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RESUMO

O presente trabalho analisa a (in)acessibilidade probatéria das evidéncias cientificas no con-
texto do Tema 6 do Supremo Tribunal Federal, com foco em pacientes hipossuficientes que
pleiteiam judicialmente medicamentos registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria,
mas ndo incorporados ao Sistema Unico de Saude. A pesquisa parte do reconhecimento de que
a judicializagdo da saude envolve a tensao entre a necessidade concreta do paciente e a racio-
nalidade coletiva de um sistema publico universal, igualitario e tecnicamente organizado. Exa-
mina-se, nesse cendrio, a exigéncia de comprovagao da eficacia, acuracia, efetividade e segu-
ranga do medicamento por evidéncias cientificas de alto nivel, especialmente ensaios clinicos
randomizados, revisoes sistematicas e meta-analises. A hipdtese adotada ¢ a de que o problema
ndo reside na exigéncia de evidéncia cientifica em si, mas na assimetria técnico-institucional
que surge quando o 6nus de produzir, compreender e discutir essa prova recai sobre uma parte
que ndo dispde de meios equivalentes aos atores publicos e técnicos envolvidos no processo
decisoério. A pesquisa utiliza abordagem juridico-dogmatica e qualitativa, fundada na anélise de
doutrina, legislacdo, precedentes judiciais, dados institucionais e atos normativos relacionados
a judicializacdo da saude. Conclui-se que a aplicagdo do Tema 6 pode qualificar a decisdo judi-
cial e proteger a racionalidade do SUS, mas sua legitimidade concreta depende de condigdes
efetivas de participagdo probatoria da parte autora. Assim, o acesso a saude, nesse contexto,

exige também acesso real a prova cientifica.

Palavras-chave: direito a satide; judicializagdo da saude; Tema 6 do STF; evidéncias cientificas;

hipossuficiéncia probatoria.



ABSTRACT

This undergraduate thesis analyzes the evidentiary (in)accessibility of scientific evidence in the
context of Theme 6 of the Brazilian Supreme Federal Court, focusing on vulnerable patients
who seek judicial access to medicines registered by the Brazilian Health Regulatory Agency
but not incorporated into the Unified Health System. The research starts from the recognition
that health litigation involves a tension between the concrete needs of the patient and the collec-
tive rationality of a universal, equal and technically organized public health system. In this
context, the study examines the requirement to prove the efficacy, accuracy, effectiveness and
safety of the medicine through high-level scientific evidence, especially randomized clinical
trials, systematic reviews and meta-analyses. The adopted hypothesis is that the problem does
not lie in the requirement of scientific evidence itself, but in the technical and institutional
asymmetry that arises when the burden of producing, understanding and challenging such evi-
dence falls on a party that lacks means equivalent to those available to public and technical
actors involved in the decision-making process. The research adopts a qualitative legal-dogma-
tic approach, based on the analysis of legal scholarship, legislation, judicial precedents, insti-
tutional data and normative acts related to health litigation. It concludes that the application of
Theme 6 may improve judicial decision-making and protect the rationality of the public health
system, but its concrete legitimacy depends on effective conditions for the claimant’s evidenti-
ary participation. Therefore, in this context, access to health also requires real access to scien-

tific evidence.

Keywords: right to health; health litigation; Theme 6 of the Brazilian Supreme Federal Court;

scientific evidence; evidentiary vulnerability.
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1 INTRODUCAO

A judicializacdo da satde ndo surge, na maior parte dos casos, como uma discussao
abstrata sobre politicas publicas. Ela aparece de forma concreta na vida de pacientes que, diante
de uma doenca grave, da insuficiéncia de alternativas terap€uticas disponiveis ou da negativa
administrativa de fornecimento, recorrem ao Poder Judiciario como ultima possibilidade de
acesso a determinado tratamento. Para esse litigante, o processo judicial ndo representa apenas
uma controvérsia patrimonial ou administrativa, mas a tentativa de preservar a vida, reduzir o
sofrimento ou manter condi¢cdes minimas de existéncia digna.

Essa dimens3ao humana, contudo, ndo elimina a complexidade institucional do pro-
blema. O juiz que aprecia uma demanda de satide ndo decide apenas entre conceder ou negar
um medicamento a uma pessoa em situagdo de urgéncia. Sua decisdo incide sobre o Sistema
Unico de Satde (SUS), que é universal, igualitario e organizado por critérios técnicos, escolhas
alocativas e politicas publicas voltadas a coletividade. Por isso, a judicializacdo da saude se
situa em uma tensao permanente entre a necessidade concreta do paciente e a racionalidade
coletiva do sistema publico.

Essa tensdo se intensifica nas demandas por medicamentos registrados na Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), mas ainda ndo incorporados ao SUS. Nesses casos, 0
medicamento ja superou a etapa regulatéria necessaria a sua comercializacdo no Brasil, mas
ndo foi incluido na politica publica de dispensacdo universal. O conflito judicial, portanto, ndo
envolve apenas a necessidade individual do paciente ou sua incapacidade financeira de adquirir
o farmaco, mas também a relacdo entre decisdo judicial, avaliagdo técnico-cientifica, incorpo-
racdo administrativa de tecnologias em saude e igualdade entre os usuarios do sistema publico.

Nesse contexto, o Supremo Tribunal Federal, ao julgar o Tema 6 da repercussao geral e
ao consolidar sua orientacdo na Stimula Vinculante n°® 61, fixou requisitos cumulativos para a
concessdo excepcional de medicamentos ndo incorporados ao SUS. Entre eles, destaca-se a
exigéncia de comprovagao, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, da acuracia,
da efetividade e da seguran¢a do medicamento, respaldada por evidéncias cientificas de alto
nivel. Assim, a urgéncia do paciente ndo desaparece do processo, mas passa a ter de ser de-
monstrada dentro de um modelo probatorio técnico, restritivo € cumulativo.

A exigéncia de evidéncias cientificas possui finalidade compreensivel, pois busca qua-
lificar a decisdo judicial e evitar concessdes baseadas apenas na autoridade da prescricdo mé-
dica ou na gravidade do caso individual. Contudo, quando observada a partir da posi¢ao con-

creta da parte autora hipossuficiente, essa exigéncia revela um problema especifico. O paciente
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que depende do SUS e da assisténcia juridica gratuita nem sempre possui condi¢des materiais,
técnicas e institucionais para acessar estudos cientificos, interpretar literatura especializada,
comparar alternativas terapéuticas, discutir notas técnicas ou reunir documentos adequados a
demonstragdo dos requisitos fixados pelo Supremo.

Diante disso, o problema de pesquisa consiste em investigar em que medida a exigéncia
de evidéncias cientificas de alto nivel no Tema 6 do STF, embora voltada a racionalizacao da
judicializagao da saude, pode se tornar materialmente inacessivel para pacientes hipossuficien-
tes quando ndo acompanhada de instrumentos capazes de ampliar sua capacidade probatoria. A
questdo central ndo ¢ saber se a prova cientifica deve ser dispensada, mas se o0 modelo proba-
torio oferece a parte autora condigdes reais de produzir, compreender e contraditar a evidéncia
exigida.

A hipotese adotada ¢ a de que o problema ndo reside na exigéncia de evidéncia cientifica
em si, mas na assimetria técnico-institucional existente entre os sujeitos envolvidos na formagao
da prova. Embora o Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NAT-Jus) e o Sistema Na-
cional de Pareceres e Notas Técnicas (e-NatJus) representem avangos importantes para a qua-
lificacdo da decisdo judicial, seu suporte se dirige prioritariamente ao julgador, e ndo a prepa-
racdo probatoria da parte autora. Por isso, a analise do Tema 6 exige aten¢do ndo apenas aos
critérios materiais de concessao do medicamento, mas também as condi¢des processuais de
producdo da prova, especialmente quanto ao direito a prova, ao contraditorio técnico € a pari-
dade de armas.

O objetivo geral do trabalho ¢ analisar a inacessibilidade probatdria das evidéncias ci-
entificas no contexto do Tema 6 do STF, com foco em pacientes hipossuficientes que pleiteiam
judicialmente medicamentos registrados na Anvisa, mas nao incorporados ao SUS. Para tanto,
busca-se compreender a formagao constitucional do direito a saude e os limites da judicializa-
¢do, examinar os requisitos fixados pelo Tema 6, distinguir hipossuficiéncia econdomica e hi-
possuficiéncia probatdria e indicar caminhos institucionais de redu¢do da assimetria probatoria.

A pesquisa adota abordagem juridico-dogmatica e qualitativa, fundada na analise de
doutrina, legislacdo, precedentes judiciais, dados institucionais e documentos normativos rela-
cionados a judicializagdo da saude. O estudo examina especialmente a Constitui¢do Federal de
1988, a legislacao estruturante do SUS, precedentes do Supremo Tribunal Federal e do Superior
Tribunal de Justica, atos do Conselho Nacional de Justica sobre NAT-Jus e e-NatJus e dados
sobre litigiosidade em satide e medicamentos ndo incorporados.

O trabalho esta dividido em trés capitulos de desenvolvimento. O primeiro examina o

direito fundamental a saude e a judicializagcdo no Brasil, com destaque para a constitucionali-
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zacdo da saude, a estruturagdo do SUS, a tensdo entre minimo existencial e reserva do possivel
e os impactos distributivos das demandas individuais. O segundo analisa 0 Tema 6 do STF e a
tecnificagdo probatéria na concessao de medicamentos nao incorporados ao SUS, delimitando
os requisitos cumulativos da tese e o papel do NAT-Jus na qualificagdo da decisao judicial. O
terceiro enfrenta diretamente a inacessibilidade da evidéncia cientifica e a hipossuficiéncia pro-
batodria, investigando os obstaculos enfrentados pela parte autora e os caminhos possiveis para
reduzir a assimetria técnico-institucional.

Ao final, pretende-se examinar se a aplicagao do Tema 6 consegue compatibilizar o rigor
cientifico necessario a qualificagdo das decisdes judiciais com condi¢des efetivas de participa-
¢do probatoria da parte autora. O trabalho parte da premissa de que a exigéncia de evidéncias
cientificas pode contribuir para a racionalidade da judicializacdo da saide, mas também exige
atencdo aos meios concretos pelos quais pacientes hipossuficientes acessam, produzem e dis-

cutem essa prova no processo.
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2 O DIREITO FUNDAMENTAL A SAUDE E A JUDICIALIZACAO NO BRASIL

2.1 A constitucionalizacao do direito a saude e a estruturacao do SUS na Constituicao de
1988

Antes da Constituicao de 1988, a protecdo a saude no Brasil ndo se estruturava como
direito universal, tampouco como dever estatal voltado indistintamente a toda a populagdo. A
atuagdo publica esteve, em um primeiro momento, associada sobretudo a medidas sanitarias de
controle de doengas, epidemias e espacgos urbanos, assumindo carater predominantemente pre-
ventivo e coletivo (Barroso, 2009, p. 39).

Somente a partir da década de 1930 estrutura-se de modo mais organizado a assisténcia
médica curativa, entdo vinculada as estruturas previdencidrias e, portanto, a inser¢ao do indivi-
duo no mercado formal de trabalho. Como observa Barroso, a satde publica brasileira evoluiu
de agdes sanitarias restritas para um modelo em que os servigos curativos eram prestados pelos
institutos de previdéncia, mas limitados a categoria profissional ligada a cada instituto (Barroso,
2009, p. 40). Desse modo, grande contingente da populagdo que ndo integrava o mercado for-
mal permanecia excluido da prote¢ao regular, dependendo de formas precarias, assistenciais ou
caritativas de atendimento.

O acesso a assisténcia curativa ndo decorria de um direito titularizado pelo individuo,
mas de sua relagdo empregaticia, de modo que a prote¢do estatal se organizava por vinculos
contributivos e categorias profissionais, € nao pela universalidade.

E justamente contra essa limitac¢do historica que se afirma, no processo de redemocrati-
zagdo?, a reivindicagdo da satide como direito de todos e dever do Estado. Essa reivindicagio
ganhou densidade no movimento da Reforma Sanitaria Brasileira, que articulou produgdo aca-
démica, atuacao de profissionais de satide, mobilizacao social e critica a0 modelo assistencial
entdo vigente. Nao se tratava apenas de ampliar a cobertura de servigos médicos, mas de rede-
finir a saude como questdo de cidadania e de democratizagdo do proprio Estado (Escorel, 1999,
p. 19-30; Paim, 2008, p. 26-28).

Essa concepgao foi sistematizada de modo especialmente relevante na VIII Conferéncia
Nacional de Satde, realizada em 1986. O Relatorio Final da Conferéncia adotou uma compre-
ensdo ampliada de satde, vinculando-a as condi¢des de alimentacdo, habitacdo, educacao,

renda, meio ambiente, trabalho, transporte, lazer, liberdade e acesso aos servigos de satude. Tam-

2 Por redemocratizagdo entende-se o processo de transi¢do do regime militar (1964 a 1985) para a ordem demo-
cratica, marcado pela mobilizacdo social em torno da campanha das 'Diretas Ja!', em 1984, e pela posterior insta-
lacdo da Assembleia Nacional Constituinte.
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bém afirmou o direito a saude como garantia estatal de condi¢des dignas de vida e de acesso
universal e igualitario as agcdes de promogdo, protecio e recuperacdo da satide (Conferéncia
Nacional de Saude, 1986, p. 4-5).

Nesse sentido, as propostas formuladas no periodo influenciaram a Assembleia Nacio-
nal Constituinte e prepararam a cria¢io do Sistema Unico de Satide (SUS), marcando a passa-
gem de um modelo restrito e contributivo para uma concep¢ao universal de protecdo a satde
(Paim, 2008, p. 102-103).

Essa mudanga de paradigma foi incorporada pela Constituicao Federal de 1988 em dois
planos complementares. De um lado, a satide foi inscrita no rol dos direitos sociais do art. 6°,
integrando o sistema constitucional dos direitos fundamentais. De outro, o art. 196 conferiu
densidade normativa propria a esse direito, definindo seu contetdo, seus titulares e o modo de
sua concretizagio, em termos que serdio examinados adiante (Brasil, 1988, arts. 6° e 196)°.

A inscri¢ao da satde no art. 6° ndo possui carater meramente enumerativo. Como ob-
serva Gilmar Mendes, os direitos sociais foram acolhidos pela Constitui¢do de 1988 como “au-
ténticos direitos fundamentais” (Mendes, 2011, p. 14-15). Essa compreensao impede que o di-
reito a saude seja tratado como simples diretriz politica ou objetivo programatico destituido de
juridicidade. Ao contrario, sua positivacao constitucional atrai o regime juridico proprio dos
direitos fundamentais, inclusive a aplicabilidade imediata prevista no art. 5°, § 1°, da Constitui-
¢do Federal®.

