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Resumo: Repensar os limites e as possibilidades da intervenção jurisdi-
cional em demandas de saúde é o objetivo do presente artigo. Partindo 
de uma análise da evolução doutrinária e jurisprudencial, defende-se 
um modelo de judicialização da saúde mais restrito e comedido, em que 
a solução judicial deveria mirar o resgate e a autonomia do sistema pú-
blico de saúde, e não a sua substituição por um sistema paralelo (via 
judicial) que tende a tornar a situação ainda mais caótica. O enfoque 
metodológico, portanto, é empírico-descritivo, mas com um propósito 
normativo.

Palavras-chave: Saúde pública. Direito à saúde. Judicialização da saú-
de. Autonomia do sistema de saúde.

And you can’t always get what you want  
You can’t always get what you want  
You can’t always get what you want  

But if you try sometimes, yeah  
You just might find you get what you need  

The Rolling Stones

1. Contexto problemático

Pode um juiz determinar que o poder público forneça a um paciente 
um medicamento não constante na Relação Nacional dos Medicamentos 
Essenciais − Rename? E se tiver havido uma expressa deliberação da 
Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias − Conitec no SUS 
pela sua não incorporação à lista de medicamentos essenciais? Mais 

You can’t always get what you want
Repensando a judicialização da saúde com base 
no fornecimento de medicamentos
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ainda: e se o medicamento ainda nem sequer tenha sido registrado na 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária − Anvisa?

Embora seja bastante difícil responder de forma taxativa e abstrata 
a essas questões, o presente texto pretende lançar algumas luzes para 
ajudar a enfrentar o problema.

As ideias que serão apresentadas estão inseridas em um contexto 
muito específico do estado atual da discussão, já que a judicialização 
da saúde é um fenômeno dinâmico, que está em constante mutação1. 
Parece bastante claro que já superamos uma fase romântica e ingênua 
em que se acreditava que o judiciário poderia ter um papel transforma-
dor e concretizador do direito à saúde para entrarmos em uma fase um 
pouco mais cética, em que são percebidos os excessos e abusos que, em 
nome do direito à saúde, podem ser cometidos. Hoje já se tem cons-
ciência de que a judicialização da saúde, em determinados contextos, 
pode até piorar os problemas do sistema de saúde, seja por dificultar o 
planejamento e a gestão, seja por encarecer os insumos e serviços, seja 
por propiciar a prática de conluios e fraudes, seja por criar situações de 
iniquidade entre aqueles que conseguem ser favorecidos por uma deci-
são judicial e os que não conseguem.

Além disso, há uma certa compreensão de que a capacidade do ju-
diciário para cumprir todas as promessas constitucionais é bastante li-
mitada, sendo possível citar vários exemplos de decisões judiciais sem 
efetividade que não só geram desperdício de esforços para os órgãos pú-
blicos como também aumentam a angústia do paciente, piorando ainda 
mais a sua já debilitada condição.

Paradoxalmente, ao invés de se assistir a uma retração desse movi-
mento judicializante, o que se nota é um crescimento cada vez maior 
da estrutura judicial voltada à análise de casos de saúde, com a criação 
de varas especializadas, treinamentos de juízes e servidores, criação de 
núcleos de apoio técnico, fóruns de discussão, comitês temáticos, tudo 
isso impactado pela correspondente expansão dos órgãos de litígio, tan-
to na arena pública (defensoria e ministério público) quanto na privada, 
em que tem surgido um promissor mercado para a advocacia e até para 
outros setores que têm lucrado com a judicialização. Curiosamente, os 
diversos precedentes do Supremo Tribunal Federal que buscam estabe-
lecer parâmetros mais rigorosos para a concessão de medicamentos fora 
dos protocolos oficiais, em vez de gerarem uma redução da quantidade 

1 Alguns textos de minha autoria acompanham as diversas fases de evolução do tema: 
Marmelstein (2003, 2004, 2008). Para uma compreensão do estado atual do debate que 
busca estabelecer limites mais precisos à atuação judicial com base na percepção dos 
transtornos causados pela judicialização da saúde, ver Barroso (2013), Perlingeiro (2015), 
Schulze e Gebran Neto (2015) e Silva (2008).
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de demandas judiciais, têm servido como fonte 
de legitimação para uma atuação judicial mais 
intensa, ainda que mais criteriosa e sofisticada.

É diante desse cenário que se tentará de-
senvolver algumas ideias aparentemente sim-
ples, mas profundamente relevantes para 
compreender o sentido da judicialização da 
saúde. Pretende-se defender a importância de 
se resgatar a autonomia do sistema público de 
saúde, bem como de fortalecer suas instâncias 
de deliberação interna. Se isso for bem com-
preendido, será possível concluir que o papel 
da judicialização deveria ser bem mais restrito 
do que aquele que ocorre hoje, pois não é con-
cebível que haja, na via judicial, um sistema 
paralelo e substitutivo das instâncias técnicas 
que existem precisamente para decidir o que 
deveria ser fornecido pelo sistema público de 
saúde.

Não se pode perder de vista que a judicia-
lização da saúde também representa um custo 
para a sociedade, o que agrava ainda mais a 
situação de escassez econômica que tanto pre-
judica a implementação das políticas públicas. 
Portanto, transformar a judicialização em um 
caminho natural para a concessão de medica-
mentos ou de outros tipos de tratamentos não 
pode ser tratado como algo desejável.

As implicações dessas ideias serão apro-
fundadas ao longo do trabalho. É preciso, 
contudo, deixar desde já assinalado que de-
fender o fortalecimento da autonomia do sis-
tema público de saúde não significa recusar 
de modo absoluto a possibilidade do uso da 
via judicial para corrigir as falhas do sistema. 
A judicialização da saúde pode até mesmo 
ser um importante instrumento de proteção 
da autonomia do sistema, colaborando não 
só para desbloquear alguns canais burocráti-
cos que emperram o bom funcionamento das 
instituições como também para impedir algu-
mas ingerências espúrias que possam afetar a 

independência dos órgãos técnicos2. Portanto, 
não se pretende propor o fim da judicialização 
da saúde, mas apenas convidar a comunidade 
jurídica a realizar uma reavaliação crítica de 
seu papel.

Tendo como base essas premissas, vale co-
meçar a análise do problema tentando com-
preender com mais precisão o que se deve 
entender por autonomia do sistema público de 
saúde.

2. O resgate da autonomia do sistema 
público de saúde

A autonomia do sistema público de saúde 
é respeitada quando a atuação de seus parti-
cipantes é balizada por critérios que respei-
tem os fundamentos do sistema, na forma 
estabelecida pela Constituição da República 
Federativa do Brasil – CRFB (1988), ou seja, 
“mediante políticas sociais e econômicas que 
visem à redução do risco de doença e de outros 
agravos e ao acesso universal e igualitário às 
ações e serviços para sua promoção, proteção 
e recuperação” (art. 196) (BRASIL, 1988). Dito 
de modo mais claro: o fundamento do sistema 
público de saúde é a proteção da saúde da po-
pulação; logo, sua atuação nunca pode perder 
de mira esse propósito.

As principais ameaças a essa autonomia 
não decorrem necessariamente de uma judi-

2 O modelo processual de enfrentamento das de-
mandas em saúde deveria se aproximar das técnicas de 
litígio estrutural que já têm sido adotadas, com sucesso, 
em vários outros países. Nesse modelo, a principal fun-
ção do judiciário, em matéria de violações sistemáticas de 
direitos fundamentais, é a de coordenar um processo de 
mudança institucional por meio da emissão de ordens de 
“desbloqueio” que costumam emperrar a burocracia esta-
tal e de um processo de monitoramento contínuo sobre 
as medidas adotadas pelo poder público (RODRÍGUEZ 
GARAVITO; RODRÍGUEZ FRANCO, 2010). Para perce-
ber como esse modelo poderia ser adaptado à realidade 
brasileira, ver Marmelstein (2015).
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cialização excessiva e equivocada, mas das in-
terferências políticas e econômicas no correto 
funcionamento do sistema. Vejamos alguns 
exemplos.

Exemplo 1. Se um órgão técnico responsá-
vel por analisar a segurança e a eficácia de uma 
nova tecnologia médica importada cria uma 
estrutura burocrática para atrasar a apreciação 
do pedido de registro com o explícito escopo 
de proteger a indústria farmacêutica nacional, 
tem-se um nítido caso de violação da autono-
mia do sistema público de saúde, pois uma 
decisão que deveria ser tomada com base em 
critérios técnicos está sendo postergada por 
razões econômicas. Por mais que seja louvá-
vel proteger a indústria nacional, essa política 
econômica jamais poderia servir de base para 
justificar a privação de um tratamento mais 
seguro e mais eficaz do que os que atualmente 
estão disponíveis.

Exemplo 2. Se um medicamento for incor-
porado à lista oficial do SUS por pressão ou 
lobby de uma empresa farmacêutica nacional 
ou internacional, tem-se uma nítida interfe-
rência econômica em um processo que deveria 
se pautar por regras técnicas, o que viola clara-
mente a autonomia do sistema.

