanda, deve-se verificar, entre outros
aspectos, se o medicamento possui registro na ANVISA, se estd ou ndo incorporado ao SUS,

se houve negativa administrativa, a competéncia jurisdicional, a existéncia de evidéncias
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cientificas solidas, a inexisténcia de alternativa terapéutica no SUS, a incapacidade financeira
do paciente e a imprescindibilidade clinica do farmaco.

Na pratica, essa diretriz exige do Ministério Publico uma atuagao técnica e criteriosa,
com a utilizagdo de pareceres especializados, analise de laudos médicos fundamentados e
verificagdo das listas oficiais do SUS, permitindo que o 6rgdo exerca seu papel constitucional
de fiscal da ordem juridica, em consonancia com os arts. 127 e 196 da Constituicdo Federal.

A atuacao da Defensoria Publica também assume papel central na garantia do acesso a
saude por pessoas em situacdo de vulnerabilidade, sendo igualmente impactada pelos
entendimentos consolidados nos Temas n.° 1234 e n.° 6 do STF, especialmente no que se
refere a definicdo da competéncia, a producao probatoria e a demonstracao da
hipossuficiéncia financeira do assistido.

Nesse cenario, os Temas de Repercussdao Geral n.° 1234 e n.° 6 consolidam critérios
objetivos voltados a judicializagdo do fornecimento de medicamentos ndo incorporados ao
SUS, buscando conferir maior racionalidade, previsibilidade e seguranga juridica as decisoes
judiciais, sem afastar a necessidade de protecao efetiva aos individuos em situagdo de maior

vulnerabilidade social e econdmica.

4. 0 ACESSO A JUSTICA DAS POPULACOES HIPOSSUFICIENTES DIANTE DOS
CRITERIOS FIXADOS PELO STF

O acesso a justica constitui um dos pilares essenciais do Estado Democratico de
Direito, reconhecido como direito fundamental pela Constituicdo Federal de 1988, que
determina, em seu art. 5°, XXXV, que “a lei ndo excluira da apreciacdo do Poder Judiciario
lesdo ou ameaga a direito” (Brasil, 1988). Como explicita Maria Tereza Aina Sadek (2014, p.
57), o acesso a justiga pressupde que todos os individuos possam recorrer ao Judicirio
sempre que seus direitos forem violados, promovendo uma sociedade mais justa, igualitaria e
comprometida com a dignidade da pessoa humana.

Contudo, como destacam Mauro Cappelletti e Bryant Garth (1988), o acesso a justiga
ndo se limita a possibilidade formal de ingressar em juizo. Os autores esclarecem que a no¢ao
de “efetividade” do acesso a justica €, por si s6, complexa e insuficiente quando dissociada
das condi¢des reais que permitem ao cidadao exercer esse direito (Cappelletti; Garth, 1988, p.
15). Dessa forma, garantir um acesso judicial efetivo significa assegurar que todos, e ndo
apenas aqueles com recursos financeiros, conhecimento juridico ou acesso a informacao,

possam acionar o sistema de justica de maneira plena e adequada.
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Ao analisarem a evolugdo histérica do conceito, os autores demonstram que a visao
liberal classica, que entendia o acesso a justiga como direito natural exercido sem
interferéncia estatal, mostrou-se incapaz de enfrentar desigualdades socioecondmicas
profundas (Cappelletti; Garth, 1988, p. 9). Assim, consolidou-se a compreensdo de que o
acesso efetivo a justica pressupde a eliminacdo de barreiras econdmicas, territoriais, culturais,
tecnologicas e institucionais que atingem, sobretudo, as populagdes vulneraveis.

Essa discussdo adquire relevancia especial no campo dos direitos sociais, sobretudo no
direito a saude, previsto nos arts. 6° ¢ 196 da Constituicdo Federal de 1988 como direito de
todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a
redu¢do do risco de doengas e ao acesso universal e igualitario as acdes e servigcos de saude.
Ademais, o art. 3°, inciso III, da Constituicdo Federal estabelece como objetivo fundamental
da Republica a erradica¢do da pobreza e a reducdo das desigualdades sociais, o que refor¢a o
dever estatal de adocdo de medidas que assegurem igualdade material no acesso as politicas
publicas, inclusive na area da satde. Soma-se a isso o art. 195 da Constitui¢do, que dispde
sobre o financiamento da seguridade social, evidenciando que a satde integra um sistema de
protecdo social que deve ser sustentado de forma solidaria e prioritaria pelo Estado.