A partir dessa premissa, Ingo Sarlet acrescenta que o direito a saide ostenta uma dupla
fundamentalidade, formal e material. A fundamentalidade formal decorre de sua inser¢ao no
sistema constitucional dos direitos fundamentais, submetendo-o ao regime refor¢ado proprio
dessa categoria, inclusive a prote¢ao como limite material a reforma constitucional, considerado
como “clausula pétrea”. Ja a fundamentalidade material relaciona-se a relevancia do bem juri-
dico tutelado, pois a satide se vincula diretamente a preservacao da vida, da integridade fisica e
corporal e da dignidade da pessoa humana (Sarlet, 2002, p. 336).

Tao entranhada ¢ essa fundamentalidade na protecao da vida que o direito a satde se
sustentaria ainda que ndo houvesse texto expresso a consagra-lo. Mesmo entdo, poderia ser

reconhecido como direito fundamental implicito, na medida em que uma ordem constitucional

3 Art. 6° (que arrola a saude entre os direitos sociais) e art. 196, este com a seguinte redagdo: "A satde ¢ direito de
todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a redugdo do risco de doenga
e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para sua promogao, prote¢do e recupe-
ragdo."

40art. 5%, § 1°, da Constituicdo Federal estabelece que as normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais
tém aplicacdo imediata. A regra afasta a leitura que reduziria os direitos sociais a normas meramente programaticas,
dependentes de intermediag@o legislativa para produzir efeitos.
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voltada a protecdo da vida ndo poderia deixar de proteger as condi¢cdes minimas de satde que
a tornam possivel. No entanto, destaca-se a 0 avango normativo constitucional como efetivagao
do direito a satde que representa grande conquista social.

O art. 196, por sua vez, desenvolve o conteudo constitucional do direito social a saude.
Embora o idedrio da Reforma Sanitéria trabalhasse com uma nog¢do ampliada de saude, vincu-
lada a condic¢des de vida, o constituinte positivou no dispositivo um recorte mais delimitado,
centrado no acesso as agdes € servigos e na correspondente atuagao estatal.

A redagdo do dispositivo permite organizar a analise do direito a saude a partir de trés
eixos principais: a titularidade universal do direito, o dever estatal correspondente e a forma
institucional de sua concretizagdo por meio de politicas publicas.

O primeiro elemento extraido do art. 196 ¢ a titularidade universal do direito a satde.
Ao afirmar que a saude ¢ direito de todos, a Constitui¢do afasta a ldgica anterior de protecao
restrita a determinados grupos ou categorias profissionais. A universalidade, contudo, nio sig-
nifica a existéncia de uma pretensao ilimitada a qualquer prestagdo médica, mas o reconheci-
mento de que toda pessoa ocupa uma posic¢ao constitucional de prote¢ao perante o Estado (Men-
des, 2011, p. 15).

O segundo eixo do art. 196 estd na atribui¢ao de um dever juridico ao Estado. Ao esta-
belecer que a satde € dever estatal, a Constitui¢ao transforma a protecao da saude em obrigagao
constitucional do Poder Publico, afastando a ideia de que sua realizacdo dependa apenas de
conveniéncia administrativa (Mendes, 2011, p. 16-17).

Esse dever deve ser compreendido em sentido amplo, sobretudo porque a propria Cons-
tituicdo atribui a Unido, aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios competéncia comum
para cuidar da satude, distribuindo entre os entes federativos a responsabilidade por sua efetiva-
¢do, em arranjo posteriormente detalhado pela legislacdo do SUS (Brasil, 1988, art. 23, II).

O terceiro eixo do art. 196 diz respeito a forma de concretizacdo do direito a saude. Ao
afirmar que sua garantia ocorre mediante politicas sociais € economicas, a Constituigdo indica
que o dever estatal ndo se realiza apenas por prestacdes individuais isoladas, mas por acdes
publicas planejadas, voltadas a redugdo do risco de doenga e a organizacdo do acesso universal
e igualitario aos servigos de saude. Essa previsdo evidencia que o direito a saude possui uma
dimensao prestacional, mas também preventiva e coletiva, de modo que sua efetivagcdo depende
da estruturagdo de politicas capazes de atender ndo apenas demandas individuais, mas também
as necessidades da populagdo de forma geral (Mendes, 2011, p. 17).

Essa caracteristica revela a tensdo propria do direito a saude. De um lado, ele protege

necessidades concretas do individuo, especialmente em situacdes de vulnerabilidade, doenca
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ou risco a vida. De outro, sua realizacdo deve ocorrer dentro de uma organizagao publica vol-
tada ao atendimento universal e igualitario da coletividade. Por isso, desde sua conformacao
constitucional, o direito a satide combina uma dimensao individual com uma dimensao coletiva.

Essa necessidade de formulagao de politicas publicas encontra sua expressao instituci-
onal no desenho do artigo 198 da Constitui¢do®. O dispositivo organiza as a¢des e servigos em
uma rede regionalizada e hierarquizada, evidenciando que a prote¢do do Estado ndo se exaure
na afirmagdo abstrata de uma titularidade. A criagdo do Sistema Unico de Saude ergue-se, na
verdade, como uma garantia institucional fundamental (Sarlet; Figueiredo, 2008, p. 126).

Para viabilizar esse comando constitucional, o arcabouco normativo precisou ser regu-
lamentado pelas Leis Federais n°® 8.080/1990 e n°® 8.142/1990 (Brasil, 1990a; Brasil, 1990b). A
primeira legislacdo estabeleceu a estrutura de funcionamento e as diretrizes basilares da satde
publica no Brasil. A segunda inovou ao consagrar a participa¢do da comunidade no controle
social e ao definir o modelo de repasses de financiamento. Conjuntamente, essas normas con-
solidam a engrenagem estatal voltada ao atendimento da populagao.

Dentre as diretrizes fixadas pelo artigo 7° da Lei n°® 8.080/1990 (Brasil, 1990a, art. 7°),
também denominada de Lei Organica da Saude, ganham especial relevo os principios substan-
tivos que orientam o atendimento ao cidaddo, com destaque para a universalidade, a igualdade
e a integralidade®. Enquanto a universalidade e a igualdade asseguram o acesso ao sistema pu-
blico sem privilégios ou distingdes, o principio da integralidade determina que a assisténcia
abranja um conjunto articulado e continuo de ag¢des preventivas e curativas em todos os niveis
de complexidade.

A forga normativa do direito a satide autoriza a formulacao de pretensdes individuais,
inclusive em juizo; essas pretensoes, porém, incidem sobre um sistema universal, estruturado
para atender toda a coletividade em condi¢des de igualdade e sujeito a limites de organizagao e
sustentabilidade. Dessa tensdo nasce a dificuldade propria da judicializagdo da satide, que con-
duz ao exame do minimo existencial e da reserva do possivel, categorias analisadas no topico

seguinte.

>0 art. 198 da Constituicdo Federal estabelece que as agdes e servigos publicos de satde constituem um sistema
unico, organizado mediante as diretrizes de descentralizagdo, atendimento integral e participagdo da comunidade.
O arranjo constitucional é complementado pelo art. 197, que submete essas agdes a regulamentagao e fiscalizacdo
do Poder Publico, e pelo art. 200, que elenca as atribui¢des do SUS, como o controle de medicamentos e a formu-
lagdo da politica de saneamento basico.

% No julgamento do Tema 6 da Repercussdo Geral, o Ministro Luis Roberto Barroso esclarece que o SUS ¢ orga-
nizado em torno de principios instrumentais (como a unidade, a regionaliza¢do e a descentralizagdo) e principios
substantivos, destacando-se a universalidade, a igualdade e a integralidade no acesso as agdes e servigos.
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2.2 Minimo Existencial, Reserva do Possivel e Limites da prestacio Estatal em saude

A analise dos limites da prestacdo estatal em saude exige a compreensao de duas cate-
gorias centrais para a delimitacdo da exigibilidade judicial dos direitos sociais: 0 minimo exis-
tencial e a reserva do possivel. A primeira permite identificar o nticleo de prestagdes indispen-
sdveis a preservacao de uma vida digna; a segunda evidencia que a concretizagao desses direitos
depende de recursos publicos, estrutura administrativa e escolhas institucionais de alocagao.

No campo da saude, essa tensao assume especial relevancia, pois a necessidade concreta
do paciente pode estar diretamente ligada a preservagdo da vida e da integridade fisica, ao
mesmo tempo em que a resposta estatal se realiza por meio de um sistema publico universal,
estruturado para atender uma coletividade de usuarios em condi¢des de igualdade.

Portanto, a premissa de que os direitos fundamentais possuem custos publicos impede
que o direito a saude seja tratado como prestacgdo ilimitada ou indiferente as escolhas alocativas.
Conforme Stephen Holmes e Cass Sunstein, todos os direitos dependem de recursos publicos;
por isso, levar os direitos a sério também exige levar a escassez a sério (Holmes; Sunstein,
1999, p. 15-19). A constatagdo ndo esvazia a for¢ca normativa do direito a saude, mas desloca o
debate para a definicdo do que integra o nucleo indispensavel da dignidade humana e do que

depende de conformagao politico-administrativa mais ampla.

2.2.1 Minimo existencial e nucleo de protegcdo em saude

Conforme leciona Ana Paula de Barcellos, 0 minimo existencial corresponde a fragdo
essencial da dignidade humana que, por integrar o consenso constitucional minimo, deixa de
estar inteiramente submetida a deliberacdo politica ordinéria e passa a constituir matéria juridi-
camente exigivel (Barcellos, 2002, p. 252).

Em termos praticos, trata-se do conjunto de condi¢des materiais sem as quais a pessoa
nao consegue viver com dignidade e exercer, de forma efetiva, os demais direitos fundamentais.
Nessa linha, Sarlet e Figueiredo compreendem o minimo existencial como o conjunto de pres-
tacdes materiais indispensaveis para assegurar a cada pessoa uma vida condigna, no sentido de
uma vida saudével (Sarlet; Figueiredo, 2007, p. 184).

Essa delimitacdo impede que a dignidade da pessoa humana seja reduzida a uma formula
abstrata e inteiramente dependente das escolhas politicas majoritarias. Para ilustrar essa ideia,
Barcellos utiliza a imagem de dois circulos concéntricos: o circulo interno corresponde ao mi-
nimo de dignidade que qualquer maioria deve respeitar, enquanto o espago restante permanece

reservado a deliberacao politica (Barcellos, 2002, p. 253). Assim, o minimo existencial ndo
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elimina a liberdade de conformagao dos Poderes Legislativo e Executivo, mas estabelece uma
zona minima de protecdo, necessaria a preservacdo da dignidade humana, que ndo pode ser
afastada por escolhas politicas ordinarias.

Em sentido convergente, Ricardo Lobo Torres compreende o minimo existencial como
conteudo essencial dos direitos fundamentais, atribuindo-lhe a fun¢do de estabelecer um nticleo
irredutivel de protecdo contra restricdes indevidas dos poderes publicos. Para o autor, esse nu-
cleo corresponde a parcela indispensavel dos direitos fundamentais, abaixo da qual desaparece
a possibilidade de uma vida digna (Torres, 2010, p. 318-319).

No plano da Constituicdo de 1988, essa compreensdo permite identificar prestagdes di-
retamente vinculadas a preservagdo de uma existéncia minimamente digna. Ana Paula de Bar-
cellos propde, nesse sentido, que o minimo existencial seja composto por quatro elementos:
educacdo fundamental, saude basica, assisténcia aos desamparados e acesso a justi¢a (Barcel-
los, 2002, p. 258).

Para o presente trabalho, a referéncia a saude bésica ¢ particularmente importante, pois
demonstra que a protecdo da satide integra o nicleo material da dignidade humana, mas nao
autoriza concluir que toda prestacdo médica, procedimento ou medicamento esteja automatica-
mente incluido no dmbito do minimo existencial.

Desse modo, o minimo existencial ndo abrange toda prestacdo desejavel, conveniente
ou individualmente 1til, mas apenas aquele patamar minimo de protecao cuja auséncia compro-
meteria o proprio conteudo concreto da dignidade da pessoa humana.

No campo sanitdrio, a identificagdo do minimo existencial exige andlise concreta da
essencialidade da prestacao postulada. A integralidade do atendimento ndo equivale a satisfagao
otima de qualquer demanda terapéutica, também nao transforma a protecao da vida e da saude
em garantia esvaziada. O ponto central ¢ verificar se, no caso concreto, a auséncia da prestagao
compromete a vida digna e se a pretensdo ¢ compativel com critérios técnicos, cientificos e

institucionais (Sarlet; Figueiredo, 2007, p. 203).

2.2.2 Reserva do possivel e escolhas alocativas

A nocao de reserva do possivel evidencia que a concretizacdo dos direitos sociais de-
pende ndo apenas de previsao constitucional, mas também de condi¢des materiais, financeiras
e institucionais. A expressao identifica o fendmeno econdmico da limitacao dos recursos dispo-
niveis diante de necessidades quase sempre superiores a capacidade estatal de atendimento

(Barcellos, 2002, p. 236).
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Especialmente na saide, a reserva do possivel revela que a prestacdo estatal pressupde
escolhas orcamentarias, defini¢do de prioridades e alocacdo racional de recursos. O reconheci-
mento constitucional do direito ndo elimina os limites materiais de sua efetivacao; exige, antes,
que esses limites sejam confrontados com a organizagdo do SUS e com os critérios técnicos
que orientam as politicas publicas sanitérias (Barcellos, 2002, p. 236).

Contudo, essa compreensao ndo autoriza a utiliza¢do da reserva do possivel como clau-
sula geral de exoneragdo estatal. A limitacdo de recursos deve ser considerada, mas nao pode
romper o vinculo entre orgamento publico e prioridades constitucionais. Nesse ponto, Barcellos

sintetiza a compatibilidade entre minimo existencial e reserva do possivel:

Ao apurar os elementos fundamentais dessa dignidade (o minimo existencial) estar-
se-30 estabelecendo exatamente os alvos prioritarios dos gastos publicos. Apenas de-
pois de atingi-los é que se podera discutir, relativamente aos recursos remanescentes,
em que outros projetos se deverdo investir. O minimo existencial, como se vé, associ-
ado ao estabelecimento de prioridades orgamentarias, é capaz de conviver produtiva-

mente com a reserva do possivel. (Barcellos, 2002, p. 246)

A aplicacdo da reserva do possivel se origina na decisao do Tribunal Constitucional Fe-
deral Alemao do caso “numerus clausus”. A criagao de novas vagas em faculdades de Medicina
foi negada com a fundamentacdo de que nao caberia exigir do estado prestagdes irrazoaveis
perante a sociedade, o que foi posteriormente incorporado ao debate brasileiro sobre direitos
prestacionais (Torres, 2010, p. 324-325).