Exemplo 3. Se é aprovada uma lei per-
mitindo a comercialização e uso de um me-
dicamento que ainda não passou por todos 
os testes científicos de segurança e eficácia, 
atropelando o processo de análise dos órgãos 
técnicos, como ocorreu no caso da chamada 
“pílula do câncer” (fosfoetanolamina), tem-se 
uma indesejada interferência do sistema polí-
tico no sistema de saúde, o que põe em risco a 
sua autonomia.

Exemplo 4. Se as verbas da saúde pública 
são alocadas em função da capacidade de an-
gariar votos sem qualquer preocupação com o 
uso racional dos recursos, tem-se novamente 
um caso de influência política no sistema de 

saúde, potencialmente violadora da autono-
mia do sistema.

Exemplo 5. Se as verbas da saúde são conti-
genciadas ou usadas para finalidades diversas, 
acarretando um subfinanciamento das políti-
cas públicas existentes, tem-se um fator que 
não só prejudica o funcionamento do sistema 
como também impede a concretização do di-
reito à saúde.

Todos esses exemplos são situações relati-
vamente comuns que demonstram que a auto-
nomia do sistema de saúde é constantemente 
violada. Caso se reconheça que essas interfe-
rências são patologias que prejudicam o bom 
funcionamento do sistema de saúde, enfraque-
cem seus fundamentos e impedem o cumpri-
mento de deveres jurídicos impostos consti-
tucionalmente, já se pode ter uma noção mais 
precisa de como a judicialização pode contri-
buir ou prejudicar o sistema de saúde. A boa 
judicialização busca garantir o funcionamento 
eficiente e independente do sistema. A má ju-
dicialização interfere na autonomia, alterando 
os critérios objetivos que são condizentes com 
os fundamentos do sistema.

Uma forma de proteger a autonomia é for-
talecer as instâncias de deliberação interna do 
próprio sistema de saúde. Não se trata apenas 
de devolver aos profissionais de saúde a capa-
cidade de controlar as regras do sistema, pois 
muitas vezes esses profissionais também po-
dem estar influenciados por interesses incom-
patíveis com a proteção da saúde, como inte-
resses corporativos ou econômicos. Também 
não se trata apenas de garantir ou exigir que 
os órgãos deliberativos atuem de forma céle-
re, pois tão importante quanto a eficiência é a 
qualidade das decisões. O aspecto mais rele-
vante é que os órgãos atuem de forma inde-
pendente, cumprindo cada qual o papel que 
lhe cabe dentro do sistema, sem atrasar ou 
acelerar suas deliberações injustificadamente.
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Em síntese, a essência da autonomia do sistema público de saúde 
implica proporcionar aos órgãos do sistema um ambiente de delibera-
ção livre de influências espúrias, devendo ser respeitadas tais delibera-
ções quando tomadas com base em critérios técnicos fundamentados 
na proteção da saúde.

No próximo tópico, será explicado que, em grande parte, o fenôme-
no da judicialização da saúde decorre de uma falta de compreensão da 
importância da autonomia do sistema pelos próprios participantes do 
sistema, especialmente os médicos. Melhor dizendo, os que estão na li-
nha de frente, por notarem com mais intensidade as influências externas 
que têm afetado as decisões estruturais do sistema de saúde, têm aposta-
do na judicialização como forma de garantir a proteção da saúde de seus 
pacientes, mesmo que isso signifique, na prática, o abandono das bases 
normativas que mantêm a integridade do sistema. Vejamos, pois, como 
isso ocorre, na perspectiva de cada um dos atores envolvidos.

3. O caminho da judicialização de medicamentos

A judicialização começa, obviamente, com um ser humano portador 
de uma doença geralmente grave. O paciente é uma pessoa que costuma 
ter um intenso desejo de viver e fará tudo o que estiver ao seu alcance 
para vencer a doença, embora dificilmente tenha recursos suficientes 
para arcar com todos os custos do tratamento, especialmente em tem-
pos de crise econômica. Além disso, é provável que esse paciente seja 
uma pessoa idosa, e sua doença exija um tratamento complexo, contí-
nuo e de alto custo, como ocorre com as doenças oncológicas, genéticas, 
cardíacas, neurológicas, sanguíneas, entre outras. Diante da situação 
de vulnerabilidade, medo da morte, incerteza e desconhecimento dos 
detalhes técnicos de sua doença e do respectivo tratamento, tenderá a 
depositar suas esperanças na figura do médico, uma pessoa que supos-
tamente estudou a vida toda para enfrentar aquele tipo de situação.

O médico não é apenas uma pessoa estudiosa que frequentou, no 
passado, uma faculdade de medicina e leu os autores clássicos da ciência 
médica. É, na verdade, uma pessoa conectada com o mundo, que tem 
acesso ao conhecimento de ponta, seja por meio da leitura da literatura 
especializada de sua área de atuação, seja pela troca de informações com 
seus colegas, que participam de seminários e recebem frequentemente 
a visita de representantes dos laboratórios que divulgam as últimas no-
vidades do mercado farmacêutico. Como qualquer profissional, o mé-
dico tem uma reputação a zelar e, por isso, sofre pressão para seguir as 
práticas médicas adotadas pelos demais profissionais de sua área. Em 
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função disso, tende a se orientar pela opinião 
de alguns médicos influentes que são referên-
cias em seu campo de atuação, bem como a se-
guir a linha de atuação de seus pares. Mesmo 
atuando no sistema público de saúde, é raro 
encontrar um médico que conheça as diretri-
zes de tratamento estabelecidas nas normati-
zações do SUS, ou que compreenda a função 
dessas regras. Sua linha de atuação, conforme 
dito, é pautada primariamente pela opinião e 
prática de outros médicos de sua área, e não 
por regulamentos elaborados, supostamente, 
por algum burocrata em Brasília, o que o leva 
a tratar os protocolos oficiais com certa indi-
ferença.

Por outro lado, o médico tem enorme re-
ceio de ser responsabilizado por erros, impe-
rícias ou omissões. Em função disso, tende a 
pecar pelo excesso, prescrevendo exames e 
tratamentos apenas por cautela. Esse mesmo 
receio de falhar por omissão o leva a buscar os 
melhores tratamentos disponíveis para seu pa-
ciente, inclusive aqueles tratamentos que ainda 
não foram formalmente incorporados aos pro-
tocolos oficiais. Esse é um momento decisivo 
para se compreender a judicialização da saú-
de. Afinal, o que leva um médico do sistema 
público a prescrever um tratamento ainda não 
incorporado aos protocolos clínicos estabele-
cidos por seu empregador?

Podem ser citados inúmeros fatores: (a) o 
médico pode desconhecer os protocolos ofi-
ciais e não sabe que pode existir um trata-
mento alternativo já fornecido pelo SUS para 
aquela situação; (b) o médico pode estar ape-
nas reproduzindo a sua prática médica na me-
dicina privada, cujos protocolos contemplam 
aquele tipo de tratamento; (c) o médico pode 
ter plena noção de que aquele tratamento não 
é oferecido pelo SUS, mas acredita que é o me-
lhor para o paciente, aconselhando-o a acio-
nar a justiça para lutar por seus direitos; (d) o 

médico pode ter tentado, sem sucesso, todas as 
linhas de tratamento previstas nos protocolos 
oficiais, e busca agora uma forma alternativa 
que pode ser promissora; (e) a situação clíni-
ca do paciente é tão peculiar que o tratamento 
padrão pode não ser recomendado, o que jus-
tifica uma prescrição médica fora do padrão; 
(f) o paciente pode ser acometido de múltiplas 
doenças (comorbidade), o que leva o médico 
a propor uma solução menos ortodoxa para a 
sua situação, a fim de não colocar em risco sua 
vida, já que um tratamento para uma enfer-
midade pode ter efeitos colaterais prejudicais 
à outra; (g) o médico pode estar influenciado 
pelo lobby da indústria farmacêutica e optar 
por prescrever aquele tratamento por razões 
não confessáveis; (h) o médico pode estar afe-
tado pelo viés da conformidade, adotando al-
gum modismo passageiro que os seus colegas 
de profissão também estão seguindo; (i) o mé-
dico pode estar tentando dar ao paciente uma 
última esperança de sobrevivência, mesmo 
sabendo que as chances de sucesso são ínfi-
mas, imbuído por uma obstinação terapêutica 
que não se conforma com a possibilidade da 
morte; (j) o médico pode estar tentando “lavar 
as mãos” para não sentir o peso da responsa-
bilidade pela eventual morte de seu paciente, 
prescrevendo tratamentos por mero desencar-
go de consciência, e assim por diante…

Como vê, são muitas as hipóteses que le-
vam um médico público a prescrever uma 
medicação não fornecida pelo SUS. Algumas 
são legítimas e nobres; outras, nem tanto. O 
certo é que os hospitais não costumam exercer 
controle sobre as prescrições de seus médicos, 
nem sobre os motivos de suas decisões. Por 
outro lado, o tratamento daquele paciente será, 
em princípio, financiado pelo SUS; portanto, 
os valores serão repassados em conformidade 
com as regras e protocolos oficiais, indepen-
dentemente do que for prescrito. Como o hos-
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pital tem pouca autonomia orçamentária, dada 
a escassez de recursos e as limitadas fontes de 
financiamento, é provável que não tenha con-
dições financeiras de arcar com o tratamento 
proposto. Assim, o próprio hospital em que o 
médico atua dirá que, ante a falta de recursos, 
não irá fornecer os insumos necessários para 
arcar com aquele tratamento e orientará o 
paciente a procurar o judiciário para forçar o 
poder público a custeá-los. Alguns hospitais já 
criaram até setores de apoio ao paciente com o 
propósito específico de facilitar o acesso à jus-
tiça nessas situações.

