TEMAS 6 E 1234 DO STF: analise critica do requisito da comprovacio da

ilegalidade do ato de nao incorporacio do medicamento pela CONITEC

Resumo: O STF, ao julgar os Temas 6 ¢ 1234 de Repercussao Geral, definiu teses sobre a concessao
judicial de medicamentos pelo Poder Publico, elencando os requisitos a serem preenchidos
cumulativamente para que seja possivel a concessao de farmacos nao incorporados no SUS. Contudo,
o Judiciario ainda ndo obedece integralmente a essas decisdes. Quanto ao requisito da ilegalidade do
ato de ndo incorporacdo do medicamento, tem havido, inclusive, deturpacdo da ideia estatuida no

estabelecimento do proprio requisito, a respeito do que se fard uma analise critica neste trabalho.

INTRODUCAO

Em 20 de setembro de 2024 foram estabelecidas as teses vinculantes no bojo dos Temas 6 e
1234 de Repercussdo Geral do Supremo Tribunal Federal (Recursos Extraordinarios n. 566.471 e
1.366.243, respectivamente)', com o intuito principal de qualificar tecnicamente a concessio judicial
de tratamentos de saude medicamentosos. Isso porque, sem a devida técnica, seria mantido por prazo
indeterminado o cendario da justica de misericordia, no qual o magistrado determinava o fornecimento
do tratamento buscado possivelmente mais por motivos emocionais que técnicos?.

Segue a tese vinculante firmada no bojo do Tema 6 do STF:

“1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de dispensagdo do Sistema
Unico de Saude - SUS (RENAME, RESME, REMUME, entre outras) impede, como
regra geral, o fornecimento do farmaco por decisdo judicial, independentemente do
custo.

I BRASIL. Supremo Tribunal Federal. RE 566.471, Rep. Geral Tema 6. Rel. Marco Aurélio, Red. do acorddo: Min. Luis
Roberto Barroso, j. 20.09.2024. Disponivel em: https:/portal.stf.jus.br/processos/detalhe.asp?incidente=2565078.
Acesso em 17.09.2026. Em 03/12/2007, o Plenario do Supremo Tribunal Federal reconheceu a repercussio geral da
questdo constitucional suscitada neste caso: “Recurso extraordindrio em que se discute, a luz dos arts. 2°; 5°% 6° 196; e
198, §§ 1° e 2°, da Constituigdo Federal, a obrigatoriedade, ou ndo, do Estado fornecer medicamento de alto custo a
portador de doenga grave que ndo possui condi¢des financeiras para compra-lo”.

2ROMA, Zilla Oliva. O Tema 106 do STJ ¢ a tutela do SUS pela advocacia plblica, JOTA, 05.04.2022. Disponivel em:
https://www.jota.info/opiniao-e-analise/. Acesso em: 18. set. 2026. “A imagem de que o juiz, ao conceder um tratamento,
esta salvando um paciente da omissdo estatal ndo corresponde a realidade do que ¢ a judicializagdo da saude. Diversos
estudos académicos t€m apontado que grande parte das agdes judiciais pedem tratamentos para os quais existem
alternativas disponiveis no sistema de satde, e tratamentos sem nenhuma comprovagao cientifica, em fase experimental
ou para um uso diferente daquele para o qual foram registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (o chamado
off-label). Em outras palavras, os juizes estdo concedendo tratamentos cuja necessidade, seguranca e eficicia sdo, no
minimo, duvidosas.” FERRAZ, Octavio Luiz Motta; WANG, Daniel Wei Liang. Fosfoetanolamina — A prote¢ao judicial
a medicina sem base em evidéncia. JOTA, 08 nov. 2015. Disponivel em: http://jota.info/a-protecao-judicial-a-medicina-
sem-base-em-evidencia. Acesso em: 17 set. 2026.


https://portal.stf.jus.br/processos/detalhe.asp?incidente=2565078
https://www.jota.info/opiniao-e-analise/
http://jota.info/a-protecao-judicial-a-medicina-sem-base-em-evidencia
http://jota.info/a-protecao-judicial-a-medicina-sem-base-em-evidencia

2. E possivel, excepcionalmente, a concesséo judicial de medicamento registrado
na ANVISA, mas nio incorporado as listas de dispensacéo do Sistema Unico de
Satde, desde que preenchidos, cumulativamente, os seguintes requisitos, cujo
onus probatdrio incumbe ao autor da acio:

(a) negativa de fornecimento do medicamento na via administrativa, nos termos do
item ‘4’ do Tema 1.234 da repercussao geral;

(b) ilegalidade do ato de ndo incorporacio do medicamento pela Conitec,
auséncia de pedido de incorporagdo ou da mora na sua apreciagdo, tendo em vista os
prazos e critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n® 8.080/1990 e no
Decreto n° 7.646/2011;

(c) impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante das listas do
SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

(d) comprovacgdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acurécia,
efetividade e seguranga do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisao
sistematica ou meta-analise;

(e) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado; e

(f) incapacidade financeira de arcar com o custeio do medicamento.

3. Sob pena de nulidade da decisdo judicial, nos termos do artigo 489, § 1°, incisos
V e VI, e artigo 927, inciso III, § 1°, ambos do Cddigo de Processo Civil, o Poder
Judiciario, ao apreciar pedido de concessao de medicamentos nao incorporados,
devera obrigatoriamente:

(a) analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo de ndo incorporacio
pela Conitec ou da negativa de fornecimento da via administrativa, a luz das
circunstancias do caso concreto e da legislacio de regéncia, especialmente a
politica publica do SUS, nio sendo possivel a incursio no mérito do ato
administrativo;

(b) aferir a presenca dos requisitos de dispensacdo do medicamento, previstos no
item 2, a partir da prévia consulta ao Niicleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario
(NATIJUS), sempre que disponivel na respectiva jurisdi¢do, ou a entes ou pessoas
com expertise técnica na area, nao podendo fundamentar a sua decisdo unicamente
em prescrigdo, relatdrio ou laudo médico juntado aos autos pelo autor da agdo; e

(c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos 6rgdos competentes para
avaliarem a possibilidade de sua incorporagao no ambito do SUS”.

Desse julgamento adveio a edi¢do da Sumula Vinculante 61:

“A concessdo judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas néo incorporado
as listas de dispensacdo do Sistema Unico de Saude, deve observar as teses
firmadas no julgamento do Tema 6 da Repercussiao Geral (RE 566.471).”

Por sua vez, segue trecho da tese vinculante firmada no Tema 1234 do STF, o qual se

correlaciona com a tematica ora tratada:

“4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 1°, V e VI, ¢/c art. 927, 111,
§1°, ambos do CPC), o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de concessdo de
medicamentos niio incorporados, devera obrigatoriamente analisar o ato
administrativo comissivo ou omissivo da nao incorporacio pela Conitec ¢ da



negativa de fornecimento na via administrativa, tal como acordado entre os Entes
Federativos em autocomposicio no Supremo Tribunal Federal.

4.1) No exercicio do controle de legalidade, o Poder Judiciario niao pode
substituir a vontade do administrador, mas tao somente verificar se o ato
administrativo especifico daquele caso concreto esti em conformidade com as
balizas presentes na Constituicio Federal, na legislacio de regéncia e na politica
publica no SUS.

4.2) A andlise jurisdicional do ato administrativo que indefere o fornecimento de
medicamento ndo incorporado restringe-se ao exame da regularidade do
procedimento e da legalidade do ato de nio incorporacio e do ato
administrativo questionado, a luz do controle de legalidade e da teoria dos
motivos determinantes, nio sendo possivel incursio no mérito administrativo,
ressalvada a cogniciao do ato administrativo discricionario, o qual se vincula a

existéncia, a veracidade e a legitimidade dos motivos apontados como
fundamentos para a sua adocio, a sujeitar o ente puiblico aos seus termos.

4.3) Tratando-se de medicamento ndo incorporado, € do autor da acio o onus de
demonstrar, com fundamento na Medicina Baseada em Evidéncias, a seguranca
e a eficacia do farmaco, bem como a inexisténcia de substituto terapéutico
incorporado pelo SUS.

4.4) Conforme decisdo da STA 175-AgR, ndo basta a simples alegacdo de
necessidade do medicamento, mesmo que acompanhada de relatério médico, sendo
necessaria a demonstracdo de que a opinido do profissional encontra respaldo em
evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos
randomizados, revisdo sistematica ou meta analise”.

Também houve, nesse julgamento, a edicdo da Sumula Vinculante 60:

“O pedido e a andlise administrativos de farmacos na rede publica de saude, a
judicializagdo do caso, bem ainda seus desdobramentos (administrativos e
jurisdicionais), devem observar os termos dos 3 (trés) acordos interfederativos
(e seus fluxos) homologados pelo Supremo Tribunal Federal, em governanca
judicial colaborativa, no tema 1.234 da sistematica da repercussao geral (RE
1.366.243).”

Nota-se que os julgamentos vinculantes proferidos pela Corte Suprema estabeleceram uma
série de requisitos cumulativos de observancia obrigatdria por todos os juizos e Tribunais para a
concessdo de medicamentos ndo incorporados no SUS, invertendo o dnus da prova a parte autora e
exigindo uma significativa alteragdo na forma de atuacdo jurisdicional.

Definiu-se que, a rigor e como regra geral, o Poder Judiciario ndo pode obrigar o Poder
Publico a fornecer medicamentos que nao constem das listas oficiais de dispensagdo do Sistema

Unico de Saade (SUS).



Ou seja, o Plendrio decidiu, por maioria®, que se 0 medicamento, registrado na ANVISA, ndo
constar das listas do SUS (RENAME, RESME e REMUME?), independentemente de seu custo, o
juizo somente pode determinar seu fornecimento de forma excepcional, com base nos principios da
universalidade e da igualdade no acesso a saude.