A origem revela que a reserva do possivel ndo se reduz a alegacao genérica de falta de
dinheiro. Ela envolve a razoabilidade da prestacdo exigida, as condi¢des institucionais existen-
tes e a margem de decisdao dos Poderes Legislativo e Executivo, sem afastar o contetido essen-
cial dos direitos fundamentais como balizador a atuagao estatal (Torres, 2010, p. 322).

A teoria dos principios de Robert Alexy reforca essa leitura ao compreender os princi-
pios como mandamentos de otimizacdo, isto ¢, normas que ordenam a realizagdao de algo na
maior medida possivel, consideradas as possibilidades faticas e juridicas existentes (Alexy,
2008, p. 90-91).

No mesmo sentido, o Supremo Tribunal Federal, na Arguicdo de Descumprimento de
Preceito Fundamental (ADPF) n°® 45, em discussdo quanto a legitimidade da intervencao do
Poder Judiciario para obrigar o Estado a implementar politicas publicas, afirmou a necessidade
de preservagao do “nucleo consubstanciador do minimo existencial”. O relevante, portanto, nao

¢ negar a escassez, mas impedir que ela seja invocada de modo abstrato, sem demonstragdo



20

concreta das limitagdes financeiras, administrativas e técnicas incidentes sobre a prestacao re-

clamada (Brasil, 2004).

2.2.3 Compatibilizacdo dos conceitos no direito a saude

Minimo existencial e reserva do possivel ndo devem ser tratados como categorias abso-
lutamente antagdnicas, mas como parametros de controle reciproco. O minimo existencial im-
pede que a escassez justifique a negacao de prestacdes indispensaveis a vida digna; a reserva
do possivel impede que o direito a saude seja lido como pretensao ilimitada a qualquer trata-
mento, procedimento ou medicamento, independentemente da organizagdo do SUS e da igual-
dade entre seus usuarios (Sarlet; Figueiredo, 2007, p. 200-201).

No campo da saide, essa compatibilizagao inclui uma dimensao técnica e institucional.
A defini¢do do dever estatal de fornecimento ndo depende apenas da urgéncia individual do
paciente ou da invocacdo abstrata da escassez, mas também de critérios publicos que organi-
zem, padronizem a concessdo de tecnologias em saude de modo seguro, igualitario e sustenta-
vel.

A invocagdo da reserva do possivel, de forma genérica e abstrata, pode ensejar mais uma
omissdo estatal em se estruturar para as demandas sociais, do que uma limitagdo orgcamentaria
propriamente dita. Em 2026, a Satde no or¢amento federal contard com R$ 271,3 bilhdes. Esse
valor ¢ destinado a custear exames, cirurgias, medicamentos e o funcionamento do SUS. Em
2025, eram R$ 254,1 bilhdes (Brasil, 2026).

Antes de examinar o Tema 6 e sua relacdo com os conceitos apresentados, passa-se a
compreender como a judicializa¢do se desenvolveu no Brasil e quais riscos institucionais, dis-
tributivos e técnicos ela pode produzir quando demandas individuais geram decisdes com im-

pacto sobre politicas publicas universais.

2.3 Judicializacdo da saude, escolhas alocativas e limites institucionais em contexto de
escassez

2.3.1 Origem prdtica da judicializacdo da saude

A judicializacdao da satde surge no ponto de fric¢do entre a for¢a normativa da Consti-
tuicdo de 1988 e a experiéncia concreta de usuarios que, pela via administrativa, ndo obtém
resposta suficiente para suas necessidades terapéuticas. No campo dos medicamentos, essa ten-

sao aparece de diferentes formas: negativa de fornecimento, demora administrativa, desabaste-
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cimento, auséncia de alternativa terapéutica adequada ou ndo incorporacao de determinada tec-
nologia a politica ptblica do SUS.
Ana Paula Galvao Mello localiza essa origem pratica ao apontar a insuficiéncia do Exe-

cutivo na implementacao do direito a saude:

A realidade brasileira trouxe uma dificil percepcao, o Executivo ndo consegue imple-
mentar o direito a satide em todas aquelas dimensdes previstas constitucionalmente.

E mais, este poder ndo esta conseguindo garantir aos individuos sequer o minimo exi-
gido como aceitével para manutengdo de uma vida saudavel. Isso é fato (Mello, 2024,

p. 150)

Esse diagndstico afasta uma leitura simplista. Nem toda a¢do judicial decorre de postura
expansiva dos juizes ou de estratégia individual para obter vantagem; em muitos casos, 0 pro-
cesso funciona como via de urgéncia diante de falhas administrativas concretas na efetivagao
do direito fundamental a satde.

Negar a atuacdo judicial em abstrato seria, portanto, um equivoco; o ponto dificil ¢ de-

finir seus limites. Barroso sintetiza essa posi¢do intermediaria:

O Judiciario nao pode ser menos do que deve ser, deixando de tutelar direitos funda-
mentais que podem ser promovidos com a sua atuagdo. De outra parte, ndo deve que-
rer ser mais do que pode ser, presumindo demais de si mesmo e, a pretexto de promo-
ver os direitos fundamentais de uns, causar grave lesdo a direitos da mesma natureza
de outros tantos. Na frase inspirada de Gilberto Amado, “querer ser mais do que se é

¢ ser menos” (Barroso, 2009, p. 36).

A dificuldade, portanto, ndo estd em reconhecer ou negar abstratamente a possibilidade
de judicializagdo da satide, mas em distinguir o objeto da demanda e o tipo de controle judicial
exercido. Pedir em juizo um medicamento ja incorporado ao SUS, mas ndo entregue ao paci-
ente, corresponde a cobranca de uma falha de execucao da politica publica. Pleitear medica-
mento ndo incorporado ao SUS desloca o conflito para outro plano: o da revisdo judicial de
uma escolha técnico-administrativa de ndo oferta universal pelo sistema publico.

Essa segunda forma de demanda torna a tensdo mais sensivel na medida em que o me-
dicamento pleiteado ¢ apresentado como indispensavel a vida ou a preservagdo de condi¢des
basicas de saude, ¢ urgente, e o autor nao dispde de recursos para adquiri-lo e o fornecimento
pode impor custo elevado a Administragao Publica.

Lima e Moreno Junior indicam que, no final da década de 1990 e no inicio dos anos

2000, o Supremo Tribunal Federal (STF) passou a ser provocado de modo mais intenso em
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demandas prestacionais, tendo como marco relevante o Recurso Extraordinério (RE) 271.286,
julgado em 2000, relativo ao fornecimento de tratamento a pessoas portadoras do virus HIV
(Brasil, 2000)’. Nesse primeiro momento, a interven¢io judicial estava associada a recusa de
uma postura omissiva diante de situagdes de grave risco a vida e a satide (Lima; Moreno Junior,
2025, p. 220-221).

A evolugdo jurisprudencial também pode ser compreendida em quatro fases decisorias:
uma primeira fase de nao ativismo, marcada pela leitura programatica do direito a satide; uma
segunda fase de absolutizacao, em que a Corte passou a deferir prestagdes sanitarias com fun-
damento direto no art. 196 da Constituicdo; uma terceira fase, relacionada a teoria dos custos
dos direitos, em que minimo existencial e reserva do possivel passaram a delimitar a concessao
indiscriminada de tratamentos; e, por fim, uma quarta fase, caracterizada pela valorizagao da
medicina baseada em evidéncias, pareceres técnicos, atuagdo de drgdos como os Nucleos de
Apoio Técnico do Poder Judicidrio (NAT-Jus) e andamento administrativo da incorporagdo na
Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saade (Conitec) (Cu-
nha et al., 2026, p. 2-3).

Com a multiplicagdo das demandas individuais, a judicializagdo deixou de funcionar
apenas como corre¢do de omissdes pontuais e passou a tensionar a organizagdo coletiva do
SUS, especialmente em matéria de medicamentos, tratamentos nao padronizados e tecnologias
ainda ndo incorporadas. Nesse percurso, a Audiéncia Publica n. 4, realizada pelo STF em 2009,
representou ponto de inflexao, pois aproximou o debate judicial de informacgdes técnicas, sani-
tarias e institucionais e abriu espaco para uma agenda de qualifica¢do das decisdes, posterior-
mente refor¢ada pelos esforcos do Conselho Nacional de Justica (CNJ) na tematica (Lima; Mo-
reno Junior, 2025, p. 221-224).

O ponto relevante para este trabalho ¢ que a judicializagdo passa de um modelo predo-
minantemente orientado a resposta imediata ao paciente para um modelo progressivamente es-

truturado por filtros, parametros e exigéncias probatodrias.

2.3.2 Microjustica, macrojustica e problema distributivo

Depois de identificada a origem pratica da judicializagdo da saude, € preciso examinar

seus efeitos em escala coletiva. A decisdo judicial costuma se formar a partir de um conflito

70 acérdio afirmou que o direito publico subjetivo a saude constitui prerrogativa juridica indisponivel assegurada
pela Constituicdo, cabendo ao Poder Publico garantir acesso universal e igualitario a assisténcia farmacéutica e
médico-hospitalar. Também registrou que “a interpretacdo da norma programaética nao pode transforma-la em pro-
messa constitucional inconsequente”.
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individualizado, no entanto, quando decisdes semelhantes se multiplicam, seus efeitos deixam
de se limitar ao autor da acdo e passam a incidir sobre o or¢amento publico, a organizag¢ao da
assisténcia farmacéutica e a distribuicdo de recursos entre usuarios externos ao processo. E
nesse plano sistémico-distributivo que se situa a tensdo entre microjustica € macrojustiga.

A andlise de Gustavo Amaral ajuda a precisar essa distingdo. A decisdo judicial tende a
se concentrar na justica do caso concreto, isto €, na situacdo do individuo que comparece ao
processo. A politica publica, por sua vez, precisa considerar o que ocorreria se 0 mesmo critério
fosse universalizado para todos os pacientes em situacao equivalente. Em contexto de escassez
e baixo desenvolvimento cientifico, a protecao do caso individual ndo desaparece, mas deve ser
confrontada com a justi¢a devida aos demais usuarios do sistema (Amaral, 2001, p. 38-39).

Maria Paula Dallari Bucci ajuda a explicar por que essa racionalidade coletiva costuma
aparecer de forma fragil no processo individual. A politica ptblica de satide possui uma estru-
tura normativa, administrativa e federativa que nem sempre ¢ inteligivel para o juiz ou para as
partes. O processo torna visivel a condigdo clinica do autor, a urgéncia terapéutica e a negativa
administrativa; a racionalidade da politica publica, por outro lado, frequentemente chega ao

Judiciario de modo fragmentado. Por isso, a autora adverte:

A primeira dificuldade com que se defronta o intérprete dessas regras ¢ saber exata-
mente o que aplicar. As politicas ptblicas de assisténcia terapéutica ndo repousam
sobre um instrumento normativo tnico nem de facil entendimento. Compreendé-las,
mesmo para especialistas, requer a consulta a uma infinidade de disposigdes dispersas

em leis e normas executivas (Bucci, 2017, p. 40)

Além da diferenca de escala entre processo individual e politica publica, hd um pro-
blema distributivo. Ana Paula de Barcellos adverte que o acesso ao Judiciario ndo € distribuido
de modo homogéneo na sociedade e que, muitas vezes, as demandas que chegam aos tribunais

nao representam as necessidades dos grupos mais pobres:

Os individuos que vao ao Judiciario postular algum bem ou servico em matéria de
direitos fundamentais nem sempre serdo representantes das classes menos favorecidas
da sociedade. As necessidades destes, como regra, ndo chegam aos Tribunais e nem
sdo ouvidas pelos juizes. Nesse contexto, o que se pode verificar ¢ um deslocamento
de recursos das politicas publicas gerais — que, em tese, deveriam beneficiar os mais
necessitados de forma direta — para as demandas especificas daqueles que detém

informagao e capacidade de organizagdo. (Barcellos, 2006, p. 23).
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Portanto, a amplitude e forma da concessdo judicial pode favorecer quem dispde de
informacao, assisténcia médica qualificada, laudos adequados e capacidade de mobilizar a ma-
quina judiciaria. Essa critica distributiva geral sera retomada no capitulo 4 sob outro angulo: a
desigualdade concreta na capacidade de produzir a prova cientifica exigida para medicamentos

ndo incorporados ao SUS.

2.3.3 Retrato empirico: medicamentos e tecnologias ndo ofertados pelo SUS

Antes da consolidagdo dos parametros mais recentes do Supremo Tribunal Federal, a
nao incorporagdo ao SUS nem sempre funcionava como obstaculo decisivo a concessao judi-
cial de medicamentos.

Em pesquisa com 13.263 decisdes judiciais sobre pedidos de medicamentos em Sao
Paulo, Florianopolis e Porto Alegre, verificou-se taxa de éxito superior a 90% em primeira
instancia e proxima de 100% em segunda instancia. Nessa fase anterior a auséncia de incorpo-
racdo ao SUS ndo alterava a probabilidade de concessdo, nem mesmo quando a ndo incorpora-
¢do resultava de recomendacao expressa da Conitec (Wang, 2021, p. 861).

O diagnodstico do CNJ e do Programa das Nagdes Unidas para o Desenvolvimento
(PNUD) de 2025 registra a permanéncia de elevado volume de litigios em satide e indica, no
recorte da saude publica, cerca de 600 mil casos novos entre janeiro de 2024 e agosto de 2025,
periodo analisado justamente para observar os efeitos dos Temas 6 e 1.234 do STF (CNJ;
PNUD, 2025, p. 98). A partir de amostragem processual verificou-se que medicamentos e tra-
tamentos médicos aparecem entre os principais objetos das demandas, permanecendo como o
principal assunto dos casos novos de satide publica desde 2020, com destaque para farmacos
de alto custo, oncologicos e produtos a base de canabidiol.