O advogado (público ou privado), pauta-
do pela defesa incondicional dos interesses de 
seu cliente, irá buscar na justiça o melhor tra-
tamento possível, tal como prescrito pelo mé-
dico, dando início ao processo que marcará o 
início formal da judicialização da saúde.

A decisão judicial será tomada por um juiz 
que, obviamente, não tem formação médica, 
nem conhece em detalhes toda a complexidade 
do sistema público de saúde e, portanto, tende 
a respeitar a autoridade do médico. Assim, se 
o próprio médico não leva em consideração as 
diretrizes previstas no protocolo oficial, tam-
bém os juízes não levarão, o que certamente 
causará, em algum momento, o colapso do 
sistema. Além disso, esse juiz provavelmente 
estará afetado pela heurística do afeto, também 
conhecida nas anedotas jurídicas como o prin-
cípio do coitadinho, que nada mais é do que 
uma tendência a ser afetado emocionalmente 
pela condição de fragilidade da parte vulnerá-
vel e hipossuficiente. A depender da gravidade 
da doença e da urgência do caso, o juiz sentirá 
o peso da responsabilidade de ter uma vida em 
suas mãos. Deferir o pedido gerará um con-
forto psicológico e até um certo sentimento 
de orgulho por ter feito a diferença na vida de 
uma pessoa. Por sua vez, se o pedido for ne-
gado e o paciente morrer, o juiz, mesmo que 

seja insensível, será cobrado por sua omissão3. 
Sendo assim, haverá uma forte predisposição 
para que sejam tomadas decisões defensivas, 
no sentido de deferir o pedido para evitar uma 
responsabilização em caso de infortúnio.

Do ponto de vista jurídico, o juiz tende a 
seguir a jurisprudência dominante que, no 
atual momento, é predominantemente pró-pa-
ciente, embora tenha havido um maior rigor 
na análise de casos de saúde diante da espe-
cialização técnica dos juízes e de alguns prece-
dentes do Supremo Tribunal Federal recomen-
dando mais cautela no julgamento desses pedi-
dos. Apesar disso, o certo é que, muitas vezes, 
a estrutura judicial funciona como uma linha 
de produção automatizada, onde a maioria dos 
casos é decidida em conformidade com uma 
regra-padrão (rule default) planejada para que 
a solução “automática” seja no sentido de defe-
rir o pedido. Dentro da lógica do menor esfor-
ço que orienta esse modelo decisório, é mais 
fácil conceder do que negar qualquer pedido 
de fornecimento de medicamento.

Uma tentativa de quebrar essa lógica do 
menor esforço tem ocorrido com a criação de 
Núcleos de Apoio Técnico de Saúde (NATS), 
que são órgãos consultivos multidisciplina-
res formados por diversos profissionais de 
saúde que auxiliam os juízes a tomarem de-
cisões mais técnicas em casos de urgência 
(SCHULZE; GEBRAN NETO, 2015, p.  83). 
Muitos desses órgãos de apoio alicerçam suas 
opiniões na chamada Medicina Baseada em 
Evidências (MBE), que gera informações mui-
to mais confiáveis do que a prescrição de um 
médico individual, que, conforme vimos, pode 
estar afetado por inúmeros vícios cognitivos.

3 Já houve, até mesmo no Conselho Nacional de 
Justiça, casos de juízes que sofreram punições adminis-
trativas em processos de saúde nos quais o autor da ação 
faleceu antes de ser analisado o pedido de liminar durante 
o plantão judicial (BRASIL, 2013a).
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A MBE constitui, sem dúvida, um poderoso instrumento para for-
talecer a autonomia do sistema de saúde, na medida em que as decisões 
sobre o fornecimento ou não de determinado medicamento passam a 
ser orientadas por critérios validados pela ciência médica, mas ainda 
assim é preciso reconhecer os seus limites. Conforme será demonstra-
do, a MBE pode funcionar como um mecanismo de heurística negativa, 
que indica de modo mais seguro as situações em que não deveriam ser 
fornecidos determinados medicamentos pela falta de certeza quanto à 
sua segurança ou eficácia. Por outro lado, mesmo que a MBE endosse 
um determinado medicamento para uma doença em particular, isso por 
si só não significa necessariamente que o SUS deve custear o tratamen-
to, pois vários outros fatores devem ser levados em conta nessa análise. 
Esse ponto precisa ser bem compreendido, pois um dos grandes equí-
vocos do modelo atual da judicialização da saúde, mesmo quando adota 
uma postura mais equilibrada e criteriosa, é criar um sistema paralelo 
de fornecimento de medicamentos, que não respeita a autonomia do 
sistema público tal como aqui defendida.

Para compreender melhor essa ideia, é preciso ter uma noção, ainda 
que panorâmica, sobre o procedimento de incorporação de uma nova 
tecnologia no sistema público de saúde e verificar como os tribunais 
costumam reagir diante de cada situação possível.

4. A jurisprudência e as fases da incorporação

De um modo esquemático, pode-se dizer que o caminho para a in-
corporação de uma nova tecnologia ao SUS passa por cinco etapas:

(1) registro na Anvisa, onde são avaliadas, com base em métodos 
científicos, a segurança e eficácia da tecnologia, tornando-a apta a ser 
comercializada e consumida no mercado interno;

(2) em se tratando de medicamento, é necessário que tenha havido a 
aprovação de preço pela Secretaria Executiva da Câmara de Regulação 
do Mercado de Medicamentos (CMED), órgão interministerial respon-
sável por regular o mercado e estabelecer critérios para a definição e o 
ajuste de preços;

(3) aprovação pela Conitec, que levará em conta, além dos aspectos 
de segurança e eficácia, o chamado custo-efetividade, que envolve uma 
análise complexa sobre os benefícios proporcionados pela nova tecnolo-
gia quando comparada com outras tecnologias disponíveis e o seu custo 
econômico;

(4) inclusão na lista Rename, dando publicidade aos órgãos do sis-
tema de saúde de quais medicamentos, procedimentos e serviços se-
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rão custeados pelo SUS, o que proporciona não só o planejamento na 
aquisição e fornecimento daquela tecnologia como também a redução 
de custos e o melhor controle de estoque e de qualidade em função do 
processo de padronização;

(5) contratação de fornecedores e disponibilização do tratamento 
pelos órgãos de saúde do SUS.

Em uma situação de normalidade, em que o sistema funciona efi-
cientemente, as cinco etapas são observadas, vale dizer: a medicação 
é registrada na Anvisa, seu preço é regulamentado pela CMED, a in-
corporação é recomendada na Conitec, há a inclusão na Rename e o 
espontâneo fornecimento pelo SUS. Quando isso ocorre naturalmente, 
não há necessidade de judicialização, pois todos os pacientes recebem 
o tratamento em conformidade com as regras do sistema. Essa situação 
é a que se presencia com mais frequência no dia a dia do SUS, embora 
os espectadores externos não percebam isso, pois tendem a ser afetados 
pelo viés da disponibilidade: extraem conclusões com base nas infor-
mações que costumam ser mais divulgadas, que sempre destacam as 
falhas do sistema. De qualquer modo, em um mundo perfeito, se todos 
os órgãos do sistema funcionassem com eficiência e independência, não 
seria necessária qualquer intervenção do judiciário para fazer valer o 
direito à saúde4.

Ocorre que o mundo não é perfeito e, obviamente, os órgãos do sis-
tema falham por uma série de motivos, inclusive por fatores totalmente 
alheios à lógica do sistema.

Vejamos, em primeiro lugar, a situação em que a falha é na ponta do 
sistema, ou seja, na contratação de fornecedores e disponibilização do 
tratamento pelos órgãos de saúde do SUS.