Para tanto, a parte autora da agdo judicial deve comprovar que ¢ financeiramente
hipossuficiente para adquirir o tratamento, que ele ndo pode ser substituido por alguma alternativa
terapéutica do SUS, que sua eficacia se baseia em evidéncias e que seu uso ¢ realmente imprescindivel
para o tratamento da enfermidade que a acomete. Comprovados esses requisitos e deferido o pedido
judicialmente, garante-se o direito individual de obter o farmaco demandado e, em um momento
posterior, o Judiciario devera oficiar aos 6rgdos competentes para avaliarem a possibilidade de
incorporagdo desse tratamento no ambito do SUS.

Ou seja, de forma excepcional, o Judiciario pode determinar o fornecimento de medicamentos
que ndo constam das listas do SUS se a parte autora comprovar os requisitos definidos na tese do
Tema 6: (a) que o medicamento foi negado pelo 6rgao publico responsavel; (b) que a recomendagao
da CONITEC de nao incluir o medicamento nas listas do SUS ¢ ilegal, que ndo houve pedido de
inclusdo ou que houve demora excessiva em sua analise; (¢) que inexiste alternativa terapéutica no
SUS; (d) que ha evidéncias cientificas de que o medicamento ¢ eficaz e seguro; (€) que o tratamento
¢ mesmo indispensavel para o quadro clinico do paciente; e (f) que ndo tem condigdes financeiras
para adquiri-lo.

Ao analisar o pedido, o juizo deve: (a) avaliar a recomendacido da CONITEC de nao
incluir o medicamento nas listas oficiais e a negativa do pedido pelo 6rgdo publico responsavel; (b)
consultar o Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NATJUS) ou outros especialistas; e (c)
notificar os érgaos responsaveis para que avaliem a possibilidade de incluir o medicamento nas listas
do SUS (se houver a concessao judicial). Em nenhum caso pode o juizo decidir apenas com base em
laudos médicos unilateralmente apresentados pelo paciente.

Em sintese, a concessdo de medicamentos ndo incorporados deixou de ser a regra para ser a

excecao, admitida somente de forma residual e subsididria em casos excepcionalmente especificos.

3 Voto que prevaleceu: Min. Luis Roberto Barroso e Gilmar Mendes (voto conjunto). Voto divergente: Min. Marco
Aurélio (relator). Votacao por maioria (10x1). Orgdo julgador: Tribunal Pleno. Data do julgamento: 20/09/2024. Formato
virtual.

4 RENAME: Relagido Nacional de Medicamentos Essenciais. RESME: Rela¢do Estadual de Medicamentos Essenciais.
REMUME: Relagdo Municipal de Medicamentos.



Ja no ano de 2004, o STF, no bojo da ADPF 45°, em razdo da clausula da reserva do possivel
(reserva do financeiramente possivel), elencou balizas para essa interferéncia judicial na politica
publica: (a) a razoabilidade da pretensao deduzida em face do Poder Publico (minimo existencial);
(b) a existéncia de disponibilidade financeiro orcamentaria do Estado para tornar efetivas as
prestacdes reclamadas; e (c) a irrazoabilidade da conduta do Poder Publico.

Anos depois, em 2018, o Superior Tribunal de Justi¢ca elencou, no Tema 106 (REsp
1.657.156/R1°), trés requisitos para que o Poder Publico pudesse ser condenado a fornecer tratamento
nao previsto no SUS: (a) comprovagao, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado
expedido por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento,
assim como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS; (b)
incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito; e (¢) existéncia de registro
na ANVISA do medicamento, observados os usos autorizados pela agéncia™.’”

Em geral, o juizo considerava suficiente um simples laudo médico unilateral, ndo
fundamentado e circunstanciado, para condenar o Poder Publico a fornecer qualquer tratamento nao
disponibilizado pelo SUS, mesmo ndo restando cabalmente demonstrados os fatos constitutivos do
direito da parte autora (art. 373, inc. I, CPC). O entendimento por ora predominante ¢ que o Tema
106 do STJ ainda se aplica aos pedidos de fornecimentos de outros itens de satide que nao
medicamentos.

Nesse contexto das novas teses vinculantes, a atuagao judicial que ainda concede de forma
irrestrita e irrefletida medicamentos ndo incorporados, sem a rigorosa observancia aos requisitos

vinculantes, pode ensejar o manejo direto de reclamagdo constitucional (art. 988, inc. III, e § 5°, inc.

> BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Arguicdo de Descumprimento de Preceito Fundamental 45. Rel. Min. Celso de
Mello, j. 29/04/2004. Disponivel em: https://portal.stf.jus.br/processos/detalhe.asp?incidente=2175381. Acesso em: 18.
set. 2026.

¢ BRASIL. Superior Tribunal de Justica. REsp n. 1.657.156, Tema 106, j. 25/04/2018. Disponivel em:
https://processo.stj.jus.br/repetitivos/temas_repetitivos/pesquisa.jsp. Acesso em: 18. set. 2026.

70 Tema 106 do STJ, em que pese ter restado estatuido que tais requisitos deveriam ser observados nas ac¢des ajuizadas
a partir de 04/05/2018, o que se tem, na realidade, € que os fundamentos desses requisitos ja existiam ha tempos, inclusive
na propria CF e na legislagdo. Explica-se: (a) a CF determina que o direito a satide deve ser prestado mediante politicas
sociais e econOmicas, ou seja, o fornecimento individual, e excepcional, ocorreria se o tratamento do SUS nfo se
mostrasse eficaz (requisito 7), caso em que predominariam os PCDTs (Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas),
previsto no art. 19-N, inc. II, da Lei n° 8.080/90 (Lei do SUS); () em que pese a saude ser direito de todos (art. 196, CF),
cidaddos financeiramente mais privilegiados deveriam buscar atendimento de satde na assisténcia suplementar (art. 199,
CF), porquanto finitos os recursos publicos; € (c) o art. 19-T da Lei Federal n° 8.080/90 (Lei do SUS) ja vedava o
pagamento, ressarcimento e o reembolso de medicamento, produto, procedimento clinico ou cirurgico experimental ou
de uso ndo autorizado pela ANVISA, bem como a dispensacdo, o pagamento, o ressarcimento € o reembolso de
medicamento ou produto, nacional ou importado, sem registro na ANVISA. Ou seja, mesmo sem a fixacdo das balizas
citadas, o Judicidrio ja teria de decidir nesses termos, pautando-se, portanto, em razdes técnicas, para se evitar a justica
de misericordia. ROMA, Zilla Oliva. Tutela jurisdicional e direito a saude — Analise critica da farmacializa¢do do
Judiciario. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2018. p. 45.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8080.htm

II, CPC c.c art. 103-A, § 3°, CF), dada a possibilidade de ajuizamento da reclamagdo sem esgotar as

instancias ordindrias quando houver contrariedade a simulas vinculantes.

A POLITICA DE DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS PELO SUS

A partir do art. 196 da Constituicdo Federal houve o destrinchamento da tematica da saude
publica e o detalhamento do modo pelo qual as agdes e os servigos de saude devem ser promovidos,
constando do art. 198 as diretrizes para sua prestacao: “I — descentralizagdao, com dire¢ao nica em
cada esfera de governo; Il — atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem
prejuizo dos servigos assistenciais; e Il — participagdo da comunidade”.

Em obediéncia a estes comandos, foi editada a Lei Federal n° 8.080/1990%, que dispde sobre
as condigdes para a promocao, prote¢do e recuperacdo da saude, a organizacdo e o funcionamento
dos servigos correspondentes, ou seja, essa lei criou o Sistema Unico de Saude (SUS), tendo como
decreto regulamentar o Decreto n° 7.508/2011°, que instituiu as RENASES!'® e a RENAME.

Assim, com o advento do SUS, a Republica Federativa do Brasil passou a contar, pela primeira
vez, com uma ampla e verdadeira politica publica de satide, bastante complexa e integrada, de &mbito
nacional.

Desde 1977, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) estabelece o uso de listas de
dispensacdo de medicamentos como meta estatal, com o objetivo de melhor executar as acdes e
politicas na area da saude. No Brasil, a primeira lista de medicamentos essenciais (Relagao Basica e
Prioritaria de Produtos Biologicos e Matérias para Uso Farmacéutico Humano e Veterinario) surgiu
em 1964.

A politica publica de dispensagdao de medicamentos pelo SUS sempre se baseou: (a) na melhor
evidéncia clinico farmacoldgica; (ii) no perfil dos usuarios dos medicamentos; (iii) em sua eficicia,
seguranga e efetividade; (iv) nos requisitos de qualidade dos farmacos; (v) na comodidade posolégica;
(vi) no custo; e (vii) na disponibilidade no mercado'!.

A inclusao de medicamentos na RENAME compete ao Ministério da Saude, com

assessoramento técnico da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS

8 BRASIL. Lei n°8.080, de 19 de setembro de 1990. Disponivel em:

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/Leis/L8080.htm. Acesso em: 18. set. 2026.

9 BRASIL. Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2011-
2014/2011/decreto/D7508.htm. Acesso em: 18. set. 2026.

10 A Relagdo Nacional de A¢des e Servigos de Satide - RENASES compreende todas as agdes e servigos que o SUS oferece ao
usudrio para atendimento da integralidade da assisténcia a saude.

"' BERMUDEZ, Jorge Antonio Zepeda; OLIVEIRA, Maria Auxiliadora; CASTRO, Garcia Serpa Osorio de. Assisténcia
Farmacéutica e Acesso a Medicamentos. Rio de Janeiro: Fiocruz, 2007. pp. 15-16.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L8080.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/decreto/D7508.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/decreto/D7508.htm

(CONITEC)'?, 6rgdo que possui conhecimento especializado para avaliar a eficAcia, a seguranga € o
custo beneficio de uma tecnologia de satde.

