MY FI0CRUZ | Brasitie ISSN: 2358-1824

Cadernos |Ibero-Americanos
@ de Direito Sanitario

. Cuadernos Iberoamericanos
de Derecho Sanitario

Reclamagao constitucional e a assimilagcao da jurisprudéncia recente do STF em
relagdo aos Temas n° 6 e 1234

Constitutional claim and the assimilation of recent Supreme Court jurisprudence regarding
Topics No. 6 and 1234

Reclamacién constitucional y la asimilacién de la jurisprudencia reciente del Supremo
Tribunal sobre los Temas n° 6y 1234

lara Veloso Oliveira Figueiredo'
Instituto René Rachou, Belo Horizonte, MG.

https://orcid.org/0000-0002-0927-859X
D iaravof(@gmail.com

Ménica Silva Monteiro de Castro?
Instituto René Rachou, Belo Horizonte, MG.

https://orcid.org/0000-0003-2461-3699
B monica.castro@fiocruz.br

Rémulo Paes-Sousa®
Instituto René Rachou, Belo Horizonte, MG.

https://orcid.org/0000-0002-3384-6657
& romulo.paes@fiocruz.br

Resumo

A judicializacao da saude publica consiste no acionamento do Poder Judiciario para obtengado de agdes,
servigos, medicamentos e tecnologias em satde junto ao Sistema Unico de Saude (SUS), direito
assegurado pela Constituicdo Federal de 1988. Nesse cenario, o Supremo Tribunal Federal (STF),
como guardido da Constituicdo, exerce papel central na uniformizagdo da interpretagdo do direito a
saude por meio de sua jurisprudéncia. Em 2024, o STF julgou os Temas n° 6 e 1234, que redefiniram
os parametros para a concessao judicial de medicamentos pelo SUS. O Tema n° 6 estabeleceu critérios
cumulativos rigorosos, exigindo a comprovagao da eficacia e seguranca do medicamento com base na
Medicina Baseada em Evidéncias, a inexisténcia de alternativa terapfutica incorporada e a
incapacidade financeira do autor da agdo. O Tema n° 1234, por sua vez, disciplinou a competéncia
judicial e a legitimidade passiva dos entes federativos, além de vincular o fornecimento judicial ao
Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG). Esses entendimentos foram consolidados nas Simulas
Vinculantes n° 60 e 61, cujo descumprimento autoriza a propositura de reclamagdo constitucional ao
STF, instrumento destinado a preservagdo da autoridade das decisdes da Corte. Contudo, decisdes
recentes, como a Reclamacao Constitucional n® 87.745/RJ, evidenciam dificuldades na assimilacao
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dos novos parametros. O estudo aponta que a reclamagdo constitucional tem se consolidado como
mecanismo relevante para o processo de assimilagdo da jurisprudéncia recente do STF, revelando
tensdes interpretativas e a necessidade de maior harmonizagdo decisdria para assegurar seguranca
juridica, equidade e sustentabilidade ao SUS.

Palavras-chave: Judicializagdo da satude; Direito a Satude; Jurisprudéncia.

Abstract

The judicialization of public health consists of resorting to the Judiciary to obtain actions, services,
medications, and health technologies from the Unified Health System (SUS), a right guaranteed by the
1988 Federal Constitution. In this scenario, the Supreme Federal Court (STF), as guardian of the
Constitution, plays a central role in standardizing the interpretation of the right to health through its
jurisprudence. In 2024, the STF ruled on Topics 6 and 1234, which redefined the parameters for the
judicial granting of medications by the SUS. Topic 6 established rigorous cumulative criteria, requiring
proof of the efficacy and safety of the medication based on Evidence-Based Medicine, the non-
existence of an incorporated therapeutic alternative, and the financial incapacity of the plaintiff. Theme
1234, in turn, regulated the judicial competence and passive legitimacy of federative entities, in
addition to linking judicial provision to the Maximum Price for Sale to the Government (PMVG).
These understandings were consolidated in Binding Precedents 60 and 61, whose non-compliance
authorizes the filing of a Constitutional Claim with the STF, an instrument intended to preserve the
authority of the Court's decisions. However, recent decisions, such as Constitutional Claim No.
87,745/RJ, highlight difficulties in assimilating the new parameters. The study points out that the
Constitutional Claim has consolidated itself as a relevant mechanism for the process of assimilating
the recent jurisprudence of the STF, revealing interpretative tensions and the need for greater
decisional harmonization to ensure legal certainty, equity, and sustainability to the SUS.