4.1. Falha do SUS

Em alguns casos, o medicamento é registrado na Anvisa, foi aprova-
do pela Conitec, incorporado à lista Rename, mas não é disponibilizado 
pelos órgãos do SUS, apesar da prescrição médica. Essa é uma situação 

4 Um breve parêntesis a respeito disso. Certa feita, o juiz Reinhard Gayer, do Tribunal 
Constitucional Alemão, após proferir uma palestra sobre a reserva do possível em um 
evento em Curitiba, foi questionado se, na Alemanha, os juízes costumavam emitir ordens 
judiciais determinando que o poder público fornecesse medicamentos a uma pessoa do-
ente que estaria à beira da morte. A resposta foi enfaticamente negativa. Seria impensável 
uma intervenção do Poder Judiciário no sistema de saúde alemão. Logo em seguida, foi 
perguntado o que um paciente deveria fazer se o hospital se negasse a fornecer o trata-
mento prescrito pelo médico. Depois de franzir os olhos como se não tivesse entendido a 
pergunta, o juiz respondeu perplexo: que hospital cometeria tamanha loucura de se negar 
a fornecer o tratamento prescrito por um médico? Uma das lições que pode ser extraída 
desse episódio é esta: a judicialização da saúde não faz o menor sentido quando o sistema 
funciona corretamente (GAYER, 2011).
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relativamente comum na prestação de servi-
ços (sobretudo na realização de exames), mas 
também pode ser percebida no fornecimento 
de medicamentos5. São muitas as razões pelas 
quais isso pode ocorrer: má gestão, desorga-
nização administrativa, falta de planejamento 
e de controle de estoque, atraso no repasse de 
verbas, problemas de licitação ou contratação, 
falha na entrega do produto por culpa dos for-
necedores, ignorância por parte dos gestores 
de que aquele medicamento foi incorporado 
à lista, falta de definição sobre o órgão com-
petente para fornecer o medicamento etc. Em 
qualquer caso, é uma situação de falha do siste-
ma que, em princípio, não justifica a negativa 
do tratamento.

Em hipóteses assim, é natural e esperado 
que o paciente, cuja saúde está em jogo, não se 
conforme com a falha no serviço e busque no 
Judiciário a proteção de seus direitos. Também 
é natural e esperado que o juiz defira o pedido, 
pois são as próprias regras do sistema de saú-
de que estão sendo desrespeitadas. Portanto, 
quando se trata de uma falha de gestão no for-
necimento de um medicamento incorporado, 
a judicialização é possível para forçar o cum-
primento das regras do sistema.

O problema é que, se o juiz não se preocu-
par em investigar a raiz daquela falha, haverá 
uma grande probabilidade de sua decisão não 
surtir qualquer efeito, gerando uma “sentença 
de papel”, que pode ser comovente em sua re-
tórica, mas incapaz de cumprir o que prome-
te, por mais bem intencionada que seja. Mais 
à frente voltaremos a esse assunto, a fim de 
propor uma fórmula dialogal para solucionar 
esse tipo de situação. O que é relevante por 
enquanto é perceber que, nesses casos, uma 

5 Segundo estimativa da Interfarma, cerca de 3% a 
4% dos casos envolvendo fornecimento de medicamentos 
na via judicial inserem-se nessa situação (BRITO, 2016, 
p. 10).

intervenção judicial não significa necessaria-
mente uma quebra da autonomia do sistema, 
pois o que se está a cobrar é o próprio funcio-
namento do sistema6.

4.2. Falha na atualização da lista Rename

Outra possibilidade de falha no forneci-
mento de medicamentos ocorre quando uma 
nova tecnologia está registrada na Anvisa 
(portanto, é segura e eficaz) e foi aprovada 
pela Conitec (portanto, tem custo-efetivi-
dade), mas não foi incluída na lista Rename. 
Nesse caso, é preciso verificar se já decorreu o 
prazo legal (180 dias) para a inclusão na lista, 
pois há alguns precedentes indicando que, du-
rante esse prazo, não é possível obrigar o SUS 
a fornecê-la na via judicial7. Embora essa po-
sição restritiva possa não fazer tanto sentido 
sob o aspecto da proteção da saúde, já que os 
próprios órgãos técnicos oficiais concluíram 

6 No mesmo sentido: “As pessoas necessitadas podem 
postular judicialmente, em ações individuais, os medi-
camentos constantes das listas elaboradas pelo Poder 
Público […]. Trata-se aqui de efetivar uma decisão po-
lítica específica do Estado, a rigor já tornada jurídica” 
(BARROSO, 2013, p. 186).

7 Ver, por exemplo, TRF 2 - AG 201202010154575: 
“ADMINISTRATIVO. FORNECIMENTO DO 
MEDICAMENTO ABATACEPT. INCORPORAÇÃO 
AOS PROTOCOLOS CLÍNICOS. PRAZO DE 180 DIAS 
PARA EFETIVA OFERTA PELO SUS 1.Não deve haver, 
em princípio, interferência casuística do Judiciário na dis-
tribuição de medicamentos não contidos nas listas, por-
quanto a gestão do SUS deve observar o princípio consti-
tucional do acesso universal e igualitário às ações e presta-
ções de saúde, apresentando-se viável através de políticas 
públicas que venham a repartir os recursos da forma mais 
eficiente possível. 2. A medicação requerida não fazia par-
te da listagem do RENAME, o que somente veio a ocorrer 
com a edição da Portaria no 24 da Secretaria de Ciência, 
Tecnologia e Insumos Estratégicos, de 10/09/2012, possi-
bilitando a incorporação do medicamento ABATACEPT 
ao protocolo clínico para tratamento da artrite reuma-
toide. 3. Em decorrência, deve ser considerado o prazo 
de 180 dias previsto na Portaria para efetivar a oferta do 
medicamento ABATACEPT pelo SUS, não obstante tenha 
sido incorporado ao protocolo clínico para tratamento da 
artrite reumatoide, de forma que a sua imediata concessão 
fere o princípio da isonomia. 4. Agravo de instrumento 
provido” (BRASIL, 2012).
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que a medicação é segura, eficaz e tem custo-efetividade, faz sentido do 
ponto de vista da gestão e planejamento do sistema. Os prazos previs-
tos na lei têm o propósito de possibilitar ao gestor realizar a aquisição 
dos insumos em conformidade com a lei de licitação e assim garantir o 
menor preço. Exigir que esses prazos sejam atropelados significa obri-
gar o gestor a adquirir o produto com urgência, o que pode gerar um 
indesejável sobrepreço. De um modo geral, se o processo de compra da 
medicação já está em andamento, não é razoável que o juiz determine 
uma aquisição com urgência, pois isso afeta intensamente a autonomia 
do sistema. O melhor é aguardar a conclusão do processo de compra, 
mesmo porque a dispensa de licitação também tem seus prazos e nem 
sempre significa a aquisição imediata. Ou seja: uma eventual ordem ju-
dicial determinando o fornecimento imediato pode não surtir o efeito 
desejado, gerar inconvenientes para a administração pública, trabalho 
inútil para os órgãos judiciais e frustração para a parte autora.

Uma situação diversa ocorre quando o prazo para a incorporação 
do medicamento na lista Rename já tiver expirado, sem justificativa. 
Nesse caso, como se trata de uma falha do sistema, o paciente terá todo 
o direito de reivindicar a medicação na via judicial, sem prejuízo de 
que haja um diálogo com os órgãos competentes para verificar a melhor 
saída para aquele problema em particular. Mais uma vez, o diálogo é 
importante para aferir qual a solução que, ao mesmo tempo, garanta o 
direito à saúde do paciente e evite a ocorrência de transtornos na gestão 
do sistema.

4.3. Falha da Conitec

Outra situação possível, que tem sido objeto de muitos casos de judi-
cialização, ocorre quando a medicação é aprovada na Anvisa, mas não na 
Conitec. Essa é uma situação muito delicada e precisa ser avaliada com 
muito cuidado. Aliás, talvez essa seja a situação-problema dentro do con-
texto da judicialização da saúde, pois não há acordo nem mesmo entre 
os profissionais da saúde, muito menos entre os membros do judiciário.

A Conitec é um órgão que se tem aprimorado ao longo do tempo, 
em grande parte para responder ao fenômeno da judicialização da saú-
de. Sua missão é bastante complexa, pois tem que avaliar a presença de 
inúmeros fatores que justificariam o fornecimento de uma determinada 
tecnologia pelo sistema público de saúde, especialmente o chamado cus-
to-efetividade, o que envolve a ponderação de diversos interesses, muitas 
vezes antagônicos.

Em razão da complexidade da análise, pode haver uma demora na 
apreciação dos pedidos de incorporação, gerando um delay entre a dis-
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ponibilização do produto no mercado interno, que ocorre com o regis-
tro na Anvisa, e a sua incorporação ao SUS, que depende da análise da 
Conitec8.

Essa demora não costuma ser compreendida pelos médicos públi-
cos, sobretudo por aqueles que também atuam na medicina privada, já 
que o sistema de saúde complementar tende a incorporar novas tecno-
logias de modo mais célere. Assim, esses médicos sentem-se compelidos 
a prescrever aquele medicamento para seus pacientes do SUS, já que, 
na sua perspectiva, não faz sentido discriminar o tipo de tratamento 
conforme a situação do paciente. Mesmo aqueles que atuam exclusiva-
mente na medicina pública têm acesso a estudos científicos que podem 
indicar que aquele tratamento é, de fato, o mais recomendado para o 
seu paciente; logo, preferirão seguir as diretrizes terapêuticas mais atua-
lizadas − e validadas pela comunidade médica – em vez de aguardar a 
manifestação da Conitec.

Muitas variáveis devem ser levadas em conta nessa situação. Por um 
lado, seria tentador culpar a Conitec por estar deliberadamente atrasan-
do a incorporação de uma nova tecnologia apenas para não aumentar 
os gastos do SUS9. Por outro lado, em uma perspectiva diametralmente 
oposta, seria fácil acusar os médicos de estarem mancomunados com a 
indústria farmacêutica para queimar etapas no processo de incorpora-
ção, criando uma situação sem volta em que a própria judicialização se 
torna um critério, por si só, para justificar a inclusão do medicamento 
na lista10. É óbvio que nenhuma dessas perspectivas pode ser absolutiza-
da, embora possam existir situações em que elas ocorrem.