Com efeito, a Lei Federal n® 12.401/2011, que alterou alguns aspectos da assisténcia
terapéutica no ambito do SUS, acrescentou ao art. 19 da Lei Federal n° 8.080/1990 (Lei do SUS) que
a incorporagdo, a exclusdo e a alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem
como a constitui¢do e alteragdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), sao
atribui¢des do Ministério da Saude, assessorado tecnicamente pela CONITEC, nada impedindo que
os Estados também adotem protocolos clinicos em seu ambito de competéncia, caso em que a
responsabilidade pelo financiamento destes farmacos serd das proprias Secretarias Estaduais de
Saude (art. 19-Q, Lei Federal n. 8.080/1990)"°.

Por seu turno, a Portaria GM n° 3.916/1998'* aprovou a “Politica Nacional de Medicamentos”
(PNM), com a qual se objetivou distribuir qualitativamente medicamentos com seguranga (nao
oferecem riscos desconhecidos), eficacia (servem aos fins a que se prestam) e menores custos
possiveis. A PNM, como parte essencial da Politica Nacional de Saude, constitui um dos elementos
fundamentais para a efetiva implementagao de agdes capazes de promover a melhoria das condigdes
da assisténcia a satide da populacdo, conforme prevé a Lei n° 8.080/90 em seu art. 6°, inc. VI'°.

Assim, dentre as agdes executivas na area da saude, seguindo orientagdo da OMS, o Brasil
possui listas de dispensacgao obrigatoria contendo medicamentos de fornecimento universal e gratuito,
sendo as mais importas as listas de medicamentos essenciais (RENAME) e de medicamentos
excepcionais (drogas-orfas'®), que contém os remédios de elevado custo e de baixa incidéncia

populacional, exigindo comumente tratamento continuado'”.

12 A CONITEC disponibiliza em seu sitio eletrdnico amplo acervo de documentos e relatorios a respeito das tecnologias
de saude por ela avaliadas: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

13 A RENAME serve de instrumento bésico para a elaboragdo das listas estaduais e municipais, segundo sua situa¢do
epidemioldgica, para orientar a prescricdo médica, direcionar a produgdo farmacéutica e o desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico. As Politicas de Medicamentos e de Assisténcia Farmacéutica estabelecem a atualizagdo e a implementacdo
da RENAME como instrumento racionalizador das agdes no ambito da assisténcia farmacéutica, baseando-se ela na
seguranca dos fArmacos, em sua eficécia terapéutica, qualidade e sua disponibilidade.

4 BRASIL.  Portaria n° 3916, de 30 de outubro de 1998 Disponivel  em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1998/prt3916 30 10 1998.html. Acesso em: 18. set. 2026. Consta dos
consideranda da referida Portaria: “Considerando a necessidade de o setor de Saude dispor de politica devidamente
expressa relacionada a questdo de medicamentos; considerando a conclus@o do amplo processo de elaboragdo da referida
politica, que envolveu consultas a diferentes segmentos direta e indiretamente envolvidos com o tema [...]”.

15 Art. 6°. “Estdo incluidas ainda no campo de atuacdo do Sistema Unico de Satde (SUS): [...] VII - o controle ¢ a
fiscalizagdo de servigos, produtos e substancias de interesse para a saude”.

16 BRASIL. Anvisa. Medicamentos 6rfados - Medicamentos utilizados em  doengas  raras,
cuja dispensacao atende a casos especificos. Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/glossario/glossario_m.htm.

17 BRASIL. NOAS — SUS (Norma Operacional de Assisténcia a Satide) n® 01/2002. Gestdo atinente aos medicamentos
excepcionais - Portaria GM n°2.577/06. Disponivel em:
http://www.saude.se.gov.br/index.php?act=fixo&sec=centro_de atencao a_saude&materia=medicamentos_de dispens
acao_excepcional. Portaria GM n° 204/07. Disponivel em:


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1998/prt3916_30_10_1998.html
http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/glossario/glossario_m.htm
http://www.saude.se.gov.br/index.php?act=fixo&sec=centro_de_atencao_a_saude&materia=medicamentos_de_dispensacao_excepcional
http://www.saude.se.gov.br/index.php?act=fixo&sec=centro_de_atencao_a_saude&materia=medicamentos_de_dispensacao_excepcional

A RENAME possui como 6rgdo executivo, responsavel por sua atualizagdo e revisdo, a
Comissdo Técnica e Multidisciplinar de Atualizacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (COMARE), instituida pela Portaria GM n°® 1.254/2005 e integrada por cinco 6rgaos do
Ministério da Saude, oito 6rgaos especializados (ANVISA, CONASS, CONASEMS, dentre outros)
e oito representantes das mais renomadas universidades do pais. O trabalho deste 6rgao se d4 a partir
da Medicina Baseada em Evidéncias (MBE), ou seja, inclui e exclui medicamentos das listas oficiais
em razdo de dados técnico cientificos.

E de ser mencionado que a revisdo periédica da RENAME é uma das diretrizes do programa,
podendo qualquer interessado requeré-la via administrativa, pedido este a ser apreciado pela
COMARE'®,

A Lei Federal n° 12.401/2011, que alterou a Lei Federal n°® 8.080/90 (Lei do SUS),
prevé também um processo administrativo para a incorporagdo, a exclusao e alteragdo dos recursos
terapéuticos padronizados pelo SUS, cujo rito inclui a realiza¢do de consultas e audiéncias publicas,
e prazo maximo para ser concluido, embora nio esteja prevista penalidade no caso de omissao do
Poder Publico (art. 19-R, Lei Federal n. 8.080/1990), e proibiu pagamentos, ressarcimentos ou
reembolsos de produtos em cardter experimental e sem registro da ANVISA, inclusive os importados
(art. 19-T), que somente podem entrar no pais com autorizagdo expressa do Ministério da Saude (art.

24, da Lei n°® 6.360/1976).

DO CONTROLE JURISDICIONAL DO ATO ADMINISTRATIVO DE NAO
INCORPORACAO DE MEDICAMENTO AO SUS

Eventuais faixas de insindicabilidade judicial devem ser entendidas como os temas que
supostamente ndo poderiam ser analisados pelo crivo judicial.

A rigor, a andlise judicial do ato administrativo deveria abranger apenas a legalidade ou
legitimidade stricto sensu dos atos administrativos, ndo podendo se imiscuir no mérito. Todavia, tal

acepcao foi objeto de releitura contextualizada, principalmente em razdo dos principios da

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2007/prt0204 29 01 2007 comp.html.

18 Art. 26. “O processo de revisdo da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais dar-se-4 por solicitagdo de inclusio,
exclusdo, substitui¢do ou alteracao de farmacos, forma ou concentra¢ao farmacéuticas, por meio de dois fluxos: o primeiro
serd por solicitacdo de pessoas ou instituigdes publicas ou privadas; o segundo serd por iniciativa dos membros da
COMARE. Paragrafo primeiro - Qualquer pessoa natural ou juridica, de direito publico ou privado, ou instituicdo do
poder publico € considerada legitima para encaminhar & COMARE solicitagdo de revisio da RENAME”. BRASIL.
Portaria n° 01, de 22 de janeiro de 2008. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2008/prt0001 22 01 2008.html. Acesso em: 18. set. 2026.
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proporcionalidade e da razoabilidade, permitindo afirmar que, por meio do controle da legalidade do
ato, o mérito acaba se sujeitando a apreciagdo judicial no caso de desatendimento a tais principios.

Assim, consolidou-se entre nds o Estado de Direito (rule of law), no qual sobreleva o sistema
de checks and balances, o que indica a possibilidade e necessidade do Judiciario analisar o mérito
dos atos administrativos, vez que estes, ha tempos, ndo mais integram as chamadas faixas de
insindicabilidade judicial, reservadas aos atos puramente politicos'® (ex., nomea¢do de um Ministro)
e aos atos estritamente discricionarios (eX., afetacao de certas vias para receberem feiras livres).

Conforme explica Odete Medauar®’, h4 um posicionamento favoravel ao controle restrito
(competéncia, forma e licitude do objeto) e um favoravel ao controle amplo (controle de
constitucionalidade).

Fato ¢ que o ato administrativo € passivel de ser controlado pelo Poder Judiciario, inclusive
seu mérito em caso de grave omissdo ou abuso de poder, vez que o mérito, embora de cunho
discricionario, deve observar a legalidade lato sensu, que envolve o Direito como um todo (normas e
principios), de modo a se adequar aos escopos constitucionais, especificamente para que os principios
que regem a Administragdo, como a moralidade, a legalidade, a impessoalidade, a publicidade e a
eficiéncia, sejam devidamente observados.

Com efeito, essa andlise se tornou possivel por meio da constitucionalizagdo dos principios
(art. 37, caput, Constituigdo Federal, dentre outros), apds o que adquiriu o conceito de legalidade um
novo sentido, mais amplo, que abrange ndo s6 os atos normativos, como também os principios e
valores previstos implicita ou explicitamente na Constitui¢ao.

A ampliacdo da legalidade implicou a redu¢do da discricionariedade e uma maior extensdo e
profundidade do controle judicial sobre aspectos que antes eram considerados mérito. Mas, mesmo
assim, o Judiciario deve ater-se apenas aos aspectos do mérito que fujam da finalidade administrativa
maior, que ¢ justamente a tutela e promocao do interesse publico. Fora isso, o Judiciario ndo deveria
se imiscuir.