Keywords: Judicialization of health; Right to Health; Jurisprudence.

Resumen

La judicializacién de la salud publica consiste en recurrir al Poder Judicial para obtener acciones,
servicios, medicamentos y tecnologias sanitarias del Sistema Unico de Salud (SUS), un derecho
garantizado por la Constitucion Federal de 1988. En este escenario, el Supremo Tribunal Federal
(STF), como garante de la Constitucion, desempefia un papel central en la estandarizacion de la
interpretacion del derecho a la salud a través de su jurisprudencia. En 2024, el STF se pronuncio6 sobre
los Temas 6 y 1234, que redefinieron los pardmetros para la concesion judicial de medicamentos por
parte del SUS. El Tema 6 estableci6 criterios acumulativos rigurosos, que exigen la prueba de la
eficacia y seguridad del medicamento con base en la Medicina Basada en la Evidencia, la inexistencia
de una alternativa terapéutica incorporada y la incapacidad financiera del demandante. El Tema 1234,
a su vez, regul6 la competencia judicial y la legitimidad pasiva de las entidades federativas, ademas de
vincular la provision judicial al Precio Maximo de Venta al Gobierno (PMVG). Estos entendimientos
se consolidaron en los Precedentes Vinculantes 60 y 61, cuyo incumplimiento autoriza la presentacion
de una Demanda Constitucional ante el STF, instrumento destinado a preservar la autoridad de las
decisiones del Tribunal. Sin embargo, decisiones recientes, como la Demanda Constitucional n.°
87.745/RJ, ponen de manifiesto dificultades para asimilar los nuevos parametros. El estudio sefiala que
la Demanda Constitucional se ha consolidado como un mecanismo relevante para el proceso de
asimilacion de la jurisprudencia reciente del STF, lo que revela tensiones interpretativas y la necesidad
de una mayor armonizacién de decisiones para garantizar la seguridad juridica, la equidad y la
sostenibilidad del SUS.

Palabras clave: Judicializacion de la salud; Derecho a la salud; Jurisprudencia.
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A judicializagdo da satde publica ¢ o fendmeno pelo qual individuos recorrem ao Poder
Judiciario com pedidos para obter, pelo Sistema Unico de Saude (SUS), o acesso a agdes, servigos,
medicamentos, tratamentos ou tecnologias em saude)). A Constitui¢do Federal de 1988 (CF/88) prevé
o direito a saude em seu artigo 198, e prevé também no artigo 5°, inciso XXXV, que o Poder Judiciario
é a tinica instancia institucional com competéncia para julgar conflitos®. O Supremo Tribunal Federal
(STF), por sua vez, ¢ o guardido da Constitui¢do e o 6rgdo maximo do Judicidrio brasileiro, atuando
como a ultima instancia de revisao e interpretagao constitucional. Ele exerce um importante papel de
uniformizar entendimentos sobre assuntos diversos através da sua jurisprudéncia®.

A jurisprudéncia recente do STF sobre a judicializacdo da satde, explicitada através dos Temas
n° 6 e 1234, julgados no final de 2024, tratou sobre a judicializagao especifica de medicamentos contra
o SUS e impactou de forma importante a judicializacdo da satide no Brasil®. O Tema n° 6
uniformizou critérios cumulativos para o fornecimento, por decisdo judicial, de medicamento
registrado na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA), mas ndo-incluido nas listas de
dispensagdo do SUS, ou seja, ndo-padronizados, independentemente do seu custo. Para esses
medicamentos ndo-incorporados, cabe ao autor comprovar, com base na Medicina Baseada em
Evidéncias (MBE), a seguranca e a eficdcia do farmaco, bem como a inexisténcia de substituto
terapéutico ja incorporado, e a inexisténcia de alternativa terapéutica disponivel, ndo sendo suficiente
a mera prescri¢ao ou relatdrio médico sem respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel. J4 o Tema
n°® 1234 trouxe a legitimidade passiva (quem deve ser processado, se Unido, Estado ou Municipio) e
a competéncia judicial (Justica Federal ou Estadual) para as agdes que pedem esses mesmos
medicamentos nao-padronizados. Além disso, vinculou o fornecimento judicial de medicamentos ao
teto do Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVQ), fixado pela Camara de Regulagcdo do Mercado
de Medicamentos (CMED).