8 Obviamente, a demora no prazo de incorporação pode decorrer também de uma 
má vontade do poder público de aprovar uma tecnologia de alto custo, a fim de não elevar 
ainda mais os gastos nos serviços de saúde. A Conitec rebate essa acusação, que foi expli-
citamente formulada pela Interfarma (BRITO, 2016), alegando que “de janeiro de 2012 
a junho de 2016, a média de tempo para emissão das recomendações da CONITEC foi 
de 134 dias”. Por sua vez, a Conitec alega que os casos de recomendação de incorporação 
(173) superam os de não incorporação (84) e que, entre os 25 medicamentos mais solicita-
dos judicialmente, 19 nunca foram submetidos à avaliação pela Conitec, que não pode ter 
a iniciativa de iniciar um processo de incorporação (PETRAMALE, 2016).

9 Essa acusação está contida em um documento elaborado pela Interfarma, em que se 
sustenta que a Conitec não aprova a incorporação de medicamentos por razões econômi-
cas, o que leva os pacientes a buscarem na judicialização uma via para serem atendidos 
(BRITO, 2016).

10 Essa acusação está contida no comunicado da Conitec em resposta à acusação da 
Interfarma, no qual é narrada a seguinte estratégia da indústria farmacêutica para burlar 
a legislação brasileira: “Solicitar registro na Anvisa, obtê-lo, muitas vezes utilizando a 
priorização de análise visto serem medicamentos para doenças órfãs, e depois não soli-
citar preço para a CMED e não comercializar o produto no Brasil tem sido um artifício 
usado por algumas empresas para burlar a regulação brasileira e iludir prescritores. O 
fato é que, tão logo o registro do produto é publicado pela Anvisa, as campanhas de mar-
keting são deflagradas, os médicos e as associações de pacientes recebem a informação 
de que o produto finalmente ‘está no Brasil’ e a judicialização deslancha” (PETRALAME, 
2016, p. 7).
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O certo é que, em um modelo de judicialização que tenha em mira a 
preocupação com a autonomia do sistema de saúde, é preciso reconhe-
cer que a Conitec tem um importante papel a cumprir, já que o custo-e-
fetividade é um aspecto decisivo para justificar a incorporação de uma 
nova tecnologia em um sistema que se pauta pela integralidade e uni-
versalidade do serviço de saúde. É óbvio que nada justifica uma demora 
excessiva na análise dos pedidos de incorporação, já que alguns critérios 
de decisão já foram apreciados por outros órgãos, como a eficácia e se-
gurança, que foi objeto de apreciação da Anvisa. De qualquer modo, a 
função da Conitec, dentro da estrutura do sistema, é extremamente re-
levante e, em princípio, não deveria ser desconsiderada, mesmo porque 
sua competência decorre de lei.

A percepção da importância da análise do custo-efetividade talvez 
seja capaz de demonstrar a insuficiência da consulta aos NATS ou mes-
mo às fontes da medicina baseada em evidência como parâmetro para 
definir se uma ordem judicial deve ou não ser deferida em situações em 
que um médico prescreve uma medicação não fornecida pelo SUS antes 
da apreciação pela Conitec.

Se estamos diante de um medicamento registrado na ANVISA, já 
se pode dizer que há uma presunção de que a medicação é segura e 
eficaz. Se o médico prescreve essa medicação em conformidade com a 
bula (in label), parece óbvio que ele não está cometendo nenhum erro 
do ponto de vista da prática médica. Porém, isso por si só não significa 
que esse médico está respeitando as regras do sistema, pois segurança, 
eficácia e adequação não são os únicos fatores a serem levados em conta 
para definir uma política pública de fornecimento de medicamento. O 
medicamento também precisa estar na lista de produtos fornecidos pelo 
sistema, pois é isso que garante a viabilidade e a integridade da política 
pública.

Para perceber isso, pode-se fazer uma analogia relativamente gros-
seira, mas útil, pelo menos sob a ótica do planejamento e da gestão. 
Imagine que o Ministério da Educação pretenda selecionar os livros de 
geografia que serão fornecidos aos alunos do ensino médio, levando em 
conta não só a qualidade dos livros disponíveis, mas também o seu pre-
ço. É constituída uma comissão que selecionará, entre os diversos livros 
existentes no mercado, os cinco que serão distribuídos às escolas públi-
cas. Uma vez selecionados os livros, as escolas públicas poderão indicar 
a seus alunos qualquer um daqueles livros selecionados, custeados inte-
gralmente pelo Ministério da Educação. Mesmo que logo após a seleção 
seja lançado no mercado um livro que seja infinitamente superior aos 
que foram escolhidos, as escolas públicas continuam vinculadas à lista 
já padronizada. Nesse caso, para que aquele novo livro seja incorporado 
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à lista do Ministério da Educação, será necessário aguardar a avaliação 
seguinte, sob pena de inviabilizar qualquer procedimento de padroniza-
ção da política pública de educação. Se um professor de geografia resol-
ver adotar o livro de ponta, recém-lançado, não estará necessariamente 
cometendo qualquer erro pedagógico, mas estará quebrando a lógica do 
sistema. Seria muito difícil planejar e ter um controle sobre que tipo de 
livro adquirir se cada professor fosse livre para indicar o material peda-
gógico de sua escolha, sem levar em conta a lista oficial. Dada a quan-
tidade de alunos e de professores, a padronização cumpre uma função 
fundamental para o equilíbrio e sustentabilidade do sistema.

Logicamente, a analogia não é perfeita, já que, no âmbito da saúde, a 
decisão pode envolver a vida humana. Mas a base da ideia pode ser apro-
veitada: é fundamental, para uma política pública, que algumas soluções 
sejam padronizadas, sobretudo quando envolvem o fornecimento de 
serviços para uma grande quantidade de pessoas e não há recursos para 
tratar de cada situação de modo individualizado.

É preciso compreender que a realização dos direitos sociais ocorre 
de forma progressiva e gera custos de implementação. Portanto, o fator 
econômico não pode ser ignorado, por mais valiosa que seja a saúde 
humana. O custo-efetividade, como metodologia de avaliação que com-
para tecnologias médicas levando em conta seus efeitos clínicos e seus 
custos, é o fator mais adequado para verificar se um novo medicamento 
deve ser incorporado ou não ao sistema público de saúde, e tal avaliação 
compete à Conitec.

Desse modo, caso seja compreendida a importância da análise de 
custo-efetividade realizada pela Conitec, já se podem traçar algumas li-
nhas que deveriam ser observadas na judicialização da saúde.

Em primeiro lugar, quando há uma resposta negativa da Conitec, 
indicando que uma tecnologia não deve ser incorporada ao SUS, essa 
decisão deve ser respeitada, a não ser que se consiga demonstrar o seu 
equívoco em face das regras do sistema. Isso não significa dizer que um 
médico que receitou um medicamento não aprovado pela Conitec te-
nha errado do ponto de vista da prática médica. É possível que o médico 
esteja até mais correto do que a Conitec. Aliás, é até mesmo possível que 
os NATS endossem a decisão do médico, baseando-se nas melhores evi-
dências científicas atualmente disponíveis. Mas se a decisão da Conitec 
tiver sido fundamentada na análise de custo-efetividade e se a decisão 
do médico ou dos NATS não tiver levado em conta tal análise, há de 
prevalecer a decisão da Conitec, pois o que está em jogo não é a eficácia 
e a segurança, mas o custo-efetividade.

Em situações assim, ou o autor demonstra que a Conitec se equivo-
cou na avaliação do custo-efetividade, ou seu pedido deve ser indeferi-
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do, por mais que o tratamento prescrito seja 
adequado, eficaz e seguro.

Uma situação relativamente diversa ocorre 
quando a Conitec ainda não apreciou o mérito 
do pedido de incorporação. Se ficar demons-
trado que o tratamento é adequado, eficaz e se-
guro, é preciso investigar mais a fundo por que 
não foi apreciado o pedido de incorporação do 
medicamento. Se a Conitec não tiver culpa pela 
demora na análise, é temerário obrigar o SUS 
a fornecer o medicamento, mesmo porque, em 
muitas situações, a indústria farmacêutica pode 
estar incentivando, indiretamente, a judicializa-
ção para forçar a incorporação de seu medica-
mento11. Além disso − e isso é o mais importan-
te −, é preciso respeitar o procedimento de pa-
dronização, que passa pela análise da Conitec.

Por outro lado, se a culpa pela demora na 
apreciação do pedido de incorporação for da 
própria Conitec, tem-se uma falha do sistema 
que, em princípio, poderia justificar a judicia-
lização. Porém, mesmo nesse caso, o debate 
judicial não pode abrir mão da análise do cus-
to-efetividade, que é um pressuposto necessá-
rio para a incorporação de medicamentos nos 
protocolos clínicos oficiais. Assim, não basta 
que o autor demonstre que a medicação é se-
gura e eficaz (o que é presumido com o regis-
tro na Anvisa) e adequada ao tratamento da 
doença (o que é presumido com a prescrição 
médica, desde que in label). É preciso também 
demonstrar que, dentre as opções terapêuticas 
adequadas, o tratamento escolhido é o de me-
lhor custo-efetividade.