Neste contexto, portanto, surge o controle judicial de politicas publicas, podendo estas ser
compreendidas como um conjunto de atos administrativos (tomada de decisdes, planejamento e
execugdo dos programas).

No que toca ao tema ora tratado, como alhures mencionado, um dos requisitos elencados pelo

STF, nas teses vinculantes firmadas no bojo dos Temas 6 e 1234 de Repercussdao Geral, para a

19 Paulo Bonavides leciona que as questdes puramente politicas, manifestas em atos dos Poderes Legislativo e Executivo,
estdo fora da algcada judicial, salvo se violarem direitos individuais. BONAVIDES, Paulo. Curso de Direito
Constitucional. 25. ed. Sdo Paulo: Malheiros Editores, 2010. pp. 292-293.

2 MEDAUAR, Odete. Direito administrativo moderno. 14. ed. Sdo Paulo: RT, 2010. p. 409.



concessao judicial de medicamentos ndo incorporados no SUS ¢ apontar eventual ilegalidade do ato
de ndo incorporacdo do medicamento pela CONITEC ou a auséncia de pedido de incorporagdo ou a
mora na sua apreciagdo, tendo em vista os prazos e critérios dos arts. 19-Q e 19-R da Lei do SUS e
do Decreto n. 7.646/2011. Isso porque a tecnologia pode ter sido ou nao objeto de analise e estudos
pela CONITEC.

De inicio, ¢ de ser apontada certa atecnia no texto desse requisito, vez que o 6rgao incumbido
de incorporar ou excluir tecnologias ao SUS ¢ o Ministério da Satude, assessorado tecnicamente pela
CONITEC.

A rigor, a analise desse requisito pelo juizo deveria se ater tdo somente ao descumprimento
dos prazos e critérios previstos nos atos normativos mencionados ou a algum vicio de motivo (por
exemplo, se a decisdo da CONITEC tiver se pautado em motivo falso, comprovadamente
desatualizado ou que ndo tiver se coadunado a motiva¢do apresentada no bojo do processo
administrativo).

O art. 19-Q, § 2° da Lei do SUS dispde que o relatéorio da CONITEC deve levar em
consideragdo "I - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurécia, a efetividade e a seguranca do
medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgao competente para o
registro ou a autorizacdo de uso”’; e “II - a avaliagdo econdomica comparativa dos beneficios e dos
custos em relacdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos
domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel”.

E seu art. 19-R trata dos prazos a serem obedecidos no processo administrativo (180 dias,
admitida a prorrogag@o por mais 90 dias, motivadamente) e das etapas necessarias (apresentagao de
documentos, amostras, realizacdo de consulta publica e de audiéncia publica, caso seja relevante a
matéria), observada a distribuicao aleatdria do expediente e a publicidade dos atos processuais.

Ou seja, a andlise de qualquer outro aspecto, que ndo estes, equivaleria a indevida imiscuicao

do juizo no ato administrativo. Nesse exato sentido os itens 4.1 € 4.2 do Tema 1234 do STF:

"4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 1°, V e VI, c¢/c art. 927, 1II,
§ 1°, ambos do CPC), o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de concessdo de
medicamentos ndo incorporados, deverd obrigatoriamente analisar o ato
administrativo comissivo ou omissivo da nao incorporacio pela Conitec ¢ da
negativa de fornecimento na via administrativa, tal como acordado entre os Entes
Federativos em autocomposi¢@o no Supremo Tribunal Federal.

4.1 No exercicio do controle de legalidade, o Poder Judicidrio nao pode
substituir a vontade do administrador, mas tao somente verificar se o ato
administrativo especifico daquele caso concreto esti em conformidade com as
balizas presentes na Constituicdo Federal, na legislagao de regéncia e na politica
publica no SUS.



4.2 A andlise jurisdicional do ato administrativo que indefere o fornecimento de
medicamento ndo incorporado restringe-se ao exame da regularidade do
procedimento e da legalidade do ato de nio incorporacio e do ato administrativo
questionado, a luz do controle de legalidade e da teoria dos motivos
determinantes, nao sendo possivel incursio no mérito administrativo,
ressalvada a cognicio do ato administrativo discricionario, o qual se vincula a
existéncia, a veracidade e a legitimidade dos motivos apontados como
fundamentos para a sua adocio, a sujeitar o ente puiblico aos seus termos".

Mister, nesse ponto, rememorarmos um pouco a doutrina administrativista a respeito dos atos
administrativos.

Um de seus principais atributos ¢ justamente a presuncao de legitimidade e veracidade, que
consiste, alids, em uma prerrogativa, dada a supremacia do interesse publico sobre o particular como
regra. A legitimidade diz respeito a conformidade do ato com a lei, razdo pela qual se presume que
foram emitidos com a devida observancia da lei, especialmente em relagdo ao procedimento e as
formalidades que precederam sua edi¢do, enquanto a veracidade diz respeito aos fatos, pelo que se
presumem verdadeiros os fatos alegados pela Administragdo Publica®!.

Da presungao de veracidade decorre a inversao do 6nus da prova, sendo da parte interessada
o 6nus de comprovar, perante o Judicidrio, a alegagdo de ilegalidade do ato e, enquanto nao decretada
a invalidade pela propria Administragdo ou pelo Judiciério, ele produzira efeitos e deve ser observado.

Quanto aos elementos ou requisitos dos atos administrativos, a Lei Federal n. 4.717/1965 (Lei
da Acdo Popular), em seu art. 2°, menciona que sdo cinco: competéncia ou sujeito, forma, objeto,
motivo e finalidade.

Sujeito € aquele a quem a lei atribui competéncia para a pratica do ato. No direito brasileiro,
quem tem capacidade para a pratica de atos administrativos sdo as pessoas publicas politicas (Unido,
Estados, Municipios e Distrito Federal). A competéncia decorre sempre da lei e pode ser delegada ou
avocada a depender do caso (art. 11 da Lei Federal n. 9.784/1999).

Objeto ou conteudo ¢ o efeito juridico imediato que o ato produz. Sendo o ato administrativo
uma espécie do género ato juridico, ele existe apenas quando produz efeito juridico, ou seja, quando,
em decorréncia dele, nasce, extingue-se ou se transforma um determinado direito, sendo este efeito
juridico seu objeto.

Forma consiste no modo pelo qual a declaragao se exterioriza, bem como nas formalidades

que devem ser observadas durante o processo de formagao do ato.

21 DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito Administrativo. 39. ed. Rio de Janeiro: Forense, 2026. p. 467 ¢ ss.



Finalidade ¢ o resultado mediato que a Administragdo quer alcancar com a pratica do ato,
enquanto o objeto ¢ o efeito juridico imediato. A finalidade se relaciona a consecug¢do de um resultado
de interesse publico (finalidade publica), de modo que caso este reste desatendido, o ato serd ilegal
por desvio de poder.

Por fim, motivo € o pressuposto de fato (circunstancias) e de direito (dispositivo legal) que
serve de fundamento ao ato administrativo. A auséncia de motivo ou a indicagdo de motivo falso
invalidam o ato administrativo. Incide, aqui, a teoria dos motivos determinantes, pela qual a validade
do ato se vincula aos motivos indicados como seu fundamento, de tal modo que, se inexistentes ou
falsos, implicam sua nulidade.

Quanto a liberdade de atuacdo dos oOrgdos publicos, os atos podem ser vinculados ou
discricionarios, sendo estes necessarios para os casos em que o legislador ndo conseguiria prever
todas as situagdes possiveis que o administrador teria que enfrentar, mas ela nao ¢ absoluta, porque
alguns elementos do ato administrativo sdo sempre vinculados (sujeito, forma e finalidade), de modo
que, em geral, os elementos com maior discricionariedade sao o motivo e o conteudo do ato, de modo
que inexistem atos inteiramente discricionarios.

Com efeito, o mérito do ato administrativo, tdo mencionado na doutrina e em decisdes
judiciais, se relaciona aos critérios administrativos da oportunidade e da conveniéncia, tipicos dos
atos discricionarios reservados a competéncia da Administragdo Publica. Dai a afirmacao de que o
Judicidrio ndo poderia examinar o mérito dos atos administrativos.

Mas, como mencionado, apds o advento da Constituigdo de 1988, a doutrina e a jurisprudéncia
passaram a se insurgir cada vez mais contra a ideia de insindicabilidade do mérito pelo Judiciario,
tendo havido grande extensdo e aprofundamento nesse controle jurisdicional: exame dos fatos
(motivos do ato), razoabilidade, proporcionalidade, moralidade, dentre outros.

Se, anteriormente, o Judicidrio, ao deparar com um conceito juridico indeterminado na lei
(interesse publico, utilidade publica, etc), se eximia do dever de apreciar tais aspectos, depois se
passou a permitir essa analise e, atualmente, se exige a apreciacao efetiva desses aspectos, conforme
dispde o art. 20 da LINDB, acrescido pela Lei Federal n. 13.655/2018%%: “Nas esferas administrativa,
controladora e judicial, ndo se decidird com base em valores juridicos abstratos sem que sejam
consideradas as consequéncias praticas da decisdo”, bem como seu art. 21, segundo o qual a decisdo
que “nas esferas administrativa, controladora ou judicial, decretar a invalidagdo de ato, contrato,
ajuste, processo ou norma administrativa deverd indicar de modo expresso suas consequéncias

juridicas e administrativas”.

22 BRASIL. Lei n° 13.655, de 25 de abril de 2018. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2015-
2018/2018/1ei/113655.htm. Acesso em: 17 set. 2026.
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CASOS PRATICOS

Sobre a tematica, importante trazer alguns recentes exemplos de atuacao jurisdicional que
extrapolaram os comandos dos Temas 6 e 1234 do STF, tendo havido indevida imiscui¢dao no ato
administrativo que recomendou a ndo incorpora¢do dos medicamentos as listas oficiais do SUS.