Esses temas trouxeram alteragdes significativas na forma de interpretar o direito constitucional
a saude, buscando tornar mais racional a judicializa¢do de pedidos de medicamentos e fortalecer um
modelo de governanga judicial pautado na cooperagio entre institui¢des da area do direito e da saade .

O julgamento dos Temas n° 6 e 1234 resultou na edicdo das Sumulas Vinculantes 607 e 61®),
que definem critérios obrigatorios para pedidos judiciais de medicamentos contra o SUS. Caso as
sumulas sejam descumpridas, ¢ cabivel a propositura de uma Reclamacdo Constitucional (RC)
diretamente ao STF. O instrumento da RC tem o papel de preservar a competéncia de tribunais
superiores, que sdo o STF e o Superior Tribunal de Justica (STJ), e a autoridade de suas decisoes, e
deve ser usada quando um ato judicial ou administrativo viola uma decisdo vinculante ou usurpa a
competéncia do tribunal, ao descumprir, por exemplo, uma Sumula Vinculante, funcionando assim
como um remédio para garantir a uniformidade e efic4cia da justica constitucional.

Minas Gerais (MG) é um dos estados que apresenta maior volume de a¢des de satde®, sendo o
segundo estado mais populoso do pais e um dos estados mais heterogéneos em termos de condig¢des
socioecondmicas, distribuicdo de servigos publicos e perfil epidemiologico!”, e por isso muito
representativo e relevante como termometro da judicializagdo satde. Segundo levantamentos
preliminares feito pela Secretaria de Estado de Satde de Minas Gerais (SES-MG) e apresentados na
reunido do Comité Estadual de Saude do TIMG, no dia 05/12/2025, considerando apenas processos
contra MG, de 2024 para 2025 houve redugdo de 29% no deferimento de liminares e de 34% nas
sentencas procedentes, sendo que para medicamentos e dietas estas reducdes foram respectivamente
de 55% e 53%. Essa mesma analise mostrou que MG ocupa o terceiro lugar em niimero de novos
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processos judiciais de saide com pedidos em satde dos autores contra a SES-MG, tendo havido um
aumento de 37% no numero de processos e de espantosos 550% nos valores empenhados entre 2019
e 2024, sendo que, neste tltimo ano, a judicializagdo da saude consumiu 9% de todo o orgamento de
satide do estadoV.

Esses dados preliminares demonstram a necessidade de avaliar o impacto dos Temas n° 6 e
12349 se a SES/MG esta gastando mais, porém de forma mais assertiva; se os seis requisitos
cumulativos dispostos pelo Tema n® 6 estdo sendo devidamente considerados; se a divisao de
competéncia entre os entes estd sendo cumprida pelas decisdes judiciais e se as agdes com pedidos que
ndo sejam medicamentos estdo crescendo ou ndo. Teoricamente, a jurisprudéncia recente do STF foi
uma barreira de contengao para o fendmeno relacionada aos medicamentos. Espera-se que, passado o
periodo de assimilacdo da jurisprudéncia recente do STF, as decisdes sejam mais qualificadas.