O dado mais relevante para o recorte deste trabalho ¢ que cerca de 51% da amostra
envolve medicamentos ou tratamentos ndo ofertados pelo SUS, isto ¢, tecnologias ndo avaliadas
pela Conitec e ausentes da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) ou de re-
lagdes semelhantes (CNJ; PNUD, 2025, p. 112). Isso confirma que a controvérsia sobre tecno-
logias ndo incorporadas nao ¢ marginal: ela constitui parcela expressiva da judicializagdo con-
temporanea da satde publica.

O impacto financeiro também ¢ relevante. Na Pesquisa Assisténcia Farmacéutica no
SUS, o Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada (Ipea) verificou que, em 2023, os medica-
mentos judicializados corresponderam, em média, a 8,4% do gasto total em medicamentos dos

municipios e a 32,9% do gasto dos estados participantes da pesquisa. Nos estados com infor-
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magoes consistentes entre 2019 e 2023, o gasto com medicamentos judicializados passou de R$
1,2 bilhdo para R$ 1,7 bilhdo, e sua participagdo média no gasto total em medicamentos subiu
de 25,2% para 32,9% no mesmo periodo (Vieira et al., 2025, p. 6, 27-28).

No plano federal, em 2024, o Ministério da Saude teve despesa de R$ 1,9 bilhdo em
decorréncia de demandas judiciais de medicamentos, o que correspondeu a 9,6% da despesa
federal com medicamentos no ano (Vieira et al., 2025, p. 10, 33-34).

Esses nimeros nao significam que toda judicializagao seja indevida. Por isso, 0 Tema 6
deve ser compreendido como resposta a um cenario em que a nao incorporagao ao SUS, e sua
superacao, se tornam filtro juridico central da concessao excepcional de medicamentos pela via
judicial.

Os dados apresentados revelam a dimensdo assumida pela judicializagdo da saude e a
participacao expressiva, nesse universo, de demandas relacionadas a medicamentos e tratamen-
tos ndo ofertados pelo SUS. Também evidenciam que essas a¢des produzem efeitos relevantes
sobre a assisténcia farmacéutica, o orgamento publico e a organizagdo das politicas de satde.

O fendmeno, portanto, deixou de ocupar posicdo marginal e passou a exigir respostas
juridicas e institucionais capazes de lidar com a quantidade de litigios. Essa necessidade prepara
o exame do Tema 6, no qual a ndo incorporacdo ao SUS passa a funcionar como filtro juridico
central, enquanto a exigéncia de evidéncias cientificas de alto nivel se torna elemento decisivo

para a concessdo excepcional de medicamentos pela via judicial.
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3 O TEMA 6 DO STF E A TECNIFICACAO PROBATORIA NA CONCESSAO DE
MEDICAMENTOS NAO INCORPORADOS AO SUS

O capitulo anterior apresentou a judicializagdo da saiide como fendmeno situado entre
a prote¢do da dignidade individual, a racionalidade coletiva do SUS e a necessidade de qualifi-
cacdo técnica da decisdo judicial. A partir dessas premissas, este capitulo examina a arquitetura
juridica da tese do Tema 6 do STF, cuja observancia obrigatoria se deu por meio da Stimula
Vinculante n°® 61 (Brasil, 2024c).

Para isso, faz-se uma breve retomada historica da formagdo progressiva dos critérios
judiciais de concessdao de medicamentos; em seguida, delimita-se o objeto do precedente; de-
pois, analisam-se os requisitos cumulativos fixados pelo Supremo; por fim, isola-se o requisito
de evidéncias cientificas como ponto de passagem para a critica da inacessibilidade probatoria

desenvolvida no capitulo seguinte.

3.1 A formacio progressiva dos critérios judiciais em satide: da STA 175 ao Tema 6 do
STF

A construcdo dos critérios atuais para a judicializagdo da satide ndo comeca com o Tema
6. Antes da fixagdo das teses de repercussao geral mais recentes, a Suspensao de Tutela Ante-
cipada (STA) 175/CE (Brasil, 2010) j& havia representado um marco de transi¢ao na jurispru-
déncia do Supremo Tribunal Federal®. A partir desse julgamento, ganhou for¢a a necessidade
de verificar a politica publica vigente, a existéncia de alternativa terapéutica no SUS, o registro
sanitario do medicamento, a vedacdo a tratamentos experimentais e a adequada instrugdo pro-
batéria da demanda (Lima; Moreno Junior, 2025, p. 224-225).

No plano infraconstitucional, o Tema 106 do Superior Tribunal de Justi¢a® (Brasil, 2018)
deu maior objetividade a essa orientagdo ao fixar requisitos cumulativos para a concessao judi-
cial de medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS. A tese repetitiva passou a
exigir a comprovacao da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento por laudo médico
fundamentado, a demonstracao da ineficacia dos fArmacos fornecidos pelo sistema publico, a
incapacidade financeira do paciente e a existéncia de registro sanitario na Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

8 A decisdo foi proferida apo6s a Audiéncia Publica n. 4, convocada para ouvir especialistas, gestores publicos,
profissionais de satide e representantes da sociedade civil sobre demandas judiciais em saude.

? Para os fins deste trabalho, importa notar que o Tema 106/STJ qualifica a prova médica exigida, mas ainda
organiza a demonstragdo da necessidade terapéutica em torno do laudo médico circunstanciado, diferentemente
do Tema 6/STF, em que a prova cientifica de eficacia, seguranca e efetividade assume papel autbnomo mais in-
tenso.
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No Supremo Tribunal Federal, a racionaliza¢do da judicializagdo da satide avangou por
eixos distintos. O Tema 500 enfrentou o problema do fornecimento judicial de medicamentos
sem registro sanitario na Anvisa, criando um primeiro filtro juridico em relagdo a um registro
administrativo, mas a discussao ainda nao alcancava o aspecto da incorporagao nas listas ofici-
ais!? (Brasil, 2019).

Uma das exceg¢des a esse filtro juridico ¢ a situacdo dos medicamentos 6rfaos, cujo for-
necimento abrange pequenos grupos de pacientes de doencas raras. Ha criticas de que esse
ponto enfraqueceria a racionalidade decisoria fixada na tese (Biazevic, 2025, p. 271). Esse ¢
um ponto relevante pois revela justamente a necessidade de andlise individual dos pedidos de
forma aprofundada, ja que ndo ¢ possivel vincular a decisao desse tipo de concessao a critérios
regulares de registro e incorporagao.

O Tema 793, por sua vez, tratou da responsabilidade solidaria dos entes federativos nas
demandas prestacionais de saude, sem afastar a possibilidade de direcionamento do cumpri-
mento da decisdo conforme as regras administrativas de reparticdo de competéncias'! (Brasil,
2020).

Mais recentemente, o Tema 1.234 reorganizou a competéncia e o custeio nas acgoes re-
lativas a medicamentos registrados na Anvisa, mas nao incorporados ou nao padronizados no
SUS, definindo como a tese do Tema 6 sera aplicada no ordenamento federativo'? (Brasil,
2024a).

Esses precedentes ndo se confundem com o Tema 6, mas delimitam o ambiente juridico
em que ele se insere: controle sanitario, organizagdo federativa, competéncia judicial e financi-

amento das prestacdes determinadas em juizo.

3.2 A delimitacao do Tema 6 e da Simula Vinculante n° 61: excepcionalidade e requisitos
cumulativos

O Tema 6 da repercussao geral deve ser delimitado a partir da posicdo do medicamento
perante a politica publica de assisténcia farmacéutica do SUS, e ndo apenas de seu custo. Em-

bora o RE n. 566.471/RN tenha se originado de pedido de medicamento de alto custo por paci-

19No Tema 500, o STF fixou que o Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais € que a
auséncia de registro na Anvisa impede, como regra geral, o fornecimento judicial, admitidas hipoteses excepcio-
nais, como no caso das doencas raras ¢ medicamentos orfaos.

"'No Tema 793, assentou-se que os entes federativos sdo solidariamente responsaveis nas demandas prestacionais
de satde, cabendo ao magistrado direcionar o cumprimento conforme as regras de reparti¢do de competéncias e
determinar o ressarcimento a quem suportou o 6nus financeiro.

12 No Tema 1.234, discutiu-se a legitimidade passiva da Unido e a competéncia da Justica Federal nas agdes sobre
medicamentos registrados na Anvisa, mas nao incorporados ou nao padronizados no SUS.
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ente sem condi¢des financeiras de adquiri-lo, o proprio acordao registra que a discussao evoluiu
para a possibilidade de concessdo judicial de medicamentos ndo incorporados ao SUS, inde-
pendentemente do valor do farmaco (Brasil, 2024b, p. 3-5).

Com isso, o filtro juridico central do precedente passou a ser a auséncia de incorporacao
as listas de dispensagao do sistema publico, enquanto a expressao “medicamento de alto custo”
permanece relevante para compreender a vulnerabilidade econdmica do autor e o impacto social
do litigio, mas nao para definir, por si s6, o ambito de incidéncia da tese.

A Sumula Vinculante n°® 61 reforca essa delimitacdo ao sintetizar a orientacao firmada
no Tema 6. A importancia da simula ndo estd em criar requisito novo, mas em ampliar a forga
institucional do precedente, vinculando os demais 6rgaos do Poder Judiciario e a Administragao
Publica direta e indireta. Eventual descumprimento da orientagdo sumulada pode admitir recla-
macao constitucional, nos termos do § 3° do art. 103-A da Constituicdo Federal, o que aumenta
sua forga pratica sobre a litigdncia em saude (Brasil, 1988, art. 103-A, § 3°).

O registro sanitario concedido pela Anvisa, instituido pela Lei n® 9.782/1999 (Brasil,
1999), situa-se no plano regulatorio. Ele autoriza que o medicamento seja produzido, comerci-
alizado e consumido no Brasil, apds avaliacdo de requisitos minimos de qualidade, seguranca
e eficacia. Por isso, no Tema 6, o registro funciona como pressuposto de entrada da discussao
judicial: o precedente nao trata de medicamentos experimentais ou sem autoriza¢do sanitaria,
mas de farmacos ja admitidos no mercado brasileiro. Essa questao foi discutida no Tema 500,
como Vvisto no subcapitulo anterior.

A incorporacdo ao SUS pertence a outro plano: o da decisdo publica sobre quais tecno-
logias serdo oferecidas pelo sistema de forma universal, igualitaria e organizada. Essa oferta
ocorre por meio de listas oficiais e protocolos clinicos, como Rename, que retine medicamentos
essenciais no ambito nacional e deve ser atualizada a cada 2 anos; as Relagdes Estaduais de
Medicamentos Essenciais (Resmes), elaboradas no ambito estadual; e as Relagdes Municipais
de Medicamentos Essenciais (Remumes), organizadas no ambito municipal.

Nos termos do art. 19-Q, caput e § 2°, da Lei n° 8.080/1990, a incorporagao, a exclusao
ou a alteracdo de medicamentos, produtos e procedimentos no SUS compete ao Ministério da
Saude, assessorado pela Conitec. A andlise deve considerar as evidéncias cientificas disponiveis
sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca da tecnologia, bem como a avaliagao
econdmica comparativa de seus beneficios e custos em relagdo as alternativas ja incorporadas
ao sistema publico (Brasil, 1990a, art. 19-Q, § 2°).

O procedimento ¢ disciplinado pelo art. 19-R da Lei n° 8.080/1990 e pelo Decreto n°
7.646/2011 (Brasil, 1990a, art. 19-R; Brasil, 2011, arts. 15, 18 e 19-24). A regulamentagao preveé
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a apresentacdo do requerimento, a analise de conformidade, a elaboracdo de relatdrio técnico,
a recomendacdo preliminar da Conitec, a consulta publica, a recomendacao final e a decisao
administrativa. A documentagdo deve incluir, entre outros elementos, registro valido na Anvisa,
evidéncia cientifica comparativa, avaliagdo econdmica e analise de impacto orgamentario. As-
sim, o registro sanitario permite a comercializagdo do medicamento, mas nao implica sua in-
clusdo automatica na politica publica de dispensacdo do SUS (Brasil, 2024b, p. 5-6).

A partir dessa distingdo, compreende-se a regra geral fixada no Tema 6: a auséncia de
inclusdo do medicamento nas listas de dispensacao do SUS impede, como regra geral, o forne-
cimento por decisdo judicial, independentemente do custo do farmaco. A tese, contudo, nao
estabelece uma vedacao absoluta. O Supremo Tribunal Federal admitiu a possibilidade excep-
cional de concessao judicial de medicamento registrado na Anvisa, mas ndo incorporado ao
SUS, desde que preenchidos cumulativamente os requisitos definidos no julgamento (Brasil,
2024b, p. 5).

A excepcionalidade da concessdo judicial se concretiza pela exigéncia cumulativa de

requisitos. Nos termos da tese fixada no Tema 6, o autor da acdo deve comprovar:

a) anegativa de fornecimento do medicamento na via administrativa;

b) ailegalidade do ato de ndo incorporacao pela Conitec, a auséncia de pedido de
incorporacdo ou a mora em sua apreciacao;

¢) aimpossibilidade de substituicdo por medicamento constante das listas do SUS
ou dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDTs);

d) acomprovacdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, da acura-
cia, da efetividade e da seguranca do farmaco, necessariamente respaldada por
evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos rando-
mizados e revisdo sistematica ou meta-analise;

e) aimprescindibilidade clinica do tratamento, mediante laudo médico fundamen-
tado, com descri¢ao do tratamento ja realizado; e

f) aincapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento.

A tese ndo apenas enumera condi¢des materiais para a concessao. Ao atribuir ao autor o
onus de demonstra-las cumulativamente, o STF também define quem suporta o risco processual
de sua insuficiéncia. Prescricio médica, gravidade da doencga ou incapacidade financeira,
quando consideradas isoladamente, ndo autorizam o fornecimento. A excepcionalidade passa a
depender de um conjunto probatério mais denso, capaz de abranger os planos administrativo,

terapéutico, cientifico, clinico e economico (Brasil, 2024b, p. 5).



30

Os dois primeiros requisitos deslocam a controvérsia para a relagao entre processo judi-
cial e procedimento administrativo. A negativa de fornecimento na via administrativa impede
que a demanda seja ajuizada sem prévia submissao do pedido ao SUS e permite identificar a
resposta institucional do sistema publico. Ja a exigéncia de ilegalidade do ato de ndo incorpo-
racdo, auséncia de pedido de incorporagdo ou mora em sua apreciagdo vincula a andlise judicial
ao procedimento conduzido pelo Ministério da Saude, com assessoramento da Conitec. Nessa
etapa, o controle judicial deve recair sobre a legalidade, a regularidade e a eventual omissao
administrativa, ndo sobre a simples substitui¢do do juizo técnico-administrativo de incorpora-
¢ao (Brasil, 2024b, p. 5-6).