Por primeiro, cita-se o processo n° 5001822-09.2022.4.03.6123, em tramite na justica federal
paulista, fruto do ajuizamento de acdo contra a Unido, o Estado de S3ao Paulo e o Municipio de
Braganga Paulista por paciente acometido por polineuropatia amiloidotica familiar (PAF) em busca
do fornecimento gratuito de tratamento com o medicamento patisirana (Onpattro).

A CONITEC recomendou a ndo incorporacdao do farmaco, dada a reduzida comprovagdo da

eficdcia em comparacdo aos vultosos custos do tratamento, nos seguintes termos:

“Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 116* Reunido Ordinaria da
Conitec, realizada no dia 14/03/2023, deliberaram, por unanimidade, recomendar a
ndo incorporagdo da patisirana sddica para o tratamento de pacientes diagnosticados
com amiloidose hereditaria relacionada a transtirretina (ATTRh) com polineuropatia
em estagio 2 ou que apresentem relagcdo ao efeito obtido, assim como o impacto
or¢amentario estimado da sua possivel incorporagdo”™?.

O Ministério da Satude adotou as razdes da CONITEC, tornando publica, por meio da Portaria
SECTICS/MS n° 58/2023%*, a decisdo de nio incorporar no SUS a patisirana sédica para o tratamento
de pacientes diagnosticados com amiloidose hereditéaria relaciona a transtirretina, com polineuropatia
em estagio 2 ou que apresentam resposta inadequada a tafamidis.

O pedido foi julgado improcedente, revogando-se a tutela de urgéncia, contra o que a parte
autora se insurgiu por meio de apelaciao e pedido de efeito suspensivo autonomo, provida pela 4°
Turma do Tribunal Regional Federal da 3* Regido (Desembargador Federal Relator: Marcelo
Mesquita Saraiva, j. 17.01.2025) sob o argumento de que o requisito da ilegalidade do ato de ndo
incorporagdao do medicamento pela CONITEC surgiu apds o ajuizamento da agdo, pelo que ndo

poderia ser imposto a parte autora.

23 BRASIL. Ministério da Saude. Relatério n. 800 da CONITEC. Brasilia, DF: set. 2023. Disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/2023/copy_of Relatorioderecomendacao800Patisirana_para ATTRh_polineuropatia.pdf/@@displ
ay-file/file. Acesso em: 17 set. 2026.

24 BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SECTICS/MS n. 58, de 18 de outubro de 2023. DOU, Segdo 1, 20.10.2023, p.
94. Disponivel em:
ttps://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2023/PORTARIASECTICSMSNS58.pdf/@@display-file/file.
Acesso em: 17 set. 2026.
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Além disso, a Turma Julgadora mencionou que a CONITEC reconheceu a eficacia e a
seguranca do medicamento em seu relatdrio, ndo tendo recomendado a incorporagdo ao SUS apenas
em razao de motivos or¢amentarios.

Ressalte-se, desde ja, que o STF, com excegao das regras de competéncia definidas no bojo
do Tema 1234, afastou expressamente a modulacao de efeitos das teses fixadas nos Temas 6 ¢ 1.234,
determinando sua aplicacdo imediata aos processos em curso, razdo pela qual ndo subsiste obice

temporal a incidéncia dos referidos paradigmas:

“Ab initio, ¢ de bom alvitre destacar que o tema 106 do STJ ja encaminhava as
condicionantes que deveriam ser cumpridas pela parte autora, sendo especificadas
outras nos acordos firmados nestes autos, as quais, de certo modo, ja eram insitas a
revisdo judicial de ato administrativo, por meio de controle de legalidade, apesar de
ndo ser observadas devidamente.

Exatamente por conta dessas especificidades, a solu¢do encontrada, no sentido de
transformar em verbete sumular serve para conferir carater cogente para toda
a Administraciao Publica e Poder Judiciario, de sorte que as teses firmadas, a
excecdo da competéncia, devem ser aplicadas aos processos em andamento, no
exato grau de jurisdicio onde se encontravam no dia da publicacio da ata de
julgamento do mérito. (...)

Nestes termos, os novos critérios de analise judicial do ato administrativo
definidos na presente repercussio geral (tema 1234) devem ser observados a
partir da publicacdo da ata de julgamento (para os casos pendentes - sem
transito em julgado na fase de conhecimento), independentemente da fase em
que o processo estiver e em qualquer grau de jurisdicao, isto ¢, onde o processo
se encontrava a época da publicacdo da ata de julgamento do mérito (19.9.2024).”
(RE n° 1.366.243-ED/SC, Rel. Min. Gilmar Mendes, Tribunal Pleno, j. 16/12/2024,
p. 05/02/2025)

Quanto a ndo incorporagdo, de fato, consta do Relatorio n° 800 da CONITEC o entendimento
do Comité de Medicamentos no sentido de o custo do tratamento ser elevado, refletindo
consideravelmente na razdo de custo efetividade incremental e nas estimativas de impacto
orgamentario, salientando as incertezas quanto ao nimero de pacientes em uso de fafamidis que
poderiam migrar para o patisirana com a sua possivel incorporacao.

Assim, entendeu-se que, apesar de a parte autora nao ter trazido nenhum fundamento que
demonstrasse que a negativa de incorporagdo do patisirana ao SUS tenha violado a Lei Federal n.
8.080/1990 (arts. 19-Q e 19-R) ou o Decreto n. 7.646/2011, “a justificativa se limita ao aspecto
financeiro do medicamento, e o risco de gerar impacto or¢amentario para o SUS, critério este que
sozinho, ndo pode ser superior aos principios constitucionais da solidariedade e da dignidade humana,
que garantem o direito a saude e a assisténcia social”.

Nesse ponto, caso ratificada essa decisdao pelo STF, poder-se-ia concluir que basta analisar o

ato sob o crivo principiologico (principalmente a dignidade humana, a proporcionalidade e a



razoabilidade) que sempre serd possivel afastar sua incidéncia do caso concreto, o que se acredita que
ndo foi o propdsito da Suprema Corte ao definir as teses.

Nesse caso, além de a parte autora ndo ter juntado aos autos a prova da negativa de
fornecimento do medicamento na via administrativa (item 4 do Tema 1.234), ndo ter demonstrado a
impossibilidade de substitui¢cao do fArmaco por algum outro constante das listas do SUS e de ter sido
emitida Nota Técnica do NATJUS desfavoravel ao pleito, também deixou de demonstrar a ilegalidade
do ato de nao incorporagao do medicamento. Nesse ponto, também ndao comprovou, a luz da Medicina
Baseada em Evidéncias (MBE), a eficacia, acuracia, efetividade e seguranca do farmaco, respaldadas
por evidéncias cientificas de alto nivel (unicamente ensaios clinicos randomizados e revisao
sistematica ou meta-analise).

Além disso, a questao or¢amentaria e financeira deve sim ser considerada e respeitada, sendo
um dos critérios legais exigidos para a avaliagdo de tecnologias: “[...] os medicamentos ou produtos
de que trata o caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a sua eficacia, seguranga, efetividade
e custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas da doenga ou do agravo a satde de que trata o
protocolo” (art. 19-O, § unico, Lei do SUS) e “O Relatério da Comissdo Nacional de Incorporagao
de Tecnologias no SUS levard em consideracdo, necessariamente: [...] II- a avaliagdo econdmica
comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as tecnologias ja incorporadas”™ (art. 19-Q, § 2°,
inc. II, Lei do SUS), de modo que somente poderia ser desconsiderado mediante declaracao incidental
de sua inconstitucionalidade.

O motivo (de fato e de direito), enquanto elemento discricionario desse ato administrativo,
poderia ser controlado pelo Judiciario caso fosse inexistente ou falso. Incide, aqui, a teoria dos
motivos determinantes. Ou seja, o juizo deveria se ater tdo somente ao descumprimento dos prazos e
critérios legalmente previstos para a pratica do ato e a algum vicio de motivo (por exemplo, se a
decisdo da CONITEC tiver se pautado em motivo falso, comprovadamente desatualizado ou que nao
tiver se coadunado ao conteudo constante do bojo do processo administrativo).

A este respeito, o Min. Luis Roberto Barroso, nos autos da Reclamagdo Constitucional n.
85.717, asseverou que o juizo, ao afastar o critério utilizado pela CONITEC e concluir pela
ilegalidade do ato apenas porque pautado no critério custo efetividade, “acaba por adentrar no mérito
administrativo, o que restou expressamente vedado no item 3 do Tema 6 da repercussao geral. Nesse
cenario, entendo que o Tribunal reclamado descumpriu os paradigmas suscitados”.

No mesmo sentido, o Min. Flavio Dino, nos autos da Reclamagao Constitucional n. 82.503,
entendeu que o proprio juizo reconheceu que a CONITEC se manifestou de forma expressa pela ndo
incorporacao do medicamento ao SUS diante da auséncia de custo efetividade, o que atrai diretamente

“a aplicagcdo do item 2, ‘b’, do Tema 6 da repercussao geral (RE 566.471), segundo o qual ¢



indispensavel, para a concessdo judicial de farmacos ndo incorporados as politicas publicas do SUS,
a demonstracao da “ilegalidade do ato de nao incorporacdo do medicamento pela CONITEC”.

Um outro caso ¢ o processo n° 1000118-38.2023.8.26.0491, mandado de seguranga impetrado
contra ato do Secretario de Estado da Satude e do Secretario Municipal de Saude de Rancharia, que
tramita na justica estadual do Tribunal de Justi¢a do Estado de Sao Paulo (TJSP). A a¢do foi ajuizada
por paciente portador de acondroplasia pleiteando o fornecimento de tratamento com o medicamento
Vosoritida (Voxzogo).