11 Segundo informações da Conitec, há vários medica-
mentos, inclusive de altíssimo custo, que estão sendo for-
necidos pelo SUS por força de ordem judicial, cujo fabri-
cante nem sequer solicitou a avaliação da Conitec, o que 
certamente é uma grave violação da autonomia do sistema 
(PETRAMALE, 2016). Essa informação foi elaborada em 
resposta a um texto divulgado pela Interfarma intitulado 
“Por que o brasileiro recorre à Justiça para adquirir medi-
camentos? Entenda o que é a judicialização da saúde”, que 
apresenta a perspectiva da indústria farmacêutica sobre a 
judicialização da saúde (BRITO, 2016).

Logicamente, a investigação sobre o custo-
-efetividade de uma nova medicação exigiria 
um aprofundamento probatório que dificil-
mente seria alcançado satisfatoriamente na 
prática, diante da estrutura que se tem hoje, 
mesmo com o auxílio dos NATS. Assim, um 
método relativamente simples de se presu-
mir o custo-efetividade consiste em verificar 
se algum outro órgão técnico já realizou tal 
análise. Por exemplo: se o medicamento foi 
incluído nos protocolos clínicos aprovados 
pela Agência Nacional de Saúde Suplementar 
(ANS), tem-se um indicativo presuntivo de 
que aquela tecnologia tem custo-efetividade, já 
que tal análise técnica também é feita pelo sis-
tema de saúde suplementar. Ressalte-se, con-
tudo, que a substituição da análise da Conitec 
só se justifica se ficar demonstrada a falha da 
comissão.

Mas há um outro aspecto que é decisivo 
no julgamento de pedidos de fornecimento 
de medicamentos ainda não analisados pela 
Conitec: a ausência de um tratamento adequa-
do e eficaz já fornecido pelo SUS. Para ser mais 
preciso: ainda que uma nova tecnologia seja 
segura, eficaz, adequada e tenha custo-efetivi-
dade, isso por si só não gera para o paciente o 
direito de obtê-la na via judicial, mesmo que 
um médico público tenha prescrito seu uso. Se 
o sistema público de saúde possui uma linha 
de tratamento para uma determinada doença, 
essa linha de tratamento deve ser tentada antes 
de buscar soluções fora do protocolo, salvo se a 
peculiar situação clínica do paciente recomen-
dar um tratamento diverso.

Esse entendimento decorre diretamen-
te dos precedentes firmados pelo Supremo 
Tribunal Federal logo após a famosa audiência 
pública que tratou da judicialização da saúde. 
De fato, no AgRegSL 47/PE (BRASIL, 2010a) e 
na STA 175/CE (BRASIL, 2010b), ambos jul-
gados em 17/3/2010, vários pontos polêmicos 
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sobre a possibilidade de concessão de medicamentos pela via judicial fo-
ram pacificados, inclusive a conclusão de que o fornecimento de medi-
camento ou tratamento fora dos protocolos oficiais adotados pelo SUS 
deve ser vista com cautela, sobretudo quando há tratamento alternativo 
oficial. Em princípio, deve ser privilegiado o tratamento fornecido pelo 
SUS sempre que não for comprovada a sua impropriedade. Por isso, 
como regra, o Estado não deve ser obrigado a fornecer nenhuma nova 
tecnologia ainda não avaliada pela Conitec.

Infelizmente, como a jurisprudência ainda não detalhou quais são 
as razões excepcionais que justificariam o afastamento do protocolo 
oficial, há uma margem de incerteza que tem sido interpretada, de um 
modo geral, contra o sistema de saúde. A depender da opinião médica, 
o protocolo oficial tem sido deixado de lado, mesmo sem uma demons-
tração de sua inadequação. Conforme já dito, a opção terapêutica defi-
nida pelo médico tende a seguir as práticas mais atuais adotadas pelos 
médicos de uma determinada área de atuação e, possivelmente, valida-
das pela comunidade científica, independentemente de terem sido ou 
não incorporadas ao protocolo oficial. Essas práticas nem sempre estão 
em conformidade com os protocolos estabelecidos pelo SUS, gerando a 
dissonância entre o tratamento proposto pelo médico e o oferecido pelo 
sistema, sobretudo quando não há uma revisão periódica dos protoco-
los existentes, bem como a elaboração constante de novos protocolos 
capazes de assimilar os avanços científicos.

Para evitar a desintegração do sistema, é fundamental que se de-
monstre não apenas que a linha de tratamento proposta pelo médico 
é baseada nas melhores práticas científicas, mas também que o trata-
mento previsto nas políticas oficiais não é adequado naquela situação 
em particular.

É possível mais uma vez invocar a analogia com os livros distribuí-
dos para as escolas públicas. O fato de haver um livro didático de me-
lhor qualidade recém-lançado no mercado não afasta a necessidade de 
se respeitar a seleção já realizada e de se aguardar a próxima avaliação 
para incluir aquele novo livro na lista oficial. Assim, diante da ausência 
de comprovação da inadequação dos produtos já disponibilizados, o 
processo de padronização deve ser, em princípio, respeitado.

Esse entendimento pode ser reforçado com a compreensão do cará-
ter progressivo dos direitos econômicos, sociais e culturais. A pergunta 
fundamental, quando se está diante de uma situação envolvendo a efe-
tivação de direitos prestacionais (como a saúde ou a educação), é anali-
sar se a estrutura criada pelo poder público cumpre de forma razoável 
o dever constitucional. Um tratamento razoável nem sempre significa 
o tratamento de ponta, mesmo porque nem todo tratamento de pon-
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ta pode ser universalizado, ou seja, estendido a todos os pacientes na 
mesma situação12. Tão grave quanto negar um tratamento de ponta a 
todos os pacientes é conceder o direito apenas a alguns que tiveram a 
sorte de obter uma ordem judicial favorável. Por isso, como já afirmou 
o Supremo Tribunal Federal,

obrigar a rede pública a financiar toda e qualquer ação e prestação de 
saúde existente geraria grave lesão à ordem administrativa e levaria ao 
comprometimento do SUS, de modo a prejudicar ainda mais o atendi-
mento médico da parcela da população mais necessitada. Dessa forma, 
podemos concluir que, em geral, deverá ser privilegiado o tratamento 
fornecido pelo SUS em detrimento de opção diversa escolhida pelo pa-
ciente, sempre que não for comprovada a ineficácia ou a impropriedade 
da política de saúde existente (BRASIL, 2010a)13.

É preciso detalhar com mais profundidade as situações excepcionais 
que justificariam o afastamento do protocolo oficial para evitar a bana-
lização das exceções. A excepcionalidade que justifica o abandono do 
protocolo está relacionada com casos clínicos muito particulares que 
recomendariam um tratamento diferenciado. Por exemplo, quando to-
das as linhas de tratamento previstas oficialmente tenham sido tentadas, 
sem sucesso, talvez seja possível, para aquele caso específico, considerar 
a possibilidade de tentar um novo tratamento que seja seguro, eficaz e 
tenha custo-efetividade, à luz das melhores evidências científicas. Ou 
então, tratando-se de paciente portador de comorbidade, que pode so-
frer algum efeito colateral grave caso seja usado o medicamento pre-
visto para o tratamento de uma das enfermidades, talvez seja possível 
autorizar a realização de um procedimento alternativo, validado pela 
comunidade científica, sempre observando os critérios de segurança, 
eficácia e custo-efetividade. Enfim, é esse tipo de situação excepcional 
que justificaria relativizar a opção terapêutica padronizada.

O ideal seria que o próprio sistema estivesse preparado para lidar 
com esse tipo de situação excepcional, criando órgãos colegiados para 
avaliar o tratamento proposto pelo médico e, se for o caso, autorizan-

12 Em razão disso, o modo de lidar com tratamentos de alto custo, que nem sempre 
são eficazes, merece ser mais bem avaliado pela sociedade. O atual modelo de judiciali-
zação, na medida em que não tem levado em conta o custo-efetividade, tem gerado gran-
des distorções. Segundo dados do Ministério da Saúde, “em 2016, foram gastos R$ 654,9 
milhões na compra de apenas 10 medicamentos para atender 1.213 pessoas beneficiadas 
com ordens judiciais” (PIERRO, 2017, p. 20). Em muitos casos, esses pacientes têm rece-
bido um tratamento que nenhum outro hospital público do mundo é capaz de fornecer 
universalmente à sua população, especialmente porque muitos dos medicamentos de alto 
custo são ainda experimentais. Enquanto isso, a maior parte da população brasileira não 
consegue um tratamento básico minimamente digno, em função do subfinanciamento da 
saúde, da corrupção e da má gestão dos recursos públicos.