Os requisitos seguintes concentram a analise na adequagao terapéutica e na demonstra-
¢do técnica do tratamento. A impossibilidade de substitui¢do por medicamento constante das
listas do SUS ou dos protocolos clinicos impede que a concessao se apoie apenas na preferéncia
por determinado farmaco e exige comparagdo com as alternativas ja oferecidas pelo sistema
publico. A prova cientifica, por sua vez, deve observar o padrdo restrito definido pelo STF:
ensaios clinicos randomizados e revisao sistematica ou meta-analise. O laudo médico funda-
mentado permanece relevante para demonstrar a imprescindibilidade no caso concreto, mas nao
substitui a demonstragdo geral sobre o medicamento (Brasil, 2024b, p. 5).

Por fim, o autor deve demonstrar a incapacidade financeira de arcar com o custo do
medicamento. Cuida-se de requisito material, ligado a situagdao econdmica do paciente e a im-
possibilidade concreta de adquirir, com recursos proprios, o tratamento pleiteado (Brasil,
2024b, p. 5). Essa incapacidade, voltada especificamente a aquisi¢ao do farmaco, ndo configura
necessariamente a hipossuficiéncia econdmica, que diz respeito a impossibilidade de suportar
os custos do proprio processo, nem se confunde com a hipossuficiéncia probatoria, examinada
adiante.

A hipossuficiéncia economica encontra fundamento no art. 5°, LXXIV, da Constituicao
Federal (Brasil, 1988, art. 5°, LXXIV), que assegura assisténcia juridica integral e gratuita a
quem comprove insuficiéncia de recursos, e disciplina nos arts. 98 a 102 do Codigo de Processo
Civil (Brasil, 2015, arts. 98 a 102), que regulam a gratuidade da justica. Seu nucleo esta na
dispensa de custas e despesas processuais, mas alcanga, na pratica, a propria capacidade de a
parte conduzir o processo em condicdes de igualdade.

Quanto mais acentuada, menor tende a ser a possibilidade de contratar assisténcia téc-
nica, obter documentos, deslocar-se até os servigos de satde e sustentar a instrug¢do ao longo do
processo. E nesse ponto que a hipossuficiéncia econdmica se conecta a hipossuficiéncia proba-

toria, dimensao que sera explicada no capitulo 4.
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Além de fixar requisitos materiais para a concessao excepcional, a tese também estabe-
lece parametros para a forma de decidir. Ao apreciar pedido de medicamento nao incorporado,
o magistrado deve analisar o ato administrativo de ndo incorporagdo ou a negativa de forneci-
mento a luz do caso concreto e da legislagdo aplicavel, sem substituir diretamente o mérito
técnico da Administragdo. A afericao dos requisitos deve ocorrer, sempre que disponivel, a par-
tir de prévia consulta ao NAT-Jus ou a entes e pessoas com expertise técnica na area. O acérdao
também impede que a decisdo seja fundamentada unicamente em prescrigao, relatorio ou laudo
médico apresentado pelo autor da agdo, sob pena de nulidade (Brasil, 2024b, p. 6-7).

Entre os critérios apresentados no subcapitulo, dois elementos merecem exame especi-
fico no proximo subtdpico: a exigéncia de evidéncias cientificas de alto nivel e a consulta ao
NAT-Jus ou a outros sujeitos dotados de expertise técnica. Esses elementos ndo apenas qualifi-
cam a decisdo judicial, mas também deslocam a controvérsia para um campo probatorio mais

técnico e restritivo.

3.3 O requisito de evidéncias cientificas e a tecnificacdo da prova
3.3.1 Evidéncias cientificas de alto nivel e distincdo em relacdo a prova clinica individual

A exigéncia de evidéncias cientificas de alto nivel deve ser compreendida como requi-
sito distinto da imprescindibilidade clinica do tratamento. Enquanto o laudo médico fundamen-
tado demonstra a necessidade do medicamento para determinado paciente, a demonstracado ci-
entifica exigida no Tema 6 verifica o respaldo geral do fArmaco segundo parametros da medi-
cina baseada em evidéncias. Por isso, o Supremo restringiu as evidéncias aceitas a ensaios cli-
nicos randomizados e revisao sistematica ou meta-analise, aproximando a decisdo judicial de
critérios técnicos proprios da avaliacdo de tecnologias em saude (Brasil, 2024b, p. 5).

Essas modalidades ocupam posi¢do elevada na hierarquia das evidéncias cientificas por-
que reduzem a incerteza sobre os efeitos de determinado tratamento a partir da analise organi-
zada do conhecimento ja produzido. A revisao sistematica consiste em um método rigoroso de
busca, selecdo, avaliacdo critica e sintese dos estudos disponiveis sobre uma pergunta especifica
de pesquisa, seguindo critérios previamente definidos. J4 a meta-andlise ¢ uma técnica estatis-
tica que pode integrar a revisdo sistematica quando os estudos selecionados apresentam dados
suficientemente comparaveis, permitindo combinar quantitativamente seus resultados. Assim,
embora frequentemente relacionadas, ndo se confundem: toda meta-anélise depende de uma

revisao sistematica bem conduzida, mas nem toda revisao sistematica contém meta-analise.
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No ensaio clinico randomizado, h4 comparacdo entre grupos de pacientes distribuidos
aleatoriamente entre intervencao e controle, o que permite avaliar os efeitos do medicamento
com maior rigor metodolégico. Quando envolve nimero elevado de pacientes, esse tipo de es-
tudo apresenta maior forca probatoria; quando realizado com amostra reduzida, continua rele-
vante, mas seus resultados devem ser interpretados com maior cautela. Em conjunto, essas evi-
déncias oferecem base mais segura para avaliar a eficacia e a seguranga do farmaco pleiteado
(Schulze; Lira, 2025, p. 79).

A opgao por esse padrdo exclui, como fundamento suficiente, formas menos qualifica-
das de demonstragdo cientifica, consideradas evidéncias de "baixo nivel". Estudos de coorte,
estudos de caso-controle e opinido do especialista'® sem maior controle metodolégico podem
ter utilidade complementar, mas nao satisfazem, por si, o requisito fixado no Tema 6. Do mesmo
modo, a prescricdo médica e o laudo individual permanecem relevantes para comprovar a ne-
cessidade clinica do paciente, mas ndo substituem a demonstragao cientifica da eficacia, acura-
cia, efetividade e seguranca do medicamento (Schulze; Lira, 2025, p. 81-82).

Essa separacao entre prova clinica individual e evidéncia cientifica explica a importan-
cia atribuida ao apoio técnico no proprio precedente. Se o juiz ndo pode fundamentar a decisdo
apenas em prescri¢ao, relatorio ou laudo médico apresentado pelo autor, torna-se necessario
algum mecanismo institucional capaz de auxiliar a avaliagdo da prova cientifica. E nesse ponto

que a consulta ao NAT-Jus ou a outros sujeitos com expertise técnica se tornam relevantes.

3.3.2 NAT-Jus, e-NatJus e apoio técnico a aferi¢cdo dos requisitos do Tema 6

A ampliacdo das demandas judiciais em saude levou o Poder Judiciario a desenvolver
mecanismos de apoio técnico a decisdo, especialmente em processos que envolvem medica-
mentos nao incorporados ao SUS. No Tema 6, essa aproximagao entre conhecimento juridico e
cientifico passou a integrar o proprio parametro decisorio: ao apreciar o pedido, o magistrado
deve consultar previamente o NAT-Jus, quando disponivel na respectiva jurisdicao, ou outros

entes e pessoas com expertise técnica (Brasil, 2024b, p. 6-7).

13 Estudos de coorte sdo pesquisas observacionais que acompanham grupos de individuos com caracteristicas
semelhantes, normalmente diferenciados pelo grau de exposi¢do a determinado fator, para verificar a ocorréncia
de certos desfechos ao longo do tempo;

Estudos de caso-controle também sdo observacionais, mas partem da comparagdo entre pessoas que apresentam
determinado desfecho e pessoas que ndo o apresentam, buscando identificar fatores possivelmente associados a
diferenca entre os grupos;

A opinido de especialista corresponde ao nivel mais baixo de evidéncia, por se apoiar predominantemente na ava-
liagdo individual do profissional, sem o mesmo controle metodologico dos estudos comparativos.
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Os Nucleos de Apoio Técnico do Poder Judiciério, conhecidos como NAT-Jus, sdo es-
truturas formadas por equipes multidisciplinares, geralmente compostas por profissionais como
médicos, farmacéuticos, enfermeiros e pesquisadores. Sua fungdo ¢ fornecer subsidios técnicos
aos magistrados em demandas relacionadas a medicamentos, procedimentos, produtos e outras
tecnologias em satde. O e-NatJus, por sua vez, € o sistema nacional em que essas notas e pare-
ceres técnicos sdo disponibilizados, permitindo sua consulta € o compartilhamento do conheci-
mento produzido entre os tribunais (CNJ, 2022, arts. 2°-4 ¢ 10).

A formagao dessa estrutura contou com diferentes arranjos de cooperagao institucional.
A titulo de exemplo, no ambito do Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do
SUS, o Termo de Cooperacdao n° 21/2016 mobilizou o Hospital Sirio-Libanés para capacitar
equipes dos Nucleos de Avaliagao de Tecnologias em Saude e disponibilizar protocolos clini-
cos. O Termo de Cooperagdo n® 51/2018 envolveu o Hospital Israelita Albert Einstein, cuja
equipe passou a atender, em regime de plantdo, solicitacdes classificadas como urgentes. Alguns
tribunais também celebraram convénios proprios com universidades e instituigdes de pesquisa,
como ocorreu na Justica Federal do Rio Grande do Sul, em parceria com a Universidade Federal
do Rio Grande do Sul e sua fundagdo de apoio (CNJ, 2021; TRF4, 2019).

No plano operacional, a Resolugdo CNJ n° 479/2022 determina que os subsidios produ-
zidos pelos NAT-Jus sejam disponibilizados no e-NatJus. Mesmo os tribunais que utilizam sis-
temas proprios devem alimentar a base nacional, evitando a dispersao das manifestagdes técni-
cas e permitindo a formagao de um repositério comum de apoio as decisdes judiciais em saude
(CNJ, 2022, art. 4°).

A solicitagdo de nova nota técnica compete ao magistrado responsavel pelo processo,
inclusive durante o plantdo judiciario. O pedido deve apresentar informag¢des minimas sobre o
paciente, o processo, o quadro clinico, a tecnologia pretendida e, quando possivel, a politica
publica discutida. A andlise, portanto, ndo se limita a uma consulta abstrata sobre o medica-
mento: deve relacionar a tecnologia pleiteada, a condi¢ao clinica do autor e as alternativas exis-
tentes no SUS (CNJ, 2022, arts. 7° e 8°).

A nota técnica ndo substitui a decisdo judicial. Cabe ao NAT-Jus identificar as evidéncias
disponiveis e aplicaveis ao caso, além de apresentar informagdes relevantes sobre a tecnologia
e seu custo. A apreciacao juridica e a decisao sobre o pedido permanecem sob responsabilidade
do magistrado, que deve examinar o subsidio técnico em conjunto com os demais elementos do
processo (CNJ, 2022, art. 10).

A governanga do sistema foi reforgada pela Resolugdo CNJ n°® 589/2024, que instituiu o

Comité Gestor Nacional do e-NatJus (CNJ, 2024, art. 1°). Entre suas atribuicdes estdo a pro-
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mogao de boas praticas, a atualizagdo do banco de dados e o aperfeicoamento da qualidade, da
transparéncia e da padronizacdo das notas e pareceres técnicos (CNJ, 2024, art. 2°-A). A rele-
vancia pratica do sistema também se revela pelo volume de utilizagdo: segundo noticia institu-
cional do CNJ, o e-NatJus reunia mais de 394 mil notas técnicas, e 0 nimero de manifestacdes
produzidas em 2025 cresceu 32,2% em relagdo ao ano anterior (CNJ, 2025b).

O desenho institucional do Tema 6 estabelece, contudo, uma divisdo relevante. Ao autor
incumbe demonstrar os requisitos cumulativos da concessao excepcional; ao Judiciario cabe
aferi-los com o apoio do NAT-Jus ou de outros especialistas. O ntcleo qualifica tecnicamente a
decisdo, mas ndo atua como assistente cientifico da parte autora (Brasil, 2024b, p. 5-7).

As notas e os pareceres ja inseridos no e-NatJus podem facilitar o acesso dos operadores
do Direito ao conhecimento anteriormente produzido. Esse reaproveitamento, entretanto, nao
elimina a necessidade de selecionar, atualizar, interpretar e relacionar a evidéncia as particula-
ridades do caso. Além disso, a elaboracdo de uma nova nota ocorre, em regra, depois da provo-
cacdo judicial, quando a demanda ja foi ajuizada e o autor precisou reunir previamente os ele-
mentos necessarios a sua instrucao.

Permanece, assim, uma diferenga entre o suporte técnico oferecido ao julgador e as con-
di¢des disponiveis ao autor para formar sua prova e discutir os fundamentos cientificos empre-
gados na decisdo. Essa diferenga nao retira a importancia do NAT-Jus para a racionalizacao da
judicializagdo, mas delimita sua fung¢do institucional e conduz ao problema examinado no ca-

pitulo seguinte.
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4 A (IN)ACESSIBILIDADE DA EVIDENCIA CIENTIFICA E A HIPOSSUFICIENCIA
PROBATORIA NO TEMA 6 DO STF

4.1 O percurso de acesso e utilizacido da evidéncia cientifica

O capitulo anterior definiu o contetido do requisito da evidéncia cientifica e a posi¢ao
institucional do NAT-Jus. A andlise agora se volta ao percurso concreto de instrucao da de-
manda: quem produz ou controla as informagdes, quais tarefas exigem conhecimento especia-
lizado e de que modo custos e tempo condicionam a possibilidade de apresentar a evidéncia em
juizo.

A primeira dificuldade surge ainda na via administrativa. A resposta ao pedido de for-
necimento ¢ produzida pelo proprio ente publico, mas seu contetido condiciona a formulagao
da demanda. Se a negativa ndo explicita as razdes do indeferimento e as alternativas terapéuti-
cas disponiveis, o paciente precisa buscar esclarecimentos e, muitas vezes, retornar ao médico
para obter relatério dirigido a fundamentos que nao controlava quando formulou o pedido. A
insuficiéncia do documento administrativo, assim, converte-se em tarefa adicional para quem
ja litiga em situacao de urgéncia (Villas-Boas, 2025, p. 283).