Em 25 de novembro de 2025, foi julgada, pelo Ministro Cristiano Zanin, do STF, a RC
87745/Rio de Janeiro — RJ!'?. Nessa decisdo, o ministro relator entendeu que os Temas n® 6 e 1234
ndo se aplicam a insumos de uma forma geral, e no caso especifico, a um leite especial destinado a
criangas com alergia a proteina do leite de vaca. Ele considerou a reclamagao procedente, visto que,
de fato, como nao se trata de medicamento, a aplicacdo dos Temas n°® 6 e 1.234 (Stimulas Vinculantes
n° 61 e 61 do STF)*>7® seria indevida. Observou também que a procedéncia desta RC ndo implica
em reconhecimento automatico pelo STF do direito pleiteado pelo autor nas primeira e segunda
instancias. No caso, a decisdo apenas afastou a indevida aplicacdo dos Temas n° 6 e 1.234 ¢ julgou
procedente a reclamagdo, fundamentado nos art. 992 do Cdédigo de Processo Civil de 2015
(CPC/2015)"® e no art. 161, paragrafo tinico, do Regimento Interno do STFU¥, cassando a decisdo
reclamada e determinando que outra seja proferida, sem a indevida aplicacdo dos Temas n° 6 e 1.234
do STF.

O julgamento desta reclamacao, que mais uma vez refor¢cou que as Simulas n° 60 e 61 se aplicam
apenas a casos de judicializacdo de medicamentos, sugere a necessidade de harmonizagdo dos
precedentes do STF, que € um sistema que foi refor¢ado pelo CPC/2015 com o objetivo de consolidar
e uniformizar a sua propria jurisprudéncia para garantir a seguranca juridica, a isonomia € a
previsibilidade das decisdes em todo o sistema judicidrio brasileiro!>. Além disso, o exemplo trazido
pela RC 87745/RJ indica a necessidade de aperfeicoamento ou ampliacao da abrangéncia de aplicacao
dos critérios estabelecidos nas decisdes dos Temas n° 6 e 1234, visto que insumos de saude, incluindo
os alimentares, bem como Orteses, proteses e materiais especiais (OPME), apesar de ndo serem
medicamentos, necessitam de avaliacao de Medicina Baseada em Evidéncia (MBE) e de Avaliagdo de
Impacto Orcamentario (AIO), a fim de orientar as decisdes de juizes e magistrados.

E possivel que o grande peso financeiro da judicializagdo de medicamentos tenha feito com que
os insumos de satde e as OPME tenham sido deixadas de lado, num primeiro momento, considerando
que o peso orcamentario desses itens pode estar recaindo sobre os estados e municipios, agora que as
competéncias dos entes na judicializagdo estdo mais bem estabelecidos. A jurisprudéncia do STF
reforgou a corresponsabilidade entre Unido, Estados e Municipios, organizando de forma mais
equilibrada a execucdo da assisténcia farmacéutica e trazendo maior previsibilidade as decisdes
judiciais e orgamentarias no Ambito dos medicamentos®®.

Como estamos no periodo de assimilagao dos Temas n°® 6 e 1234, pode-se considerar que a RC
¢ um bom instrumento para esse processo, pois ela joga luz sobre a realidade de como os Temas n°® 6
e 1234 tém sido aplicados e interpretados pelos juizes e magistrados. No ano de 2025, a Advocacia
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Geral do Estado de Minas Gerais (AGE/MG) propds 22 RC apontando falhas no julgamento de acdes
em desarmonia com os preceitos das Sumulas n° 60 e 61. Os principais temas dessas RC foram casos
de decisdes contrarias as recomendagdes da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias
(CONITEC) no SUS, decisdes em desconformidade com o Preco Minimo de Venda ao Governo
(PMVQG), conflito de competéncia judicial, auséncia dos requisitos do Tema n°® 6 e insuficiéncia da
prescricdo médica (casos de deferimento em que apenas a prescrigdo médica foi considerada
suficiente)!V.

O Tema n°® 106 STJ ¢ aplicado para os processos anteriores a 19 de setembro de 2024 (tempo
rege o ato). De 14 para cd, devem ser aplicados os Temas n® 6 e 1234. Entretanto, na pratica, nota-se
uma falta de assimilagdo dos novos pardmetros com o Tema n° 106 do STJ!®, por exemplo, ainda
aplicado a processos posteriores a 19 de setembro de 2024. Neste contexto, o conceito da superagao
(overruling) de um tema mais recente sobre outro mais antigo ¢ essencial para a observancia dos
precedentes, e 0 Tema n° 6 do STF™ representa uma mudanga significativa em relagio ao Tema n°
106, que discutia a obrigatoriedade do fornecimento de medicamentos ndo incorporados pelo SUS. Ao
comparar os dois temas, nota-se que o Tema n° 6 do STF estabelece critérios mais rigorosos e
complexos, ao exigir, entre outros pontos, a negativa administrativa prévia e a demonstragao de
evidéncia cientifica qualificada, requisitos que ndo estavam expressamente previstos no Tema n° 106.
O ponto em comum entre os dois refere-se a necessidade de comprovagao da incapacidade financeira
do paciente!”.