13 Voto do Min. Gilmar Mendes na SL 47/PE – AgReg.
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do a realização do procedimento às custas do 
SUS, independentemente de ordem judicial. 
Para isso, os protocolos oficiais deveriam sem-
pre contemplar cláusulas de exceção para aco-
modar as situações singulares (como doenças 
raras ou situações inusitadas), possibilitando 
a flexibilização dos procedimentos sem que 
se quebre de modo absoluto a lógica da pa-
dronização. Se houvesse uma estrutura criada 
para atender situações especiais, a judicializa-
ção desse tipo de questão, que tem um forte 
componente técnico, não seria necessária. 
Conforme se verá, no âmbito da Anvisa, já 
existem regras para lidar com situações excep-
cionais, que certamente poderiam ser adapta-
das para orientar a atuação de outros órgãos 
do sistema.

4.4. Falha da CMED

A comercialização de medicamentos, no 
Brasil, é regulamentada não apenas sob os as-
pectos da eficácia e segurança, mas também 
do preço, “com a finalidade de promover a as-
sistência farmacêutica à população, por meio 
de mecanismos que estimulem a oferta de 
medicamentos e a competitividade do setor” 
(art. 1o da Lei no 10.472/2003) (BRASIL, 2003).

Um dos pressupostos para a análise do 
pedido de incorporação de um novo medica-
mento pela Conitec é a definição de seu pre-
ço de mercado pela Câmara de Regulação do 
Mercado de Medicamentos − CMED, até para 
que seja possível realizar, com mais seguran-
ça, a avaliação de custo-efetividade. Por isso, é 
importante que o juiz verifique, antes de con-
ceder uma ordem para o fornecimento de um 
medicamento não aprovado pelo Conitec, se 
tal medicamento já passou pelo devido pro-
cesso de regulação de mercado.

Não se trata apenas de um mecanismo de 
cautela para prestigiar o órgão de regulação, 

mesmo porque muitos medicamentos que es-
tão sendo objeto de judicialização e que ainda 
não foram avaliados pela CMED são, muitas 
vezes, de altíssimo custo, geralmente produzi-
dos por empresas farmacêuticas fora do país, e 
cuja patente impede a ampla concorrência. A 
relevância maior desse processo de limitação 
do preço é garantir uma base monetária para 
a sua comercialização e, consequentemente, 
possibilitar a análise de seu custo-efetividade 
junto à Conitec.

Atualmente, dos 25 medicamentos que 
mais consumiram recursos da União pela via 
da judicialização, 7 não têm registro de preço 
no Brasil, inclusive o Eculizumabe (Soliris), 
que sozinho consome cerca de 30% de todo 
o orçamento federal gasto com a compra de 
medicamentos por força de ordens judiciais 
(BRITO, 2016, p. 12).

Diante disso, é preciso que se tenha mais 
cautela quanto à concessão de ordem judicial 
para o fornecimento de medicamentos cujo 
preço ainda não foi limitado pela CMED, sob 
pena de se criar um sistema paralelo de comer-
cialização de medicamentos com valores supe-
riores aos do mercado internacional, às custas 
do SUS. Apenas se ficar demonstrada uma fa-
lha da CMED é que poderia haver, em tese, a 
intervenção judicial visando corrigi-la.

4.5. Falha da ANVISA

A última situação de judicialização no for-
necimento de medicamentos ocorre quando a 
medicação não é sequer registrada na Anvisa, 
mas assim mesmo o médico a prescreve. Aqui 
também a resposta não é tão simples, pois há 
uma imensidade de circunstâncias que podem 
afetar a decisão.

Assim como a Conitec, a Anvisa também 
tem uma função muito específica e importante 
dentro do sistema de saúde: exercer o controle 
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sanitário dos produtos que podem ser consumidos no país, avaliando 
em que condições os medicamentos podem ser usados de forma segura 
e eficaz pela população. Por força de lei, a aprovação de qualquer produ-
to pela Anvisa é condição para sua industrialização, comercialização e 
importação com fins comerciais (art. 12 da Lei no 6.360/1976) (BRASIL, 
1976). Portanto, em princípio, nenhum médico da saúde pública ou su-
plementar poderia prescrever uma medicação ainda não registrada na 
Anvisa, já que o órgão responsável, no Brasil, não analisou a sua segu-
rança e eficácia para uso em solo nacional.

A necessidade de aguardar a análise da Anvisa justifica uma visão 
cética quanto à possibilidade de concessão de ordem judicial para obri-
gar o poder público a fornecer tratamento meramente experimental. 
Nesse sentido, o Supremo Tribunal Federal foi taxativo ao reconhecer 
que o poder público não pode ser obrigado a fornecer tratamento mera-
mente experimental, cuja eficácia ainda não tenha sido cientificamente 
comprovada. Tais tratamentos experimentais são realizados por labora-
tórios ou centros médicos de ponta, no contexto de pesquisas clínicas 
que seguem normas específicas de controle e análise, não cabendo, por-
tanto, condenar o SUS a fornecê-los (BRASIL, 2010a).

Mesmo que se trate de medicamento cuja segurança e eficácia já te-
nham sido atestadas por outras agências técnicas existentes em outros 
países, ainda assim há de ser respeitada, em princípio, a avaliação rea-
lizada pela Anvisa, já que, para essas situações, é previsto um procedi-
mento mais simplificado e mais célere de registro.

Obviamente, a análise da eficácia e segurança pressupõe diferentes 
procedimentos, como realização de estudos clínicos, revisão de literatu-
ra, análise de documentos, o que demanda tempo e pode gerar um atra-
so na disponibilização de uma nova tecnologia no mercado nacional em 
comparação com a sua comercialização em outros países. Isso por si só 
não justifica o afastamento da exigência e o atropelamento das instân-
cias de deliberação, sob pena de se criar um inconveniente sistema pa-
ralelo de autorizações na via judicial. Mais uma vez é preciso reforçar a 
ideia de autonomia do sistema como critério para definir os escopos da 
judicialização. A judicialização só se justifica se ficar demonstrado que 
está havendo uma falha no funcionamento do sistema, como um atraso 
injustificado na apreciação do pedido ou um erro de avaliação grosseiro.

No caso do registro na Anvisa, nem mesmo a excepcionalidade da 
situação justifica o abandono das regras do sistema, pois há normas 
prevendo mecanismos simplificados e excepcionais para autorização do 
uso de medicamentos em contextos particulares mesmo quando ain-
da não registrados. A Resolução − RDC 38, de 12 de agosto de 2013 
(BRASIL, 2013b), por exemplo, regulamenta os programas de acesso 
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expandido, o uso compassivo e o fornecimento de medicamento pós-
-estudo, justamente para contemplar situações excepcionais decorrentes 
da gravidade e estágio da doença, ausência de alternativa terapêutica 
satisfatória no país para as condições clínicas e seus estágios, a gravi-
dade do quadro clínico, a presença de comorbidades e a avaliação da 
relação risco-benefício do uso do medicamento solicitado. Ou seja, há, 
nessas situações, um caminho dentro do sistema capaz de contemplar 
casos especiais. Logo, o procedimento previsto pelo sistema deve ser, 
em princípio, respeitado, não sendo conveniente um atropelo de etapas 
pela via judicial.

A mesma lógica há de ser adotada para o uso de medicação off-label, 
ou seja, uso diferente daquele descrito na bula. O uso de medicamento 
em hipóteses não incluídas na bula do produto é, em princípio, proi-
bido. Mesmo que existam estudos baseados nas melhores evidências 
científicas indicando a segurança e eficácia do uso de um medicamento 
em hipóteses diferentes daquelas que foram previamente autorizadas e 
registradas na Anvisa, é preciso aguardar o processo de incorporação 
antes de obrigar o SUS a fornecê-lo a seus pacientes.

Desse modo, diante da previsão normativa que contempla a possibi-
lidade de concessão especial de autorização para compra e uso de me-
dicamentos ainda não registrados pela Anvisa, nada justifica que uma 
ordem judicial autorize a dispensação de medicamentos sem que antes 
seja dada a oportunidade para análise do pedido pelo órgão técnico. A 
judicialização somente seria legítima se ficasse demonstrado, consisten-
temente, o equívoco da atuação da Anvisa.

O fator tempo no processo de análise da segurança e eficácia de uma 
nova tecnologia deve ser levado em conta nessa decisão. Apenas se fi-
car provado um excesso injustificado de prazo, seria possível cogitar 
em permitir a intervenção judicial, ainda assim limitada ao controle da 
falha, visando não substituir a atuação do órgão estatal, mas fazer com 
que ele funcione corretamente. Atropelar qualquer etapa deve ser sem-
pre considerado como uma anormalidade.

Em recente decisão, o Supremo Tribunal Federal, ao analisar o pedi-
do liminar na ADI 5501/DF (BRASIL, 2016b), em que estava em jogo a 
constitucionalidade da Lei 13.269/2016 (BRASIL, 2016a), que autorizou 
o uso da fosfoetanolamina sintética (conhecida como “pílula do cân-
cer”) por pacientes diagnosticados com neoplasia maligna, reconheceu 
a importância de se respeitarem todas as etapas antes de se permitir o 
uso de uma nova tecnologia que pode ter efeitos sobre a saúde da po-
pulação.