O Sistema Unico de Saude (SUS), criado pela Lei n.° 8.080/1990, busca materializar
esse direito com base nos principios da universalidade, integralidade e equidade. Entretanto,
limitagdes de financiamento, falhas de gestdo e profundas desigualdades regionais tém
impulsionado a judicializacdo da saide como meio de obtencdo de medicamentos,
tratamentos e procedimentos indispensaveis a preservacdo da vida e da dignidade humana
(Leite, 2020).

Nesse contexto, 0 acesso a justiga torna-se mecanismo essencial para a concretizagao
do direito a saude, funcionando como instrumento de corre¢do das omissOes estatais ¢ de
efetivacdo da dignidade da pessoa humana. A perspectiva de Cappelletti ¢ Garth (1988)
revela-se atual e necessaria, pois o direito formal de acesso ao Judicidrio perde sua efetividade
quando as populagdes hipossuficientes ndo dispdem de meios materiais e institucionais para
exercé-lo plenamente.

Todavia, o entendimento recente do Supremo Tribunal Federal (STF), ao fixar
critérios rigorosos para a concessao judicial de medicamentos, tem suscitado criticas quanto a
efetividade do acesso a justica. A exigéncia de extensa documentacao técnica, demonstracao
de imprescindibilidade do farmaco e comprovagdo da inexisténcia de alternativas terapéuticas

no SUS, embora fundamentada em argumentos de racionalidade administrativa e equilibrio
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orcamentario, acaba por inviabilizar o acesso a tutela jurisdicional justamente aqueles que se
encontram em situacao de maior vulnerabilidade social.

Esse cendrio se agrava quando considerada a invocagao recorrente pela Administragao
Publica do principio da reserva do possivel, utilizado como principal fundamento defensivo
nas demandas de judicializa¢dao da satde. Tal principio sustenta que a efetivagdo dos direitos
sociais estaria condicionada a disponibilidade org¢amentaria do Estado. No entanto, a
aplicacdo irrestrita da reserva do possivel revela-se incompativel com a Constituicdo Federal
quando utilizada para afastar a concretizagdo de direitos fundamentais essenciais,
especialmente o direito a satde.

Em contraponto, impde-se a incidéncia do principio do minimo existencial,
diretamente vinculado a dignidade da pessoa humana, fundamento da Republica, nos termos
do art. 1°, 111, da Constitui¢do Federal. O minimo existencial representa o nucleo essencial dos
direitos sociais, que ndo pode ser suprimido sob o argumento de limita¢des financeiras, sob
pena de esvaziamento do proprio conteido material da Constituicdo. No ambito da sauide,
esse principio assegura o acesso a prestacoes indispensaveis a preservagdo da vida e da
integridade fisica, especialmente para individuos hipossuficientes, cuja sobrevivéncia depende
diretamente da atuagdo estatal.

Nesse ponto, os principios da razoabilidade e da proporcionalidade, conforme
definidos por Bernardo Gongalves Fernandes (2022), assumem papel central. Segundo o
autor, tais principios funcionam como parametros de controle da atuacdo estatal e
jurisdicional, exigindo a analise da adequacdo, necessidade e proporcionalidade das medidas
adotadas em face dos direitos fundamentais afetados (Fernandes, 2022, p. 178—180). Todavia,
quando interpretados de forma dissociada da realidade social, esses principios acabam sendo
utilizados para legitimar restrigdes excessivas a direitos fundamentais, privilegiando
argumentos econdomicos em detrimento da prote¢ao da dignidade humana.

O autor também diferencia a judicializagao do ativismo judicial, esclarecendo que a
busca do Judicidrio para a efetivacdo de direitos sociais decorre do principio da
inafastabilidade da jurisdi¢do e ndo configura ativismo, desde que fundada em parametros
constitucionais (Fernandes, 2022). Assim, a atuagdo judicial no fornecimento de
medicamentos nao incorporados ao SUS, quando voltada a protecdo do minimo existencial,
representa exercicio legitimo da fungao jurisdicional e ndao violagao ao principio da separacao
dos poderes.

Diante disso, constata-se que os critérios fixados pelo STF nos Temas n.° 1234 e n.°

06, embora justificados sob a oOtica da gestao publica, produzem impactos desproporcionais
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sobre as populagdes hipossuficientes, restringindo o acesso a justica e comprometendo a
efetividade do direito a saude. A aplicacdo rigida da reserva do possivel, sem a devida
ponderacdo com o minimo existencial, ignora desigualdades estruturais e contraria os
objetivos constitucionais de reducao das desigualdades sociais.

Assim, torna-se imprescindivel que o STF adote uma hermenéutica constitucional
sensivel a vulnerabilidade social, conciliando responsabilidade fiscal com protecao dos
direitos fundamentais. A incorporacdo do principio do minimo existencial, aliada ao
fortalecimento da Defensoria Publica, a flexibilizacdo probatéria e a criacdo de
mecanismos de acesso facilitado, revela-se essencial para assegurar um acesso a justica

verdadeiramente universal ¢ a efetiva concretizacao do direito a saude, conforme determinam

os arts. 3°, III, 195 e 196 da Constitui¢ao Federal de 1988.