Embora muitas demandas de saude sejam urgentes, a intensidade do risco varia con-
forme a doenga, o estagio clinico e o tratamento pretendido. A urgéncia ndo afasta os requisitos
do Tema 6, mas torna especialmente relevante que a obteng¢ao e a atualizagdo dos documentos
sejam conduzidas sem exigéncias repetitivas ou atrasos evitaveis. Em quadros oncologicos, por
exemplo, ¢ comum que o paciente ja tenha passado pelos tratamentos oferecidos pelo SUS e,
sem remissdo da doenca, permaneca fragilizado diante de uma possivel progressao rapida do
tumor, o que torna o fator tempo ainda mais sensivel.

Ainda sobre a urgéncia, inerente as a¢des de satide, a VIII Jornada de Direito da Satide'
aprovou, entre outros, o Enunciado n. 2, que, embora recomende a observancia do historico
terapéutico da parte antes da andlise da tutela de urgéncia, excepciona a intervencdo judicial
imediata em caso de mora, reconhecendo que o atraso pode causar danos irreversiveis ao paci-
ente, inclusive prejudicando sua evolugdo quando ja ha assisténcia em curso (CNJ, 2026c).

Cada retorno ao servigo de saude, renovacao de relatorio ou busca de nova informacao
amplia o percurso probatorio suportado pelo paciente. Esse fator temporal serd retomado adi-

ante, em relagdo a atualizacao das notas técnicas e das evidéncias.

14 A VIII Jornada de Direito da Satde foi realizada pelo Conselho Nacional de Justi¢a e coordenada pelo Forum
Nacional do Judiciario para a Saude, aprovou 29 enunciados, agora em junho de 2026
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A prova clinica também depende de fontes que o paciente ndo produz sozinho. Histérico
terapéutico, efeitos adversos, contraindicagdes e razdes para afastar opgdes do SUS precisam
constar do prontuario ou de relatério médico detalhado. O acesso a esses registros pressupoe
acompanhamento continuado, retorno ao profissional e disponibilidade do servigo de satde.

A incompletude do relatorio nao revela necessariamente a auséncia de fundamento cli-
nico para o tratamento. Pode decorrer da dificuldade de registrar, nas categorias exigidas pelo
processo, informagdes ja conhecidas durante o acompanhamento médico, como os tratamentos
anteriormente utilizados, seus resultados, os efeitos adversos observados e as razdes para afastar
as alternativas disponiveis no SUS.

A exigéncia probatoria de evidéncia cientifica se torna um novo fator de influéncia na
prescrigao e relatorio clinicos. No encontro Reflexdes Sobre a Judicializagdo Do Direito a Sa-
ude, realizado pela Escola de Magistratura Federal da 1* Regido, ao abordar os efeitos dos Te-
mas 6 e 1.234, o defensor ptblico federal Eduardo Nunes descreveu a exigéncia de uma “depu-
racdo cientifica” do pedido e observou que, em determinadas situagdes, nem o médico do SUS
dispde de condi¢des para fornecer a analise exigida (Escola de Magistratura Federal da 1* Re-
gido, 2026, 00:19:35-00:19:40).

Em conjunto, essas operagdes mostram que o 6nus probatdrio ndo se cumpre por inici-
ativa isolada do paciente. A negativa ¢ produzida pela Administragcao, a documentagao clinica
depende do servico de satde e a literatura cientifica precisa ser incorporada ao processo em
linguagem compativel com as exigéncias do Tema 6. Antes mesmo de obter apoio especiali-
zado, a parte enfrenta uma dificuldade elementar: em regra, ndo possui formagao técnica para
localizar, compreender e contextualizar estudos cientificos, que empregam terminologia pro-
pria, podem estar redigidos em outros idiomas e exigem critérios proprios de avaliacao.

Essa limitacdo ndo se resolve pela simples entrega de artigos ou relatdrios. Para que a
evidéncia seja efetivamente utilizada no processo, ¢ necessario buscar estudos pertinentes a
indicacdo discutida, identificar o tipo de pesquisa, compreender sua metodologia, avaliar o al-
cance e as limitagcdes dos resultados e relaciona-los a doenca, ao histérico terapéutico do paci-
ente e as alternativas disponiveis no SUS. Trata-se, portanto, de uma atividade de tradugao téc-
nico-juridica, que pode exigir a atuagdo articulada da representacdo juridica, do médico assis-
tente e de profissional com conhecimento cientifico, a fim de converter a literatura médica em
prova compreensivel e util para a aplicacao do precedente.

Uma vez obtida a assisténcia técnica, surgem desafios proprios da analise cientifica. Em
alguns casos, os estudos sdo escassos, preliminares ou insuficientes para atender ao padrao do

Tema 6. O profissional atuara nos limites da literatura cientifica.
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Em outros casos, ha estudos disponiveis, mas sua utilidade depende de selecdo, avalia-
¢do metodologica e contextualizagdo. Pode ser necessario verificar se surgiram publicagdes
posteriores a decisdo de nao incorporagdo ou se a avaliagao administrativa examinou indicagao,
populagdo, comparador ou linha terapéutica diferentes. A assisténcia técnica deve, entdo, de-
monstrar ndao apenas a existéncia da evidéncia, mas sua pertinéncia para o caso € as razdes pelas
quais a avaliagdo anterior pode ter perdido atualidade ou nao corresponder a controvérsia dis-
cutida (Silva, 2012, p. 123-125).

A necessidade de apoio especializado também possui dimensao economica. A Resolu-
¢ao do Conselho da Justica Federal (CJF) n® 937/2025 prevé remuneragdo especifica para ser-
vicos de avaliagdo de tecnologias em saude prestados, no &mbito da assisténcia judicidria gra-
tuita da Justica Federal, por Instituicdes Federais de Ensino Superior ou por Institui¢cdes Cien-
tificas e Tecnoldgicas.

Os valores fixados pela Resolugdo, entre R$ 1.380,00 ¢ R$ 1.629,00, indicam que a
avaliagdo técnico-cientifica é reconhecida institucionalmente como atividade autonoma, espe-
cializada e remunerada (Conselho da Justica Federal, 2025).

Para observar os custos da assisténcia técnica médica judicial no setor privado, foi soli-
citado a PericialMed'® orgamento geral de servigos médico-periciais em processos judiciais. O
documento nao foi elaborado para um caso especifico submetido ao Tema 6 e tampouco cons-
titui pesquisa de precos de mercado. Sua fungdo € apenas ilustrar que a participacao técnica
privada pode envolver diferentes atos especializados.

A proposta prevé consulta de viabilidade no valor de R$ 300,00; elaboragao de quesitos
entre R$ 1.471,00 e R$ 3.470,00; acompanhamento de pericia entre R$ 2.970,00 ¢ R$ 3.971,00;
e elaborago de laudo ou impugnacdo entre R$ 3.470,00 e R$ 4.971,00. A atuagdo completa,
compreendendo anélise do processo, elaboracdao de quesitos, presenca do assistente técnico na
pericia e manifestagdo sobre o laudo oficial, foi or¢ada entre R$ 4.971,00 ¢ R$ 9.970,00, con-
forme a especializagdo e o profissional responsavel (PericialMed, 2026, p. 5-13).

Os servicos orcados mostram que a assisténcia técnica pode envolver atos sucessivos,
como analise da documentagado, formulagdo de quesitos, participacdo na produgdo da prova e
manifestagdo sobre conclusdes periciais. A desigualdade econdmica pode, assim, repercutir ndo

apenas na possibilidade de adquirir o medicamento, mas também na capacidade de obter apoio

15 A escolha da PericialMed para a consulta de orgcamento considerou a experiéncia publica e institucional atribuida
a empresa e ao seu responsavel técnico, que indica mais de mil atuagdes no Brasil e no exterior. A pagina também
apresenta seis casos selecionados de repercussao institucional, relacionados a processos judiciais, atividade legis-
lativa, investigagdo parlamentar e consultoria médico-legal nacional e internacional.
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especializado para organizar, acompanhar e discutir os elementos técnicos utilizados no pro-
Cesso.

Além do custo direto de eventual apoio técnico, o percurso produz despesas materiais
indiretas. O paciente pode precisar retornar ao especialista, deslocar-se até¢ unidades de saude,
obter novos relatdrios, solicitar prontuarios e reunir sucessivos orcamentos. Quando a doenga
compromete sua autonomia, essas tarefas recaem sobre familiares ou sobre a propria assisténcia
juridica. O relato de Eduardo Nunes também mostra que pacientes debilitados dependem da
Defensoria para obter documentos, or¢gamentos e informagdes que ultrapassam suas possibili-
dades materiais de atuagdo (Escola de Magistratura Federal da 1* Regido, 2026, 00:20:20-
00:20:40).

A dificuldade também possui dimensao temporal. Prescri¢des, relatorios € orcamentos
ndo permanecem indefinidamente aptos a instruir o pedido. A medida que a tramitagio se pro-
longa, documentos anteriormente suficientes podem ser considerados desatualizados'®. A reno-
vacao do relatorio pode exigir retorno ao especialista; a atualizacdo da prescricdo depende da
continuidade do acompanhamento; ¢ a obtengao de novos orgamentos pressupde contato com
fornecedores.

Na mesma exposi¢ao, Eduardo Nunes relata que, no cumprimento da liminar, a falta de
estrutura do Ministério da Satde para dispensagao célere do medicamento gera atrasos € novas
demandas para a Defensoria Publica, por exemplo em relacdo as propostas de pregos solicitadas
aos laboratorios e apresentadas na inicial, podem perder validade devido o tempo decorrido até
a execucdo, que pode levar de 2 a 3 meses, 0 que gera exigéncias para atualizar essas propostas
de prego. Também descreve situagdes em que o paciente € encaminhado novamente a rede do
SUS para obter documentacao atualizada, apesar de o tratamento ja estar em discussao admi-
nistrativa ou judicial (Escola de Magistratura Federal da 1* Regido, 2026, 00:28:10-00:30:10).
Forma-se, assim, um encargo probatorio renovavel: o autor ndo precisa apenas reunir a docu-
mentacao inicial, mas conservar sua atualidade durante um procedimento cujo tempo de dura-
¢ao0 nao controla.

A avaliagdo da incorporagdo de tecnologia pela Conitec acrescenta outra camada. A re-
comendagdo contraria a incorporagdo pode decorrer de dificuldade especifica de produgdo de

evidéncias cientificas e das demandas de medicamento off label, termo que se refere aos casos

16 A Portaria GM/MS n. 7.676, de 14/08/2025, que dispde sobre os procedimentos para o cumprimento de decisdes
judiciais individuais referente a fornecimento de medicamento no &mbito do Ministério da Saude, prevé no §2° do
art. 10 que podera ser requisitada a renovagdo de laudos e relatdrios médicos, os quais deverdo possuir data de
emissdo ndo superior a seis meses.
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em que a finalidade de prescri¢do do farmaco difere da finalidade prevista na bula ou a forma
de registro na Anvisa cria um empecilho para a sua concessao (Ferla; Schmidt, 2025, p. 45).

A dificuldade de producao de pesquisas cientificas se revela nas avaliagdes de medica-
mentos para doengas raras. Entre as razdes para recomendacdes negativas, identificam-se au-
séncia de evidéncia clinica de qualidade e incerteza sobre efetividade (Biglia et al., 2021, p.
5555-5558).

Em parte dessas doengas, a baixa prevaléncia, a heterogeneidade clinica e o pequeno
numero de pacientes elegiveis dificultam a realizacao de estudos comparativos com grandes
amostras. A insuficiéncia cientifica, nesse caso, ndo pode ser atribuida a falta de diligéncia do
autor. O reconhecimento desse limite evita que toda lacuna seja tratada como incapacidade in-
dividual de provar. Também delimita o alcance das solu¢des propostas adiante: apoio técnico e
cooperacdo podem tornar a evidéncia acessivel e inteligivel, mas ndo resolvem a questdo das
doencas raras, em que a tentativa de tratamento na maioria dos casos ndo encontrard respaldo
cientifico de alto nivel (Biglia et al., 2021, p. 5548-5549).

Os elementos reunidos permitem concluir que a vulnerabilidade econdmica atravessa o
proprio cumprimento do 6nus probatorio. Individuos com menores condigdes econdmicas ten-
dem a enfrentar maiores obstaculos para renovar documentos, deslocar-se, contratar apoio es-
pecializado e contestar avaliagdes técnicas. Essa limitagdo se combina com fontes probatdrias
controladas por terceiros e com a especializagdo necessaria para transformar literatura cientifica
em prova. O resultado ¢ uma desigualdade concreta na capacidade de instruir e sustentar a de-

manda, que serd examinada a seguir como hipotese de hipossuficiéncia probatoria.

4.2 Hipossuficiéncia probatoria e assimetria técnico-institucional na formacdo da prova

A hipossuficiéncia probatdria ndo se identifica necessariamente com hipossuficiéncia
econdmica. Caracteriza-la depende das condi¢des concretas da parte para demonstrar as alega-
¢oes relevantes ao julgamento. Trata-se de posicao relativa a determinado fato e a fonte neces-
saria a sua comprovagao, nao atribuida ao litigante necessariamente em razao de sua condi¢do
pessoal (Carpes, 2017, p. 117-118).

Essa disting@o ¢ especialmente importante nas demandas submetidas ao Tema 6. A in-
capacidade financeira para adquirir o medicamento constitui requisito material da concessao, a
hipossuficiéncia probatoria diz respeito as condi¢cdes de demonstrar um fato ou acessar deter-

minada fonte.
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A vulnerabilidade econdmica pode agravar a dificuldade probatdria ao limitar a contra-
tacdo de apoio médico, farmacéutico ou metodologico.

A partir dai, a andlise se desloca para a assisténcia juridica gratuita. A Defensoria Publica
assegura orientagao e representacao processual; o problema ¢ saber se dispde, em cada contexto,
de apoio técnico compativel com a complexidade do encargo. Os dados institucionais ajudam
a dimensionar essa questdo, mas ndo autorizam presumir deficiéncia uniforme entre suas uni-
dades.

Os diagnosticos nacionais mais recentes nao permitem estimar qual parcela dos litigan-
tes em saude ¢ assistida pela Defensoria Publica. A Pesquisa Nacional da Defensoria Publica
de 2025 descreve cobertura territorial, estrutura de pessoal e capacidade de atendimento, mas
nao oferece esse recorte especifico (Esteves et al., 2025).