A CONITEC recomendou a nao incorporacao do farmaco, o que foi acatado pelo Ministério
da Satide na Portaria SCTIE/MS n° 38/2026%: “Torna publica a decisdo de ndo incorporar, no ambito
do Sistema Unico de Satide — SUS, a vosoritida para o tratamento de acondroplasia em pacientes a
partir de 6 meses de idade e cujas epifises ndo estdo fechadas”.

Do Relatério n. 1.116 da CONITEC?® consta que existem “incertezas importantes em
conjunto, especialmente relacionadas a amostras pequenas, comparadores externos e auséncia de
controle nos seguimentos mais longos” e que para criangas de 2 a 4 anos “a evidéncia é ainda mais
limitada”. Da mesma forma, menciona-se no relatério que “a evidéncia sobre qualidade de vida
permanece limitada, uma vez que estudos de curto prazo nao mostram diferencas relevantes e os
resultados positivos de longo prazo sdo imprecisos ¢ derivam de amostras pequenas € nao
controladas”.

E concluiu a CONITEC: “De forma geral, o balango beneficio-risco aponta para potencial
beneficio, porém acompanhado de incerteza substancial, sobretudo em faixas etdrias mais jovens e
em seguimentos prolongados”.

Quanto a analise do ato administrativo de ndo incorporacao, asseverou o juizo que, em atencao
as Sumulas Vinculantes 60 e 61, o Judiciario ndo pode atuar como substituto do gestor publico,
cabendo-lhe realizar o controle de legalidade e de razoabilidade dos motivos determinantes que
embasaram o ato administrativo de recusa, com apoio técnico cientifico (Medicina
Baseada em Evidéncias). Nesse sentido, apontou que a CONITEC exarou recomendacao preliminar
desfavoravel a incorporacdo do medicamento, baseando-se, predominantemente, no altissimo
impacto orcamentario (custo efetividade) e na alegada necessidade de dados de eficacia a longuissimo

prazo em criangas menores de 5 anos.

25 BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SCTIE/MS n. 38, de 1°de julho de 2026. DOU, Segéo 1, 03.07.2026, p. 191.
Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2026/portaria-sctie-ms-no-38-de-10o-de-
julho-de-2026/@(@display-file/file. Acesso em: 18 set. 2026.

26 BRASIL. Ministério da Saude. Relatério de Recomendacdo n. 1.116. Brasilia, DF: jun. 2026. Disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2026/relatorio-de-recomendacao-no-1116-vosoritida-para-
tratamento-de-acondroplasia-ach-em-pacientes-a-partir-de-6-meses-de-idade-e-cujas-epifises-nao-estao-
fechadas.pdf/@@display-file/file. Acesso em: 18 set. 2026.
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O juizo trouxe dados mencionados na Nota Técnica do NATJUS emitida para o caso concreto
(n. 3231/2026), como o Estudo Pivotal de Fase 3 da referida droga (Savarirayan et al., 2020/2021),
focado na faixa etdria de 5 a 18 anos (o autor possui 15 anos), do qual consta que a medicacao
aumentou a Velocidade de Crescimento Anual em +1,57 cm/ano, melhorou o escore Z de altura e
apresentou um perfil de seguranca favoravel, com eventos adversos leves, informagdes que foram
confirmadas no Relatério Final de Recomendacao da CONITEC.

Assim, o juizo entendeu que inexiste incerteza cientifica quanto a eficacia do farmaco para a
faixa etaria bioldgica na qual se encontra o autor: “A ‘certeza moderada’ apontada na literatura citada
pelo NATJUS ¢ o mais alto padrio técnico alcancgavel para doengas raras (6rfas), onde amostras
populacionais estatisticamente vastas sdo inviaveis”. E continuou: “Mais grave do que isso ¢ a
constatacdo assente no proprio relatério do NATJUS de que o SUS ndo fornece qualquer substituto
farmacologico para a patologia”.

Evidencia-se que a decisdo invadiu indevidamente o mérito do ato administrativo. Questiona-
se: qual foi a ilegalidade do ato, ainda que em sentido amplo? Houve abuso de poder ou grave
omissdo? Mais uma vez, ¢ mesmo com o advento das teses vinculantes, o Judiciario continua
substituindo a vontade do administrador, em diversos processos, de forma indevida, até porque poder-
se-ia afastar quase que qualquer ato sob o angulo dos principios da proporcionalidade, razoabilidade
e da dignidade da pessoa humana.

Essas decisdes infringem o art. 927 do CPC por estarem desrespeitando precedentes
vinculantes sem que se trate de hipoteses de distinguishing ou overruling, fulminando o proposito
maior no estabelecimento desses requisitos, que foi justamente conferir maior racionalizagdo e
qualificagdo técnica a judicializagao da saude.

Maria Sylvia Zanella di Pietro®’ j4 criticou a falta de critérios objetivos na judicializagio das
politicas publicas em razdo da adogdo de conceitos juridicos indeterminados, como dignidade da
pessoa humana, ntcleo essencial dos direitos fundamentais, minimo existencial, razoabilidade e
proporcionalidade, inexistindo “critérios objetivos que permitam definir, com precisdo, o que ¢
essencial para que se garanta a dignidade da pessoa humana, ou em que consiste o nucleo essencial
dos direitos fundamentais ou o minimo existencial”. E continua: “E mesmo esse minimo pode estar

fora do alcance do poder publico, pela limitacdo dos recursos financeiros”.

27 DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Judicializa¢do de politicas publicas pode opor interesses individuais e coletivos.
Consultor Juridico, 28 mai. 2015. Disponivel em: https://www.conjur.com.br/2015-mai-28/interesse-publico-
judicializacao-politicas-publicas-opoe-interesses-individuais-coletivos. Acesso em: 17 set. 2026.


https://www.conjur.com.br/2015-mai-28/interesse-publico-judicializacao-politicas-publicas-opoe-interesses-individuais-coletivos
https://www.conjur.com.br/2015-mai-28/interesse-publico-judicializacao-politicas-publicas-opoe-interesses-individuais-coletivos

Esse tipo de atuacdo jurisdicional implica a prolacdo de sentengas aditivas®

, mina os esfor¢os
de um planejamento de politica publica de longo prazo - que beneficia, por natureza, um maior
numero de pessoas -, transformando o Judiciario em um ordenador de despesas estatais, atuando como
um verdadeiro administrador publico.

Decisdes envolvendo alocagdo de recursos publicos s3o essencialmente escolhas tragicas

(tragic choices) que, segundo Guido Calabresi e Philip Bobbit*’

, geram conflitos, de um lado, entre
aqueles valores pelos quais a sociedade determina os beneficiarios da distribuicdo de determinados
bens e o perimetro da escassez e, de outro lado, os valores humanisticos que prezam pela vida e o
bem estar.

Cass Sunstein®®, no mesmo sentido, entende que, em muitas das vezes, os magistrados nio
percebem estarem diante de health-health trade-offs, ou seja, ndo notam que, ao proferir decisdes
obrigando o Estado a fornecer medicamentos nao incorporados para um paciente, estdo, concomitante
e possivelmente, restringindo o direito a saude de outros pacientes.

Nesse cenario, tem sido ajuizado um elevado nimero de reclamagdes constitucionais visando
ao expresso reconhecimento de que os juizos t€ém descumprido as teses vinculantes, inclusive o
requisito da comprovacdo da ilegalidade do ato de ndo incorporacdo, como, por exemplo, a
Reclamagao n. 87.370.

Na origem, tratou-se do processo n. 5012810-79.2024.4.04.7000, fruto de a¢do ajuizada por
portador de dermatite atdpica buscando o fornecimento gratuito de tratamento com o medicamento
Dupilumabe.

A CONITEC, por meio do Relatério de Recomendacio n® 9313!, recomendou a incorporagio
desse farmaco para tratar essa doenga, na forma grave, em criangas e a incorpora¢ao do medicamento

upadacitinibe para adolescentes, recomendando a ndo incorporacdo de ambos para o tratamento da

doenga, na forma moderada e grave, em adultos:

“Para o medicamento dupilumabe no tratamento de criangas com dermatite atopica
grave, a mudanca em relag@o a recomendagao preliminar deu-se principalmente pelo
impacto no crescimento e desenvolvimento desses pacientes. Para o tratamento de
adolescentes, a mudanga em relagdo a recomendagdo preliminar para o medicamento

28 Entende-se por senten¢a aditiva aquela que implica aumento de custos ao erdrio, obrigando-o a reconhecer um direito
social ndo previsto originalmente no or¢amento. SCAFF, Fernando Facury. Sentencas aditivas, direitos sociais e reserva
do possivel. In: SARLET, Ingo Wolfgang; TIMM, Luciano Benetti (Orgs.). Direitos Fundamentais: Orgamento e reserva
do possivel. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2010. p. 133.

2 CALABRESI, Guido; BOBBIT, Philip. Tragic Choices. New York: W. W. Norton Company, 1978. p. 18.

30 SUNSTEIN, Cass. Health-health trade-offs. In: Free Markets and Social Justice. New York: Oxford University Press,
1997. p. 298.

31 BRASIL. Ministério da Satde. Relatério de Recomendagdo n. 931. Brasilia, DF: set. 2024. Disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-recomendacao-no-931-abrocitinibe-dupilumabe-e-
upadacitinibe-para-o-tratamento-de-adolescentes-com-dermatite-atopica/@@display-file/file. Acesso em: 18 set. 2026.
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upadacitinibe deu-se para possibilitar uma opgao de tratamento a adolescentes com
dermatite atopica grave e por esse medicamento ter apresentado uma estimativa de
impacto or¢amentario menor comparada as demais tecnologias. Em relagdo aos
medicamentos abrocitinibe e dupilumabe para o tratamento de adolescentes com a
dermatite atopica moderada a grave a recomendagdo preliminar foi mantida”.