A decisão foi extremamente importante no sentido de fortalecer a 
autonomia do sistema de saúde, já que reconheceu a inconstituciona-
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lidade da interferência política na permissão de distribuição de medi-
camento sem o controle prévio de viabilidade sanitária pela Anvisa. 
De acordo com o voto do relator (Min. Marco Aurélio), “ante a ausên-
cia do registro, a inadequação é presumida”, sendo temerária “a libe-
ração genérica do medicamento sem a realização dos estudos clínicos 
correspondentes, em razão da ausência, até o momento, de elementos 
técnicos assertivos da viabilidade da substância para o bem-estar do 
organismo humano” (BRASIL, 2016b). Em igual sentido, o Min. Luís 
Roberto Barroso reconheceu uma violação à reserva de administração, 
na medida em que “o Poder Legislativo substitui o juízo essencial-
mente técnico da Anvisa, por um juízo político, interferindo de forma 
indevida em procedimento de natureza tipicamente administrativo” 
(BRASIL, 2016b). Na mesma linha, o Min. Teori Zavascki assinalou 
que “não parece constitucionalmente legítimo que o legislador, além de 
legislar, assuma para si uma atividade tipicamente executiva” (BRASIL, 
2016b).

O que todos esses votos parecem ter em comum é a necessidade de 
se respeitar a autonomia do sistema, evitando interferências espúrias 
que possam pôr em risco o princípio básico de proteção da saúde.

5. Conclusões

Ao longo deste texto, foram lançadas várias ideias sobre a judiciali-
zação da saúde, mais especificamente sobre a exigência de fornecimento 
de medicamentos pela via judicial.

Em termos simplificados, as principais conclusões podem ser assim 
expostas:

(a) a decisão sobre fornecer ou não medicamentos deve ser tomada 
pelas instâncias de deliberação do sistema de saúde e, em princípio, deve 
ser respeitada;

Essa ideia-chave constitui a essência da jurisprudência do STF sobre 
o assunto, reforçada recentemente com o julgamento do pedido liminar 
na ADI 5501/DF (BRASIL, 2016b). Embora seja uma fórmula prima 
facie (ou seja, que vale em princípio, mas pode ser relativizada em de-
terminadas circunstâncias), isso não deve servir como pretexto para fle-
xibilizar de tal modo o seu sentido que as exceções se tornem a regra. As 
situações que justificam o afastamento do protocolo oficial devem estar 
relacionadas às especificidades do quadro clínico do paciente, devendo 
ser devidamente fundamentadas pelo corpo médico. Aliás, é essencial 
que os médicos também percebam que fazem parte de um sistema mais 
amplo, cujas regras, em princípio, devem ser observadas. É preciso que 
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se tenha algum tipo de vinculação forte, ainda 
que relativa, em relação aos protocolos oficiais.

Mais ainda: mesmo que o sistema não te-
nha um protocolo para o tratamento adequado 
em um caso específico, não se deve obrigar o 
SUS a fornecer medicamentos cuja segurança, 
eficácia e custo-efetividade ainda não tenham 
sido comprovados por evidências científicas, 
preferencialmente validadas pelos órgãos do 
sistema. Experimentalismos médicos devem 
ser realizados em conformidade com as regras 
da pesquisa científica, somente podendo ser 
custeados pelo poder público os tratamentos 
que já tenham alcançado um mínimo de apro-
vação pela comunidade médica e científica.

Assim, as seguintes heurísticas deveriam 
estar na base da análise dos pedidos de con-
cessão de medicamentos: (a) se o SUS dispõe 
de um tratamento adequado, deve-se dar pre-
ferência ao referido tratamento, ainda que não 
seja o tratamento de ponta; (b) se o SUS não 
dispõe de um tratamento adequado para aque-
le caso específico, seja porque os tratamentos 
disponíveis não surtiram o efeito desejado, 
seja porque o quadro clínico do paciente não 
recomenda o tratamento-padrão, o SUS so-
mente deve ser obrigado a custear o tratamen-
to fora do protocolo que tenha respaldo da co-
munidade médico-científica; (c) mesmo que o 
tratamento fora do protocolo seja baseado nas 
melhores evidências científicas, ainda assim 
há de se fazer uma análise mais profunda para 
verificar qual, entre os tratamentos possíveis, 
tem a melhor relação de custo-efetividade.

(b) é fundamental que as instâncias do sis-
tema de saúde funcionem não apenas de forma 
eficiente e transparente, mas também indepen-
dente, e se baseiem em critérios validados pela 
ciência médica, e não em razões espúrias;

A deferência às instâncias decisórias pres-
supõe o bom funcionamento de sua estru-
tura interna. É inconcebível que as decisões 

técnicas relacionadas à saúde pública sejam 
influenciadas por fatores estranhos, como a 
influência da indústria farmacêutica ou inte-
resses políticos. Também não se pode aceitar 
que as deliberações não sejam transparentes e 
sujeitas à prestação de contas, inclusive no que 
se refere a prazos de análise.

A despeito disso, mesmo que se perceba 
que os órgãos do sistema de saúde não estão 
funcionando a contento, é preferível buscar 
soluções para corrigir as falhas do sistema a 
substituir as instâncias competentes.

O juiz, sempre que possível, deve investigar 
a raiz do problema, a fim de tentar encontrar 
uma solução que não seja meramente paliati-
va, até para que não cause um caos na organi-
zação do sistema, a ponto de ameaçar a univer-
salidade, integralidade e equidade no acesso à 
saúde. Não é razoável que todo paciente na 
mesma situação tenha que ingressar com uma 
demanda individual para resolver seu caso, so-
bretudo quando tal solução não pode ser uni-
versalizada. A judicialização deve servir para 
otimizar o sistema, e não para causar ainda 
mais problemas.

(c) o sistema deve prever situações de exce-
ção e criar órgãos internos de deliberação para 
avaliar prescrições que se afastem do padrão 
estabelecido, de modo a evitar um caminho ju-
dicial paralelo;

Assim como a Anvisa previu um caminho 
para situações excepcionais, em que é possível 
autorizar provisoriamente a compra de um 
medicamento antes de ser registrado, seria in-
teressante que houvesse, dentro da estrutura 
do sistema público de saúde, órgãos colegia-
dos que tivessem a prerrogativa de autorizar 
o fornecimento de medicamentos não incor-
porados à lista oficial. Se um órgão dessa na-
tureza existisse, haveria uma grande redução 
das situações que justificariam a judicialização 
da saúde tal como ocorre hoje. Assim, toda vez 
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que um médico prescrevesse um tratamento fora do protocolo, o caso 
seria analisado por uma junta de profissionais de saúde que avaliariam 
a viabilidade de se autorizar ou não aquele tratamento, independente-
mente de qualquer intervenção judicial.

(d) o sistema de saúde deveria prever mecanismos de análise de ofício 
de incorporação de medicamentos de alto custo que estejam sendo deferi-
dos na via judicial;

Grande parte dos gastos federais com aquisição de medicamentos 
por força de ordem judicial envolve tecnologias que não foram apro-
vadas na Conitec, seja por falta de iniciativa da empresa produtora que 
não solicitou a incorporação, seja pelo não preenchimento de algum 
requisito formal. Em situações assim, em que já está havendo um gasto 
público na aquisição do medicamento, seria importante que a Conitec 
avaliasse, com base nos critérios técnicos definidos na lei, a conveniên-
cia ou não de incorporar aquela tecnologia, a fim de facilitar o plane-
jamento, baratear o processo de compra e proporcionar o tratamento 
igualitário de todos os pacientes. Por sua vez, se não houver razões téc-
nicas que justifiquem a incorporação, a resposta negativa da Conitec 
daria maior segurança ao órgão julgador para negar o pedido, facilitan-
do inclusive a reforma de uma eventual decisão contra o SUS em nível 
recursal.

(e) o papel da judicialização deveria ser mais restrito e voltado preci-
puamente para o desbloqueio dos canais burocráticos e o fortalecimento 
da autonomia do sistema de saúde contra interferências espúrias;

Conforme defendido ao longo do texto, a boa judicialização presti-
gia e fortalece a autonomia do sistema de saúde, tentando compreender 
seus problemas e conferindo uma margem de discricionariedade para 
que o próprio sistema busque o melhor caminho a seguir.

(f)  o diálogo entre os órgãos responsáveis deve ser constante e dire-
cionado à solução estrutural do problema, por meio da qual se busque 
enfrentar a raiz do problema, e não suas consequências;

Por fim, o mais importante: de nada adiantam intervenções judiciais 
forçadas sem que cada órgão envolvido assuma sua responsabilidade 
pelo bom funcionamento do sistema. O modelo de jurisdição mais pro-
pício a uma proteção da autonomia do sistema é aquele fundado em um 
diálogo interinstitucional, em que os próprios integrantes do sistema 
são chamados a desenvolver a melhor solução e a indicar os obstáculos 
para a sua implementação. Uma vez estabelecida consensualmente uma 
proposta de solução para o problema, o poder judiciário atuaria não 
apenas como um órgão de controle e monitoramento, mas sobretudo de 
cooperação, com vistas a superar os bloqueios institucionais que costu-
mam prejudicar a boa atuação administrativa.
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