O diagndstico do CNJ e do PNUD examina processos, fundamentos decisorios e meca-
nismos técnicos, sem sistematizar o tipo de representacdo dos autores (CNJ; PNUD, 2025).
Pesquisas locais apresentam resultados distintos. O que se pode afirmar com seguranga é que a
Defensoria constitui, em diferentes contextos, importante via de acesso dos usuarios do SUS a
tutela judicial, visto que os varios recortes identificaram porcentagens de atuacdo relevantes,
em ampla maioria das regides (Sant’Ana, 2018, p. 200-202).

A representacdo pela Defensoria Publica remove a barreira do acesso a defesa juridica,
mas nao elimina, por si, a assimetria técnico-cientifica. O cumprimento dos requisitos do Tema
6 pode exigir conhecimentos médicos, farmacéuticos e metodoldgicos que ultrapassam a for-
mulagdo da tese processual.

Nesse contexto, a Defensoria intermedeia a comunicacao entre paciente, profissionais e
servicos de saude, 6rgaos administrativos e fontes de conhecimento cientifico. Essa atuagado ¢
descrita como mediacdo de “capital cientifico”, pela qual informacdes produzidas em campos
especializados precisam ser localizadas, compreendidas e convertidas em elementos utilizdveis
no processo (Cunha et al., 2026, p. 13).

No plano federal, essa ampliagdo de tarefas ocorre em estrutura de cobertura territorial
incompleta. Em 2025, das 276 subsecdes judiciarias federais, 78 eram regularmente atendidas
pela Defensoria Publica da Unido e outras 33 recebiam atendimento parcial ou excepcional. A
pesquisa estimou alcance potencial de cerca de dois ter¢os da populagdo, mas ressalvou que a
presenca formal ndo assegura acesso efetivo (Esteves et al., 2025, p. 52-53).

O mesmo levantamento registrou que 95,3% dos defensores publicos federais respon-
dentes consideraram a estrutura de pessoal de apoio pouco ou nada adequada. O dado, original-

mente coletado em 2021, ndo demonstra auséncia de profissionais especializados em todas as
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unidades, mas indica percep¢ao relevante de insuficiéncia do suporte institucional (Esteves et
al., 2025, p. 111).

Esse quadro adquire relevancia juridica a luz da paridade de tratamento assegurada pelo
art. 7° do Codigo de Processo Civil (CPC), associada a ideia de paridade de armas!’. O dispo-
sitivo garante as partes tratamento paritario quanto ao exercicio de direitos e faculdades pro-
cessuais, aos meios de defesa, aos 6nus e aos deveres, atribuindo ao magistrado a responsabili-
dade de zelar pelo efetivo contraditorio (Brasil, 2015, art. 7°).

Aplicada ao problema examinado, a paridade de armas incide sobretudo na relagao entre
o autor ¢ o ente publico demandado. Ela ndo pressupoe recursos idénticos, mas torna processu-
almente relevante a desigualdade que comprometa o acesso as fontes ou o exercicio dos meios
de defesa. Em relagdo ao NAT-Jus e aos demais 6rgdos que auxiliam o juizo, a questdo ¢ mais
bem compreendida pelo direito a prova, pelo contraditério técnico e pelo dever de fundamen-
tacdo.

Direito a prova, contraditério e ampla defesa se entrecruzam sem se confundir: o pri-
meiro assegura contribuicdo ativa para a apuracdo dos fatos; o segundo exige possibilidade
efetiva de participacao e influéncia; e a terceira abrange os meios necessarios a defesa, inclusive
assisténcia técnica (Ramos, 2013, p. 41-45). Quando a decisdo depende de conhecimento cien-
tifico, essas garantias exigem que a parte conheca os elementos utilizados e disponha de condi-
¢oes para discutir seus fundamentos e sua relagdo com o caso.

Uma critica mais intensa sustenta que os encargos cientificos e administrativos do Tema
6 podem violar o direito fundamental a prova (Boccuzzi; Boccuzzi Neto, 2025, p. 4692-4693).
Este trabalho nao adota conclusdo automatica de invalidade do precedente, mas reconhece que
seu desenho pode impor restricdo probatdria concreta e desproporcional quando o litigante ndo
dispde de acesso as fontes nem de assisténcia técnica compativel.

A dimensdo participativa do direito a prova articula-se com o modelo cooperativo de
processo. Nesse modelo, a atividade processual ndo ¢ concebida como responsabilidade isolada
das partes, mas como divisdo equilibrada do trabalho entre elas e o 6rgdo jurisdicional. Mitidi-
ero identifica na colaboragdo os deveres de esclarecimento, preven¢ao, consulta e auxilio ser-

vem, entre outras finalidades, para evitar que dificuldades sandveis impecam o exercicio de

170 Tesauro de Jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal atribui ao principio da paridade de armas origem no
direito belga e o destaca a possibilidade de contraditar argumentos, registrando que, para parte da doutrina, ele
equivale ao principio do contraditorio. O verbete indica sua aplicagdo ao direito processual civil, ao direito pro-
cessual penal, ao direito eleitoral e ao direito do trabalho (SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL, [s.d.]).
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faculdades ou o cumprimento de encargos processuais (Mitidiero, 2012, p. 68, 72). Essa orien-
tacdo encontra amparo no art. 6° do CPC (Brasil, 2015, art. 6°).

A colabora¢ao nao elimina os requisitos fixados pelo STF nem transfere automatica-
mente ao juiz ou ao ente publico o 6nus atribuido ao autor. Impede, contudo, que a insuficiéncia
probatoria seja tratada de maneira puramente formal, sem consideragao sobre a disponibilidade
da fonte e as condigdes concretas de obten¢do do elemento faltante. Antes de extrair consequén-
cia desfavoravel de determinada lacuna, ¢ necessario identificar se a informacao estava efeti-
vamente ao alcance do litigante ou se sua obten¢do dependia da atuacao de outro sujeito.

Para fins de distribui¢do do 6nus, a dificuldade precisa recair sobre a demonstragdo de
um fato determinado. O art. 373, § 1°, do CPC admite a atribui¢do diversa do encargo diante da
impossibilidade ou excessiva dificuldade de cumprimento da regra ordinaria ou da maior faci-
lidade da parte contraria para produzir a prova do fato oposto. A medida exige decisdo funda-
mentada e oportunidade efetiva de cumprimento, sem criar para o novo responsavel uma prova
igualmente impossivel ou excessivamente dificil (Brasil, 2015, art. 373, §§ 1° e 2°).

E necessario identificar o fato controvertido, demonstrar a dificuldade concreta da parte
originalmente onerada e verificar se o outro sujeito possui melhores condi¢des para produzir a
prova correspondente. Quando a evidéncia € objetivamente inacessivel a todos, a redistribui¢ao
apenas desloca 0 mesmo obstaculo (Carpes, 2017, p. 117-129).

A reducao da impossibilidade probatéria encontra subsidio em outros dispositivos pro-
cessuais além da distribuicdo dinamica do 6nus. Os poderes instrutdrios previstos no art. 370,
a exibicao de documentos prevista nos arts. 396 a 404 e a requisi¢ao de certiddes ou de proce-
dimentos administrativos prevista no art. 438 do CPC dizem respeito a introdugdo das fontes
no processo (Brasil, 2015, arts. 370, 396 a 404 e 438).

A proposta 17 submetida a VIII Jornada segue essa logica ao admitir a requisicdo de
prontudrios, exames e documentos clinicos quando sua obtencdo for impossivel, excessiva-
mente onerosa ou materialmente inacessivel a parte (CNJ, 2026d, proposta 17).

O saneamento constitui 0 momento ordinario para delimitar os fatos controvertidos,
identificar documentos faltantes, definir as provas necessarias e, quando cabivel, distribuir de
modo diverso algum encargo, nos termos dos arts. 357, I11, e 373, § 1°, do CPC. A decisdo deve
indicar o fato especifico e assegurar oportunidade real de cumprimento (Brasil, 2015, arts. 357,
I11).

A atribuicdo do 6nus ao autor ndo elimina a responsabilidade institucional de assegurar
condig¢des para seu cumprimento. Isso nao significa transferir integralmente ao Estado a prova

cientifica do medicamento, mas identificar qual mecanismo responde a cada obstaculo.
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Algumas dificuldades exigem informac¢do ou documentagdo administrativa; outras de-
pendem de assisténcia especializada, contraditorio técnico ou pericia. Apenas situagdes especi-
ficas autorizam a distribui¢do dindmica do 6nus. O topico seguinte examina essas respostas de

forma articulada.

4.3 Caminhos de reducdo da assimetria probatoria e de acesso a evidéncia cientifica

A assimetria examinada ndo implica a dispensa da prova cientifica nem considerar a
prescricdo médica como fundamento suficiente da decisdo. A busca de racionalidade na con-
cessdo excepcional € legitima, mas ambiciosa: ndo se realiza plenamente quando o padrio téc-
nico funciona como barreira que a parte ndo consegue compreender, reunir ou discutir. O pro-
blema, portanto, estd em compatibilizar o rigor cientifico com condi¢des reais de participacao
probatoria.

O desenho fixado pelo STF produz uma estrutura assimétrica. De um lado, atribui ao
autor a demonstragdo cumulativa de requisitos administrativos, terapéuticos, cientificos, clini-
cos e econdmicos. De outro, prevé apoio técnico ao magistrado por meio do NAT-Jus ou de
pessoas com expertise (Brasil, 2024b, p. 5-6). Essa estrutura qualifica o julgamento, mas nao
necessariamente permite que a parte prepare e discuta, em condi¢des equivalentes, a controvér-
sia submetida a avaliagao.

Aresposta ndo esta em transferir integralmente ao Estado o 6nus fixado pelo precedente.
E necessario fortalecer a posicio probatéria do autor. A iniciativa permanece com o interessado,
mas precisa ser acompanhada de meios que permitam o exercicio concreto do direito a prova e
cumprimento dos requisitos.

O Poder Judiciario ¢, muitas vezes, a Unica via possivel para atender necessidades ur-
gentes de satde, pois permite que a introducdo de uma inovagdo médica, em conformidade com
a lei, seja efetivada no caso clinico antes da conclusdo de um processo administrativo nem
sempre célere o bastante para satisfazer a demanda.

Essa finalidade exige mecanismos que atuem em momentos distintos. A integragao ad-
ministrativa organiza documentos e torna o percurso do pedido mais inteligivel. A assisténcia
técnico-cientifica fortalece a formagao da demanda e o exercicio do contraditorio. O NAT-Jus,
a pericia e os poderes instrutorios qualificam a instru¢do judicial e podem ser utilizados como
ferramenta probatoria da parte. Por fim, informagdes relevantes produzidas nos processos po-
dem retornar a politica publica, sobretudo quando revelarem evidéncia nova, lacuna de avalia-

¢do ou repeticdo de necessidade ndo atendida.
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4.3.1 Integracio administrativa e organizacdo do percurso probatorio

A instru¢do da demanda comega antes da agdo. Prescrigao, historico terapéutico, reque-
rimento, fundamento da negativa, alternativas disponiveis e avaliagao da tecnologia costumam
estar dispersos entre unidades e sistemas distintos, o que onera a parte ja na origem. Reduzir
essa dispersdo envolve duas frentes complementares: a integracdo documental entre os 6rgaos
e os arranjos de didlogo institucional anteriores ao litigio.

A primeira frente € a integracdo documental. A Plataforma Nacional de Saude, desen-
volvida pelo Tribunal Regional Federal da 4* Regido (TRF-4), conecta o ecossistema do SUS
ao Poder Judiciario, reunindo bases da Anvisa, da Conitec (Ministério da Satude) e das secreta-
rias estaduais e municipais de satude, além de centralizar o recebimento das prescrigdes médicas
por meio de acesso do CFM, com lancamento previsto para 2026 (CNJ, 2026a). Ao permitir
consultar bases do SUS e acessar documentos ja produzidos, essa integragdo reduz tarefas ma-
teriais impostas a parte e torna o percurso do pedido mais inteligivel.

A segunda frente sdo os arranjos de didlogo institucional. Experiéncias como a CAME-
DIS, o SUS Mediado e a Camara de Resolucdo de Litigios em Saude reunem gestores, profis-
sionais técnicos ¢ Defensorias para resolver demandas causadas por desabastecimento, falhas
de encaminhamento ou desconhecimento de prestacdes ja disponiveis (Sant'Ana, 2018, p. 202-
207). No mesmo sentido, a mediacdo sanitdria aproxima pacientes, gestores, hospitais e opera-
doras sem excluir o posterior acesso a jurisdicao (Delduque; Vazquez de Castro, 2015, p. 511-
512).

A integracdo administrativa, contudo, atua sobre o acesso e a organiza¢do dos documen-
tos. Superada essa etapa, permanece o obstaculo da evidenciacdo cientifica exigida pelo Tema

6.

4.3.2 Assisténcia técnico-cientifica a parte e fortalecimento de sua posicdo probatoria

Reunir documentos ndo basta. A concessao excepcional exige demonstrar evidéncia ci-
entifica de alto nivel, tarefa que extrapola a competéncia juridica do defensor e a capacidade do
proprio assistido.

A experiéncia relatada pelo Defensor Publico Federal Eduardo Nunes evidencia essa
lacuna. Segundo ele, distinguir o caso concreto da avaliagdo da Conitec pode depender do
exame do esquema terapéutico, dos tratamentos anteriores e da atualidade da literatura, tarefas
para as quais a defesa nem sempre dispde de suporte técnico (Escola de Magistratura Federal

da 1? Regido, 2026, 00:24:00-00:27:00).
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Esse apoio ja existe, embora de forma restrita. Algumas Defensorias mantém estruturas
técnicas proprias, como o Nucleo de Assessoria Farmacéutica da Defensoria Publica do Rio de
Janeiro, voltado a elaboragdo de pareceres para instruir pedidos de medicamentos (Defensoria
Publica do Estado do Rio de Janeiro, 2026). Outro projeto que merece destaque € o Grupo de
Trabalho de Satde da Defensoria Publica da Unido, que articula com 6rgdos governamentais
a sociedade civil em prol da concretizacdo do direito fundamental a saude e emissdo de notas
técnicas (Defensoria Publica da Unido, 2026).

Sao iniciativas concentradas e ainda pontuais. A resposta mais adequada seria amplia-
las e consolida-las em uma rede estavel de assisténcia técnico-cientifica acessivel as Defenso-
rias Publicas.