O Ministério da Satde, na Portaria SECTICS/MS n° 48/202432, tornou puiblica a decisdo de
incorporar o medicamento dupilumabe ao SUS apenas para o tratamento de criangas com dermatite
atopica grave e o upadacitinibe para adolescentes, nos termos do respectivo PCDT.

Em respeito a esse ato administrativo, o juizo da 3* Vara Federal de Curitiba, ratificando
parcialmente a liminar concedida, julgou parcialmente procedente o pedido, condenando a Unido e o
Estado do Parana a fornecerem o medicamento até que o autor “complete 13 anos de idade, ja que o
farmaco pretendido ndo se encontra incorporado para o tratamento de adolescentes com dermatite
atopica”.

Mas a decisdo foi posteriormente reformada pelo Tribunal de Justi¢ca do Estado do Parana
(TJPR), que determinou o fornecimento independentemente da idade: “Independentemente da parte
autora atingir a idade definida na incorporagao pelo SUS, tendo sido iniciado o tratamento, entendo
que em atencdo ao principio da dignidade da pessoa humana, ¢ incabivel a suspensdo, salvo
comprovada ineficacia constatada pela equipe médica”.

Evidenciou-se que o Tribunal estendeu a idade prevista no ato de incorporagdo pelo SUS,
desconsiderando por completo a politica publica definida com base em critérios cientificos e
orcamentarios, violando a diretriz estabelecida pelo o6rgdo competente e afrontando a necesséria
observancia dos requisitos das teses vinculantes. Assim, o Min. Alexandre de Moraes cassou o
acordao reclamado e determinou que outro fosse proferido, com a observancia dos termos das
Stimulas Vinculantes 60 e 61, e dos parametros estabelecidos nos Temas 6 e 1234.

Outro exemplo ¢ a Reclamacdo n. 99.634. Na origem, tratou-se do processo n. 1000320-
36.2024.8.26.0020, fruto da agdo ajuizada por portador de dermatite atopica buscando o fornecimento
do medicamento upadacitinibe. Inicialmente, o pedido foi o fornecimento de dupilumabe, mas no
curso do processo, apos a interposicao de apelagdo pela parte ré, houve alteragao do medicamento.

O Ministério da Satde, na Portaria SECTICS/MS n. 53/2024%, tornou publica a decisdo de

ndo incorporar no SUS, dentre outros, os medicamentos dupilumabe e upadacitinibe para o

32 BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SECTICS/MS n. 48, de 3 de outubro de 2024. DOU, Segdo 1, 04.10.2024, p.
238. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2024/portaria-sectics-ms-no-48-de-3-
de-outubro-de-2024/@@display-file/file. Acesso em: 18 set. 2026.
33 BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SECTICS/MS n. 53, de 24 de outubro de 2024. DOU, Segdo 1, 29.10.2024, p.
196. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2024/portaria-sectics-ms-no-53-de-24-
de-outubro-de-2024/@@display-file/file. Acesso em: 18 set. 2026.
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tratamento de dermatite atopica moderada a grave em adultos, conforme a recomendacdo de nao
incorporacdao da CONITEC.

No caso, entendeu o Min. André Mendonga que, como o autor ja havia atingido a maioridade,
o medicamento, ainda que incorporado ao SUS, nao poderia ser fornecido, porque sua incorporagao
se deu para faixa etdria especifica. Nesses termos, cassou o acorddo do TJSP e determinou o

rejulgamento da apelagdo, com a observancia das teses dos Temas 6 ¢ 1234 do STF.

DO CONSEQUENCIALISMO EXIGIDO PELA LEI FEDERAL N. 13.655/2018

Com efeito, a Lei Federal n° 13.655/18 incluiu na LINDB disposi¢des sobre seguranga juridica
e eficiéncia na criagcdo e aplicagdo do direito publico, influindo diretamente na judicializacdo da
politica.

O caput do seu artigo inaugural (art. 20) pode ser considerado o dispositivo mais ilustrativo
da ideia central dessa reforma legislativa, determinando que, nas esferas administrativa, controladora
e judicial, ndo se poderd decidir “com base em valores juridicos abstratos sem que sejam consideradas
as consequéncias praticas da decisdo”, acrescendo seu pardgrafo tnico que “a motivagdo demonstrara
a necessidade e a adequacao da medida imposta ou da invalidagdo de ato, contrato, ajuste, processo
ou norma administrativa, inclusive em face das possiveis alternativas”.

O art. 20, ao exigir que qualquer decisdo que envolva o direito publico, em qualquer esfera,
seja consequencialista parece mesmo resumir a ideia trazida por meio dessa reforma, como se uma
metanorma** fosse. Reforca, assim, a ideia de responsabilidade deciséria estatal, principalmente no
que tange ao emprego sensato de normas e conceitos juridicos indeterminados, porquanto admitem
diversas hipdteses interpretativas e, portanto, mais de uma solugio>>.

Referido dispositivo veda, assim, motivagdes decisorias vazias, retoricas ou meramente
principioldgicas, ou seja, sem prévia analise de fatos e de possiveis impactos. Assim, o julgador, em
qualquer dessas esferas, deve avaliar, na motivagdo decisoria, os elementos coligidos no processo
para tanto.

Munindo o juizo de subsidios técnicos e importantes informacdes extra autos, torna-se

possivel as partes influenciarem eficazmente na tomada de decisdo. A este respeito, aponta Rodolfo

3 Segundo Marcelo Novelino, metanormas sio postulados normativos que, ndo se confundindo com principios ou regras,
caracteriza-se por impor um dever de segundo grau, o qual consiste na estruturacdo do modo de aplicagdao das outras
normas (regras e principios), bem como no estabelecimento de critérios para sua interpretagdo. NOVELINO, Marcelo.
Teoria da Constitui¢do e Controle de Constitucionalidade. Salvador: Juspodivm, 2008. p. 88 e 113.

35 Contudo, a propria lei possui diversas expressdes juridicas abstratas (seguranga juridica de interesse geral, interesses
gerais da época, regularizacdo de modo proporcional e equanime, obstaculos e dificuldades reais do gestor, orientacao
nova sobre norma de conteido indeterminado, etc).


http://www.jusbrasil.com.br/legislacao/155571402/constitui%C3%A7%C3%A3o-federal-constitui%C3%A7%C3%A3o-da-republica-federativa-do-brasil-1988

de Camargo Mancuso®® que o direito de influenciar a convic¢io do juizo compde o sentido substancial
do devido processo legal.

Os juristas que auxiliaram a elaboragdo do anteprojeto da Lei Federal n® 13.655/18 explicam
que o julgador ndo pode ser “voluntarista, usar meras intuigdes, improvisar ou se limitar a invocar
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formulas gerais como 'interesse publico', 'principio da moralidade™, dentre outras. Deve, em verdade,
considerando os dados trazidos ao processo, “analisar problemas, opgdes € consequéncias reais.
Afinal, as decisOes estatais de qualquer seara produzem efeitos praticos no mundo e ndo apenas no
plano das ideias™’.

Anote-se que o dispositivo ndo veda decisdes baseadas em valores juridicos abstratos, o que
continua sendo possivel desde que realizada essa prévia analise, de modo que as consequéncias
praticas da decisdo sdo, portanto, um argumento metajuridico que deve necessariamente compor a
ratio decidend;.

Conforme dispde o pardgrafo tnico do art. 20, a motivagdo da decisdo deve abranger a
contextualizacdo dos fatos e a exposi¢do dos fundamentos de mérito e juridico, e deve ser
proporcional.

Em seguida, dispde o caput do art. 21 que a decis@o “deverd indicar de modo expresso suas
consequéncias juridicas e administrativas”.

No ambito judicial, o CPC ja previa a necessaria e devida fundamentagdo das decisdes em seu
art. 489, § 1°, que conferiu substancia ao art. 93, inc. X, da CF, que exige a publicidade e a
fundamentag¢do de todos os julgamentos, sob pena de nulidade.

Segundo a previsdo desse dispositivo legal, ndo se considera fundamentada a decisdo judicial
que (a) se limita a indicacao/reproducao/a parafrase de ato normativo sem explicar sua relagdo com
a causa/questdo decidida; (b) emprega conceitos juridicos indeterminados sem explicar o motivo
concreto de sua incidéncia; (¢) invoca motivos que justificariam qualquer outra decisdo; (d) ndo
enfrenta todos argumentos deduzidos que, em tese, infirmariam sua conclusdo; (e) se limita a invocar
precedente/enunciado de sumula sem identificar seus fundamentos determinantes, nem demonstrar
que o caso se ajusta aqueles fundamentos; ou (f) deixa de seguir enunciado de

sumula/jurisprudéncia/precedente invocado pela parte, sem demonstrar existir distingdo no caso ou a

superacao do entendimento.

36 MANCUSO, Rodolfo de Camargo. Teoria geral do processo. Rio de Janeiro: Forense, 2018. p. 330.

37 DIAS, Felipe Wagner de Lima; NASCIMENTO, Victor Hugo Macedo. O consequencialismo juridico € o art. 20 da
LINDB, Consultor Juridico, 07.06.2019. Disponivel em: https://conjur.com.br/2019-jun-07/opiniao-consequencialismo-
juridico-artigo-20-lindb/. Acesso em: 18. set. 2026.


https://conjur.com.br/2019-jun-07/opiniao-consequencialismo-juridico-artigo-20-lindb/
https://conjur.com.br/2019-jun-07/opiniao-consequencialismo-juridico-artigo-20-lindb/

Na sequéncia, seu paragrafo 2° dispde que em havendo colisdo entre normas, o juizo “deve
justificar o objeto e os critérios gerais da ponderagdo efetuada, enunciando as razdes que autorizam a
interferéncia na norma afastada e as premissas faticas que fundamentam a conclusao”.