Mas como ficam as demais prestacdes em saude, para além dos medicamentos, que também
representam um 6nus financeiro importante para os gestores publicos? No momento, o Tema n°® 793
do STF!®) ¢ aplicado a todas as outras prestagdes de satide, com excecdo dos medicamentos. Ele prevé
que entes da federacdo sdo solidariamente responsaveis nas demandas de satde, e que compete a
autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme as regras de reparticdo de competéncias e
determinar o ressarcimento a quem suportou o Onus financeiro. Assim, as decisdes de pedidos em
satide exceto medicamentos continuam sujeitas as varias interpretagdes realizadas pelo Judiciario, por
exemplo, quanto ao modo em que se implementara o direito de regresso e a obrigatoriedade de a Unido
constar no polo passivo da acdo. Ha decisdes que determinam que o ressarcimento da Unido se dé no
mesmo processo, outras com o chamamento da Unido, enquanto outras afirmam que o ressarcimento
deve acontecer em processo autonomo. Enquanto isso, os estados € municipios arcam com custos que
ndo estavam previstos e aguardam o ressarcimento.

O processo de ressarcimento entre entes federativos estava suspenso desde 2017, aguardando as
decisoes do Supremo Tribunal Federal (STF). Em dezembro de 2024, a Portaria do Ministério da Saude
GM/MS n° 6.212/2024 estabeleceu regras para o ressarcimento interfederativo de medicamentos
judicializados“9). Entretanto, ela trata o ressarcimento de forma individualizada. Assim, para os entes
receberem o valor devido pela Unido, devem fazer o requerimento processo a processo, gerando
tramites morosos e individuais. Com isso, estados € municipios continuam tendo dificuldades na
obtengdo dos valores dispendidos.

O debate mais recente sobre a judicializagao da satde tem se concentrado quase exclusivamente
no fornecimento de medicamentos, enquanto demandas relacionadas a oOrteses, proteses, materiais
especiais e insumos, incluindo compostos alimentares, acabam sendo negligenciadas. Essa lacuna tem
impacto direto especialmente sobre os municipios, que possuem menor capacidade financeira. Mesmo
no contexto atual, em que as competéncias dos entes federativos passaram a ser mais claramente
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delimitadas, observa-se que o municipio continua sendo incluido de forma solidaria em agdes judiciais
nas quais, a luz dos novos parametros, nao deveria figurar como responsavel.

As acdes judiciais com pedidos de outros insumos de saude, diferente das acdes de
medicamentos, ndo necessitam que o autor da agdo comprove com evidéncias cientificas de alto nivel
o seu pedido, o que pode gerar as distor¢oes dos pedidos deferidos com base apenas na prescri¢cao
médica, abrindo espago para a prescrigao de tratamentos experimentais, para os conflitos de interesse
na relagdo médico-industria, e para as distor¢cdes geradas pelos mecanismos de precificagdo de
tecnologias em saude®?).

Percebe-se um grande avango da tratativa do Poder Judicidrio relacionado as questdes
envolvendo a judicializagdo da satude, através da realiza¢ao de audiéncias publicas sobre o tema, da
criagdo dos Nucleos de Assessoria Técnica (NAT-JUS) e da uniformiza¢ao dos julgados, visando
contribuir para um uso mais equitativo dos recursos publicos de saude. Entretando, essa atuacdo em
sua maioria afeta as a¢des individuais de satide, movidas por pessoas que tiveram acesso ao judiciario
em razdo de privilégios financeiros ou letramento sobre seus direitos. Ainda ha um caminho longo a
percorrer, no sentido de criar conhecimento e jurisprudéncia que oriente juizes, magistrados e suas
equipes no julgamento das acdes judiciais de saude.
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