Assim como o Poder Judiciario criou o NAT-Jus para apoiar os magistrados, uma estru-
tura andloga, composta por profissionais e pesquisadores da drea da saiude, poderia robustecer
a atuagdo dos defensores, porém em favor da parte. Essa rede poderia organizar-se por equipes
proprias, nucleos regionais compartilhados ou parcerias permanentes com universidades, hos-
pitais de ensino e centros de avaliacdo de tecnologias em saude. Nao seria necessario reproduzir
uma equipe completa em cada unidade: nicleos regionais ou nacionais atenderiam diferentes
localidades, compartilhariam especialistas e concentrariam os casos de maior complexidade.

Com isso, as peculiaridades do caso individual, ndo consideradas pelos pareceres da
Conitec nem pelas notas técnicas do NAT-Jus, poderiam ser examinadas, a ponto de justificar a
realizagdo de pericia ou um exame mais cuidadoso pelo juizo. Vinculado & Defensoria, deve
fortalecer a defesa do assistido e, a0 mesmo tempo, preservar integridade cientifica suficiente
para reconhecer quando a evidéncia disponivel ndo sustenta a pretensao.

A atuagdo poderia comegar antes do ajuizamento, com o exame da indicacao aprovada,
do histérico terapéutico, das alternativas oferecidas pelo SUS e dos estudos disponiveis. A
equipe verificaria se a Conitec avaliou situagdo compativel com a do assistido e registraria, em
relatorio acessivel a defesa, eventual publicagdo posterior ou diferenca clinica relevante.

Para cumprir esse papel, a rede precisaria conservar autonomia diante do gestor respon-
savel pela negativa, da empresa fabricante e do profissional prescritor. O ponto decisivo ndo ¢
o formato administrativo escolhido, mas a garantia de acesso estavel a uma assisténcia cientifica
independente, capaz de colocar a parte em condigdes de discutir a evidéncia, € ndo apenas de

invoca-la.
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4.3.3 NAT-Jus como forma de fortalecimento probatorio do litigante

O NAT-Jus ocupa posigao distinta da assisténcia técnico-cientifica proposta no item an-
terior. Sua funcao ¢ oferecer subsidios ao magistrado para a aferi¢ao dos requisitos do Tema 6,
e ndo preparar a demanda do autor.

O precedente confirma essa finalidade ao determinar a consulta ao nucleo ou a pessoas
com expertise antes da decisdo, a0 mesmo tempo que mantém com a parte o 6nus de demonstrar
os requisitos da concessao excepcional (Brasil, 2024b, p. 5-6). Ainda assim, a estrutura conce-
bida para auxiliar o juizo pode reverter em favor da parte. O presente item examina justamente
essa apropriacdo: em que condigdes a nota técnica e os instrumentos a ela associados deixam
de ser apenas apoio ao julgador e passam a reforcar a posi¢ao probatoria do litigante.

A nota técnica ndo se confunde com prova pericial. O parecer ¢ elaborado a partir de
documentos preexistentes, enquanto a pericia é produzida em procedimento proprio, com que-
sitos, participagdo das partes e assisténcia técnica (Avelino, 2016, p. 191-196). O Enunciado
127 da VII Jornada adverte que a consulta ao NAT-Jus pode dispensar pericia quanto a existén-
cia de evidéncia cientifica geral, salvo quando a propria condigdo médica do paciente constituir
ponto controvertido (CNJ, 2025a, Enunciado 127).

Para a parte, a utilidade da nota depende de poder invocé-la e inseri-la no contraditério.
O Enunciado 121 da VII Jornada admite a utilizacdo de pareceres e notas ja disponiveis no e-
NatJus ou em bancos de NATS, desde que guardem pertinéncia com o quadro clinico e com o
objeto do pedido (CNJ, 2025a, Enunciado 121).

A proposta 9 submetida a VIII Jornada recomenda admitir a reavaliacdo técnica da obri-
gacdo continuada quando houver incorporacao de tecnologia ou alternativa pelo SUS, atualiza-
¢do de protocolo, alteragao regulatoria, nova avaliagdo da Conitec ou publicacio de evidéncias
capazes de modificar a relagdo entre beneficio, risco, efetividade, seguranca ou adequagao te-
rapéutica (CNJ, 2026d, proposta 9). Para o litigante hipossuficiente, a relevancia estad em impe-
dir que uma nota desatualizada permaneca incontestavel apenas porque a parte nao consegue
localizar a mudanca cientifica; a assisténcia técnica pode identificar o fato novo e fundamentar
pedido de complementagdo ou nova consulta.

O desenvolvimento de ferramentas de acesso também altera esse cenario. O Evidéncl-
Alud, sistema de inteligéncia artificial apresentado pelo CNJ em parceria com a Universidade
de Sao Paulo e com o Nucleo de Inovagdo Tecnologica do Hospital das Clinicas (InovaHC),
busca, relaciona e sintetiza evidéncias cientificas a partir das notas do e-NatJus e dos documen-

tos da Conitec (CNJ, 2026b).
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Em conjunto, esses elementos mostram que o NAT-Jus ndo se esgota no apoio ao julga-
dor. A nota técnica pode ser invocada pela parte, contestada quando desatualizada e atualizada

diante de evidéncia nova, convertendo-se em instrumento de reforgo probatdrio do litigante.

4.3.4 Efeitos sistémicos: desjudicializacdo material e aprendizado institucional

A reducdo do numero de acdes ndo constitui, por si, um resultado positivo. A desjudici-
alizagdo somente realiza o direito a saude quando decorre da solugdo material da necessidade
apresentada. Isso pode ocorrer pelo fornecimento administrativo, pela correcao de uma falha de
acesso, pela oferta de alternativa clinicamente adequada ou pela atualizagao da politica publica.
Quando o processo deixa de ser proposto porque o paciente ndo conseguiu reunir documentos
ou demonstrar a evidéncia exigida, houve apenas o desaparecimento estatistico do conflito.

Os mecanismos pré-processuais devem ser avaliados a partir dessa diferenca. Arranjos
interinstitucionais podem evitar litigios ao esclarecer a competéncia administrativa, identificar
tratamentos ja disponiveis e corrigir problemas de encaminhamento, desde que conduzam a
efetiva solugao da demanda, e ndo apenas a sua contencao.

A ampliagdo de controles técnicos também exige cautela. Laudos, orcamentos, atualiza-
¢oes documentais e outros procedimentos podem impor custos desiguais aos usudrios, sobre-
tudo aqueles responsaveis por cuidados continuos e dependentes de estruturas publicas frag-
mentadas. Em alguns casos, o desgaste provocado pelas exigéncias leva a demora ou a desis-
téncia, mesmo depois do reconhecimento judicial do direito (Pedrete, 2022, p. 173-181). Esse
resultado ndo pode ser tratado como racionaliza¢do bem-sucedida.

As demandas que chegam ao Judiciario também devem produzir efeitos para além do
processo individual. Quando a instrugado revelar estudo posterior, indicacdo nao avaliada, defa-
sagem de protocolo ou repeti¢do de casos semelhantes, essa informacdo precisa retornar aos
orgaos responsaveis pela incorporacdo e pela organizagdo da assisténcia.

O proprio Tema 6 determina que, no caso de deferimento, o magistrado oficie aos 6rgaos
competentes para que avaliem a possibilidade de incorporagdo do medicamento ao SUS (Brasil,
2024b, p. 6). A comunicagao so tera utilidade, contudo, se desencadear analise efetiva e ndo se
limitar ao cumprimento formal de uma providéncia.

Avaliada por esse duplo critério, a desjudicializacdo deixa de ser uma meta quantitativa
e passa a medir-se pela solugdo efetiva das necessidades e pela capacidade do sistema de apren-
der com os casos que recebe. Reduzir litigios sem resolver a demanda subjacente, ou sem rea-

proveitar a informagao que ela produz, apenas transfere o problema para fora das estatisticas.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

O presente trabalho examinou a exigéncia de evidéncias cientificas de alto nivel no con-
texto do Tema 6 do Supremo Tribunal Federal, especialmente quanto a concessao excepcional
de medicamentos registrados na Anvisa, mas nao incorporados ao Sistema Unico de Satide. A
investigacdo partiu da seguinte preocupacao: embora o reforgo probatorio possa qualificar a
decisdo judicial em satde, sua aplicacao concreta pode produzir dificuldades relevantes para
pacientes hipossuficientes, sobretudo quando o 6nus de demonstrar requisitos altamente técni-
cos recai sobre quem nao dispde de meios equivalentes para acessar, compreender e discutir a
prova cientifica.

Ao longo do estudo, buscou-se evitar duas conclusdes igualmente insuficientes. De um
lado, ndo se defendeu a concessao irrestrita de medicamentos nao incorporados ao SUS, fun-
dada apenas em prescricdo médica ou na urgéncia individual do paciente. De outro, também
ndo se assumiu que a negativa administrativa, a auséncia de incorporagdo ou a nota técnica
devam ser recebidas como elementos imunes a discussao processual. O ponto central esteve na
tentativa de compatibilizar o rigor cientifico exigido pelo Tema 6 com as garantias processuais
da parte autora, especialmente o direito a prova, o contraditério e a paridade de armas.

O primeiro capitulo de desenvolvimento demonstrou que o direito a saude, embora do-
tado de for¢a normativa e apto a fundamentar pretensdes individuais, realiza-se dentro de um
sistema publico universal, igualitario e institucionalmente organizado. Por essa razdo, a judici-
alizag¢do da satde nao pode ser examinada apenas a partir da necessidade concreta do autor da
acdo, nem apenas a partir da escassez orcamentaria invocada pelo Estado. Ela se situa em uma
tensdo permanente entre protecdo individual, racionalidade coletiva, igualdade entre usuérios
do SUS e limites institucionais da atuagao judicial.

O exame do Tema 6 mostrou que o Supremo Tribunal Federal procurou responder a esse
cenario por meio de critérios mais restritivos e tecnicamente qualificados. A exigéncia de re-
quisitos cumulativos, a distingdo entre prova clinica individual e evidéncia cientifica geral, a
valoriza¢dao da medicina baseada em evidéncias e a consulta ao NAT-Jus indicam uma tentativa
de racionalizar a concessdo judicial de medicamentos ndo incorporados. Essa racionalizagao
possui finalidade compreensivel, pois busca evitar que decisdes judiciais sejam baseadas apenas
em laudos individuais, sem didlogo suficiente com critérios de seguranca, eficacia, efetividade,
acuracia e organizacao da politica publica.

A dificuldade identificada, contudo, aparece quando esse padrao probatorio ¢ observado

a partir da posi¢do concreta da parte autora. O paciente hipossuficiente ndo controla todos os
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documentos necessarios a instru¢do da demanda, ndo domina a literatura cientifica, depende de
respostas administrativas claras, precisa de relatérios médicos adequados, enfrenta limitagdes
de tempo e custo e, muitas vezes, ndo possui apoio técnico para discutir a pertinéncia de estudos,
notas técnicas ou avaliagcdes administrativas. Assim, a exigéncia de evidéncia cientifica pode
deixar de funcionar apenas como filtro de racionalidade e passar a operar, em certos casos,
como obstaculo probatorio relevante.

Essa constatagdo nao significa que a evidéncia cientifica deva ser dispensada. Ao con-
trario, o trabalho parte da premissa de que a decisao judicial em satude precisa ser tecnicamente
qualificada, especialmente em demandas que envolvem medicamentos ndo incorporados ao
SUS. A critica desenvolvida recai sobre a assimetria produzida quando se exige da parte autora
uma prova altamente especializada sem ter condigdes minimas para produzi-la ou contradita-
la. O problema, portanto, ndo estd na importancia da ciéncia para a decisao judicial, mas na
desigualdade de acesso a prova cientifica dentro do processo.

Nesse sentido, a hipossuficiéncia probatoria ndo se confunde necessariamente com a
hipossuficiéncia econdmica, embora ambas possam se sobrepor. A primeira diz respeito a posi-
¢do concreta da parte diante de determinada fonte de prova e a sua capacidade real de demons-
trar os fatos relevantes ao julgamento. No Tema 6, essa hipossuficiéncia se manifesta de modo
particular, porque a parte autora deve comprovar elementos administrativos, clinicos, econdmi-
cos e cientificos, enquanto o principal suporte técnico estruturado, o NAT-Jus, dirige-se ao juizo
e ndo a preparagdao da demanda do paciente.

Por isso, os caminhos propostos ndo tém por finalidade substituir a Conitec, afastar o
NAT-Jus ou transformar a prescrigdo médica em fundamento suficiente para a concessao. O que
se defende ¢ a necessidade de reduzir a assimetria probatoria por meios institucionais compati-
veis com o proprio modelo do Tema 6. Entre esses caminhos estdo a organiza¢ao mais clara do
percurso administrativo, a disponibilizagdo de informag¢des compreensiveis sobre a negativa de
fornecimento, o fortalecimento da assisténcia técnico-cientifica a parte, especialmente no am-
bito da Defensoria Publica, e a possibilidade de contraditério efetivo sobre notas técnicas, pa-
receres e evidéncias utilizadas no processo.

Também se mostrou relevante compreender a desjudicializagdo em sentido material. A
redu¢do do numero de agdes judiciais ndo representa, por si s6, maior efetividade do direito a
saude. Se a demanda deixa de chegar ao Judiciario porque a necessidade foi resolvida adminis-
trativamente, h4 avanco institucional. Se, porém, o litigio desaparece apenas porque a parte nao
conseguiu reunir a prova exigida, o que ocorre € a invisibiliza¢do da necessidade ndo atendida.

Por isso, a integragdo entre Administracao Publica, Judiciario, Defensoria, NAT-Jus e produgdo



50

cientifica deve servir ndo apenas para decidir casos individuais, mas também para identificar
falhas recorrentes e retroalimentar a politica publica de saude.

Conclui-se, assim, que a aplicagao do Tema 6 somente sera compativel com a protecao
do direito fundamental a saude se o rigor cientifico vier acompanhado de condigdes reais de
participagdo probatdria. A exigéncia de evidéncias cientificas de alto nivel pode qualificar a
jurisdi¢do e proteger a racionalidade do SUS, mas nao deve converter-se em barreira silenciosa
contra os pacientes que mais dependem do sistema publico e da assisténcia juridica gratuitano
modelo atual, cria uma inacessibilidade probatoria ao litigante hipossuficiente, favorecendo a

elitizagdo do acesso a justica., 0 acesso a saude passa também pelo acesso a prova.
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