Ou seja, ja havia, no direito processual civil, expressa previsao legal acerca da
imprescindibilidade de uma decisdo verdadeiramente fundamentada, sob pena de nulidade, a qual
apenas ratificou o principio da motivacao das decisdes judiciais ha muito tempo vigente, tendo a Lei
Federal n°® 13.655/18 explicitado essa necessidade em relagdo a questdes envolvendo o direito
publico.

Conforme argumentam Floriano de Azevedo Marques Neto e Rafael Véras de Freitas®3, os
novos dispositivos da LINDB, mais que uma deferéncia ao consequencialismo, implicam a
responsividade da decisdo: “Dai porque temos que o art. 20 visa a interditar que, por intermédio da
utilizacdo de conceitos vagos, sobretudo os controladores, se substituam as competéncias da
Administragdo Publica, sem assumirem os 6nus que sao proprios ao administrador.”

Nesse cendrio, relembram Fabricio Motta e Irene Patricia Nohara®® que, em causas
envolvendo o Estado, “a motivacao das decisdes se torna ainda mais necessaria, dado que o poder
exercido pela Administracdo deve ser feito em nome da satisfacdo dos interesses publicos. A
legitimagdo de toda atividade estatal depende de sua adequacdo a finalidade”, de modo que a
motivacao dos atos permite a fiscalizacao de sua atuagao.

Dessa forma, por que essa mesma motivacdo nao seria exigida do Judicidrio quando, na
pratica, ao controlar atos administrativos e politicas publicas, faz as vezes do Executivo, substituindo-
o?

No ambito administrativo, o principio da motivacdo ja era expressamente previsto na Lei
Federal n°® 9.784/99*, que regulamenta o processo administrativo na esfera federal. O caput de seu
art. 2° dispde que a Administracdo Publica obedecerd aos principios da motivacdo, razoabilidade,
proporcionalidade, seguranca juridica, entre outros. Por sua vez, seu art. 50 dispde que os atos
administrativos devem ser motivados, indicando-se os fatos e os fundamentos juridicos, quando, por

exemplo, negarem, limitarem ou afetarem direitos ou interesses.

3 MARQUES NETO, Floriano de Azevedo; FREITAS, Rafael Véras. Comentdrios d Lei n° 13.655/2018 (Lei da
Seguranga para a Inovacao Publica). Belo Horizonte: Forum, 2019. p. 32-33.

3% MOTTA, Fabricio; NOHARA, Irene Patricia. LINDB no Direito Publico: Lei 13.655/2018. Sdo Paulo: Thomson
Reuters Brasil, 2019. p. 35.

40 BRASIL. Lei n°9.784, de 29 de janeiro de 1999. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/19784 . htm.
Acesso em: 18. set. 2026.
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De um lado, ¢ verdade que a interpretagdo e aplica¢do do direito ptblico nos termos exigidos
pela LINDB poderia ocorrer mesmo sem sua reforma. De outro lado, ndo se nega que a alteragao
legislativa foi bem vinda, porquanto clarifica os parametros a serem empregados.

Nesse ponto, defende Edilson Pereira Nobre Junior*! que “a fascinagdo pelo uso dos
principios, [...], tem implicado uma subversdo ndo recomenddvel das diretrizes de interpretagao,
fomentando consequéncias desfavoraveis a seguranca juridica”.

A respeito da ampla interpretagao judiciaria com base em valores abstratos, entende Marcelo
Neves* tratar-se de uma “ponderagio sem limites”, que provoca efeitos perversos a autonomia e ao
condicionamento reciproco entre direito e politica no Estado Constitucional, tornando-se a
racionalidade politica irracional para o sistema politico do Estado democratico.

Fato ¢ que essa lei estimula solugdes mais justas e ponderadas, refor¢ando a importancia de
uma motivagdo aprofundada as decisdes judiciais que envolvem o controle do ato administrativo,
dependendo essa forma de atuacdo de maior conhecimento do contexto em que se inserird a ordem
judicial.

Mas, conforme se observa, os problemas na aplicagdo das normas relacionadas ao direito
publico dificilmente serdo solucionados por alteracdes legislativas ou precedentes vinculantes,
havendo a necessidade, no minimo, de uma sensibilizacdo dos operadores do Direito no sentido de
realmente entenderem que se faz necessaria uma analise consequencialista para que se profira uma

decisdo mais prudente e legitima.

CONCLUSAO

E sabido que o grande volume de agdes no contexto da judicializa¢io da saude prejudica as
politicas publicas de satde, comprometendo a organizacao e a eficiéncia do SUS, para além de ferir
a isonomia.

Sobre a temética ora tratada, fala-se em farmacializagdo do Judicidrio” porque na
esmagadora maioria das vezes, em demandas envolvendo o direito a satde, o tratamento judicial
costumava ser muito parecido com o procedimento em drogarias, nas quais o cidaddo/paciente

apresenta sua receita médica e o farmacéutico/atendente entregava o medicamento com base nos
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documentos unilaterais apresentados pela parte autora, com a diferenca de que, na rede publica de
saude, ndo ha pagamento na forma direta, mas tdo somente na indireta, no que toca a arrecadagao
tributéria.

Era mesmo essencial, assim, a fixacao de balizas para que a interven¢ao judicial em politicas
publicas se dé legitimamente, mantendo a harmonia entre os Poderes estatais. No decorrer dos anos,
houve a fixagdo de teses vinculantes que, contudo, até hoje ndo foram totalmente observadas, gerando
ainda mais judicializagao.

Portanto, evidencia-se que o maior desafio ndo ¢ estabelecer as balizas e os limites dessa
intervengao judicial, mas fazé-los serem observados na pratica.

Assim, a fixacdo de balizas minimas ¢ essencial para que haja um controle judicial de politica
publica com maior legitimidade e também para facilitar o cumprimento dessas decisdes. Contudo,
essas balizas precisam ser objetivas e claras o suficiente para evitar subjetivismo, devendo ser fixadas
apos amplo e aprofundado debate a respeito do tema.

O que se observa ¢ que, em um dado momento, criticava-se o fato de inexistirem balizas para
fins de uma legitima intervencao judicial em politica publica. Com o passar do tempo, essas balizas
comecaram a ser fixadas pelo Poder Judiciario, mas a generalidade e, em algumas delas, o emprego
de termos genéricos dificultam sua fiel aplicacdo, dado o subjetivismo decorrente do tradicional
autoritarismo do Judiciario brasileiro, ensejando, por conseguinte, 0 manejo excessivo da maquina
judicidria com o intuito de garantir a observancia da tese vinculante, o que nem sempre ¢ alcangado.

Sobre a tematica ora retratada, a respeito dos requisitos definidos nos Temas 6 e 1234 do STF
para a concessdo judicial de medicamentos ndo incorporados no SUS, quanto ao requisito da
ilegalidade do ato de ndo incorpora¢do do medicamento, tem havido, inclusive, conforme detalhado
no presente trabalho, deturpacao da ideia estatuida no estabelecimento do proprio requisito, que € a
justamente a necessaria deferéncia as decisdes dos o6rgaos técnicos a respeito do tema, que fazem a
analise de novas tecnologias de saude sob o crivo dos critérios legais, a saber: evidéncias cientificas
sobre a eficacia, a acurécia, a efetividade e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento
objeto do processo, acatadas pelo 6rgao competente para o registro ou a autorizagdo de uso, €
avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as tecnologias ja
incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar,
quando cabivel.

Contudo, o Poder Judiciario vem mitigando esse requisito, sob diversos fundamentos,
especialmente sob o de que o principal motivo para a recomendagdo de ndo incorporagdo ter sido de
carater financeiro e orgamentario. Nesse cenario, o Judiciario acaba condenando o Poder Publico ao

fornecimento do farmaco em total confronto aos estudos e analises realizados pela CONITEC,



atuando como verdadeiro administrador publico, mas sem as limitagdes e responsabilidades insitas
ao regime juridico administrativo.

Se toda recomendagdo de nao incorporacdo pela CONITEC puder ser superada pelos
principios da dignidade da pessoa humana, proporcionalidade e razoabilidade, na pratica € como se
o requisito da comprovacao da ilegalidade da recomendagdo ndo existisse, dado que, se tiver havido
recomendacdo para a ndo incorporagao, o juizo pode facilmente contornar o requisito obrigatorio com
base em principios e conceitos juridicos indeterminados, em completa dissonancia ao quanto visado
pelo STF no estabelecimento dessas balizas, que foi, justamente, qualificar tecnicamente as decisdes
judiciais nessa seara, evitando-se o automatismo judicial ¢ a ado¢do dos documentos unilaterais
trazidos pela parte autora como prova absoluta do diagnodstico e imprescindibilidade do tratamento
medicamentoso.

Assim, conclui-se que, apesar dos requisitos firmados pelo STF nas teses vinculantes dos
Temas 6 e 1234, o Poder Judiciario ainda contorna com bastante facilidade essas condicionantes sob
fundamentos genéricos e principioldgicos, por meio do exercicio de controle do ato administrativo
em profundidade e extensdo nao admitidas pelas teses, pelo que os entes federados, por meio de seus
advogados publicos, devem continuar apresentando recursos e ajuizando reclamagdes constitucionais
para manter a insisténcia na inegociavel observancia das teses vinculantes, sob pena de esvaziamento

de seus comandos.
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