5. CONSIDERACOES FINAIS

O exame dos Temas n.° 1234 e n.° 6 do STF permitiu compreender que a construcao
de critérios objetivos para o fornecimento judicial de medicamentos ndo incorporados ao SUS
representa um marco na busca pelo equilibrio da efetivagdo do direito a saide e a
responsabilidade estatal na gestdo de recursos publicos. A pesquisa evidenciou que tais
parametros foram concebidos para conferir maior racionalidade, uniformidade e seguranca
juridica as decisdes, contribuindo também para a sustentabilidade do Sistema Unico de Saude
(SUS).

Contudo, verificou-se ao longo da investigacdo que esses critérios, embora
tecnicamente estruturados, produzem efeitos desiguais sobre diferentes segmentos da
populacdo, confirmando a hipdtese inicialmente formulada. O problema de pesquisa, que
questionava em que medida os critérios fixados pelo STF podem atuar como barreiras ao
acesso a justica por pessoas hipossuficientes, mostrou-se pertinente e atual. As evidéncias
colhidas indicam que a complexidade dos requisitos técnicos, a necessidade de documentos
médicos detalhados, a exigéncia de negativas administrativas formais e a propria defini¢ao de
competéncias entre Justica Federal e Justica Estadual tendem a dificultar o acesso dos grupos
mais vulneraveis ao Judiciario.

Tais barreiras nao decorrem exclusivamente das teses do Supremo, mas refletem
desigualdades estruturais, como a distribui¢do desigual da Defensoria Publica e das Varas
Federais, a exclusdo digital e as limitagdes socioecondmicas que afetam grande parte da

populagcdo brasileira. Assim, ainda que a judicializagdo da saude desempenhe papel
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imprescindivel na concretizagdo de direitos, sua efetividade depende de condigdes materiais e
institucionais que nem sempre estdo ao alcance daqueles que mais necessitam da tutela
estatal.

Nesse sentido, torna-se imprescindivel que a Corte revise tais critérios, incorporando
ndo apenas as limitagdes or¢amentdrias, mas também a situa¢do concreta de vulnerabilidade
do individuo que busca o medicamento nido fornecido pelo SUS. A adogdo de parametros
diferenciados para pessoas hipossuficientes, o fortalecimento da Defensoria Publica, a
simplificagdo documental e a criagdo de mecanismos de acesso facilitado constituem
caminhos promissores para ampliar a equidade na judicializag¢do da saude.

Os achados deste trabalho refor¢am, assim, a necessidade de fortalecer a Defensoria
Publica, ampliar a atuacdo do Ministério Publico, implementar mecanismos de acesso
simplificado a informagdo em saude e adotar politicas publicas orientadas pelos principios
constitucionais da equidade, integralidade e universalidade. A acdo articulada dessas
instituigdes ¢ essencial para que os critérios do STF operem como instrumentos de
racionalizac¢do, ¢ nao como filtros excludentes.

Além disso, o estudo evidenciou que a judicializacdo, longe de representar
disfuncionalidade institucional, revela deficiéncias historicas na implementagdo das politicas
de saude e na capacidade estatal de atender as demandas da populagdo. A solugdo ndo reside
na restricdo do acesso ao Judiciario, mas na qualificagdo das politicas publicas, no
planejamento transparente e na incorporacdo responsavel de tecnologias em saude, reduzindo
desigualdades e evitando que a via judicial se transforme na tnica alternativa viavel para
garantir direitos basicos.

Dessa forma, conclui-se que os Temas n.° 1234 e n.° 6 do STF representam avangos
importantes para o aperfeicoamento da gestdo publica e para o equilibrio federativo. No
entanto, ¢ necessario o reconhecimento das desigualdades sociais que permeiam o acesso a
justica e a efetividade do direito a saude. O desafio contemporaneo consiste em harmonizar
seguranca juridica, responsabilidade fiscal e protegdo de direitos fundamentais, sempre
orientado pelos valores da dignidade humana e da justi¢a social.

Em sintese, este trabalho demonstra que, embora os critérios fixados pelo STF tragam
avangos normativos e administrativos, sua aplicacao concreta pode intensificar desigualdades
caso ndo venha acompanhada de politicas de inclusdo, suporte institucional € mecanismos de
facilitacdo do acesso a justica. Transformar tais critérios em instrumentos de promog¢ao, € nao
de restri¢do, do direito a satide exige atuacao continua e comprometida do Estado e do Poder

Judiciario.
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