NatJus nao é CONITEC: os limites da nota técnica na judicializacio de

medicamentos apos as Sumulas Vinculantes n° 60 e 61
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O dia 3 de outubro 2024 representa marco relevante para a analise judicial das demandas
de fornecimento de medicamentos pela rede publica. Nessa data, foram publicadas a
Stimula Vinculante n° 60 (SV 60), decorrente do Tema 1.234, e a Simula Vinculante n°
61 (SV 61), decorrente do Tema 6, consolidando diretrizes fundamentais para a
judicializagdao de medicamentos incorporados e ndo incorporados ao SUS.

Por se tratarem de Sumulas Vinculantes, seus enunciados possuem observancia
obrigatoria, vinculando tanto a Administragdo Publica quanto o Poder Judiciario, nos
termos do art. 103-A da CF/88.

As Sumulas Vinculantes n° 60 e n° 61 trouxeram mudancas substanciais a judicializagdo
da saude, especialmente ao reconhecerem a relevancia juridico-institucional da atuagdo
administrativa da Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC).2

A consolida¢ao das Sumulas Vinculantes n® 60 e n° 61 ampliou significativamente a
importancia da atuacdo dos Nucleos de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NatJus).
Todavia, permanece uma questdo ainda pouco explorada pela doutrina: quais sao
exatamente os limites institucionais da nota técnica produzida pelo NatJus? Em especial,
seria possivel que tais 6rgaos formulassem juizos de custo-efetividade ou de conveniéncia
administrativa proprios da CONITEC? E essa questdo que o presente artigo pretende
enfrentar.

Quando a CONITEC recomenda a incorporagio de determinada tecnologia,® seguida da

respectiva portaria de incorporacdo pelo Ministério da Satde, sua oferta passa a integrar
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2 Regulamentada pela Lei n°® 12.401/2011, a CONITEC tem a atribui¢do de assessorar o Ministério da
Saude na analise de incorporago, exclusdo ou alteragdo de tecnologias no ambito do SUS, com base em
critérios técnico-cientificos e econdmico-financeiros.

3 O art. 1° do Decreto n°® 7.646/2011 adota conceito amplo de “tecnologias”, abrangendo medicamentos,
produtos e procedimentos de satde, conforme os incisos de seu paragrafo unico. Essa conceituacdo se



a politica publica do SUS, devendo ser observada pelos entes publicos na forma pactuada
pela Comissao Intergestores Tripartite (CIT).

Nessa hipotese, a discussdo sobre custo e conveniéncia administrativa ja foi realizada
pelas instancias técnicas legalmente competentes, razao pela qual ndo deve ser reaberta
no caso concreto. Esse entendimento ¢ confirmado no voto conjunto do Tema 6, STF:
“afinal, se o medicamento foi incluido nas listas de dispensa¢do do Sistema Unico de
Satde, ndo hd mais que se discutir o seu custo, uma vez que essa variavel ¢ considerada
pelas instancias técnicas da Conitec e do Ministério da Saide no momento da
incorporagao” (p. 13).

Essa compreensdo fica evidente na tese 1 do Tema 6 (SV 61)* uma vez que o regime
excepcional disciplinado nas teses subsequentes somente se aplica as hipoteses de
medicamentos nao incorporados.

Assim, havendo incorporacao formal da tecnologia a politica publica de satde, ainda que
em ambito estadual ou municipal, ndo se aplica a tese do Tema 6 destinada aos
medicamentos nao incorporados ao SUS.

Por outro lado, nos casos de ndo incorporacdo expressa, isto ¢, quando ha ato
administrativo que rejeita a incorporagdo do uso do medicamento no SUS, a decisao
administrativa, embora possua natureza técnica e presuncao de validade, pode ser
judicialmente questionada. Esse questionamento, contudo, exige impugnacao especifica,
voltada aos critérios e fundamentos utilizados pelo 6rgao técnico (Conitec) para motivar
recomendagao de nao incorporacao da tecnologia. Atribuindo, também ao demandante,
demonstrar que a decisdo administrativa e seu ato normativo, contrariaram parametros
constitucionais, a politica publica de satde e a legislagao de regéncia, como aos arts. 19-
Q e 19-R da Lei n° 8.080/1990, acrescido pelo Decreto n° 7.646/2011 (inteligéncia das
teses 4.1 e 4.2 do Tema 1.234/SV 60 e tese 2, “b”, do Tema 6/SV 61).

Nesses casos, a atuacdo judicial se desenvolve no ambito do controle de legalidade.
Conforme delineado na tese 4.1 do Tema 1234 (SV 60), o Poder Judiciario ndo pode
substituir a discricionariedade do administrador publico, devendo se limitar a verificag¢ao
da conformidade do ato administrativo com a Constituicdo Federal, a legislacdo de

regéncia e a politica publica do SUS, sem incursdo indevida no mérito administrativo.

vincula diretamente a atribui¢do administrativa da CONITEC de avaliar a incorporacdo, exclusdo ou
alteragdo dessas tecnologias no &mbito do SUS.

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



Esses parametros revelam a forca normativa e institucional atribuida pelo Supremo
Tribunal Federal (STF), aos atos administrativos praticados no ambito da politica publica
de saude, especialmente quanto a discricionariedade conferida ao administrador publico,
desde que exercido nos limites juridico-institucionais.

Ha, contudo, situagdes em que a tecnologia ainda ndo foi avaliada pelo 6rgdo técnico
(Conitec). Nesses casos, a auséncia de andlise administrativa ndo pode, por si s,
inviabilizar a concessdo judicial do tratamento. Cabera ao demandante demonstrar, com
base em evidéncias cientificas consistentes, a imprescindibilidade clinica, a eficacia, a
efetividade, a seguranca da tecnologia e a auséncia de substitutos terapéuticos disponiveis
no SUS, nos termos das teses 4.3 € 4.4 do Tema 1234 (SV 60).

Quando o medicamento nao foi avaliado pelo 6rgdo técnico competente, inexistindo ato
normativo de sua incorporacdo ou exclusdo as listas de dispensagdo do SUS, a SV 61
assume especial relevancia, ao sistematizar os pressupostos cumulativos para a
excepcional concessao judicial do tratamento. Nessa hipodtese, a tese 2 do Tema 6 (SV 61)
atribui ao demandante o 6nus de demonstrar, de forma fundamentada, o preenchimento

cumulativo de seis requisitos, delimitados nas alineas de “a” a “f”, quais sejam:

1. Negativa Administrativa: apresentacdo de prova da negativa de fornecimento
do medicamento na via administrativa, conforme previsto na tese 4 do Tema
1.234 (Sumula Vinculante n° 60), que exige a andlise prévia do ato de
indeferimento do farmaco (tese 2, “a”);

2. Legalidade da Negativa: contestacdo da ilegalidade do ato de nao
incorporacao pela CONITEC, evidenciando a auséncia de pedido de avaliacéo,
ou demonstrando a mora injustificada na analise, conforme os prazos e critérios
previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n° 8.080/1990 e no Decreto n°
7.646/2011 (tese 2, “b”);

3. Auséncia de Substitutos Terapéuticos: demonstracdo da impossibilidade de
substituicdo por outro medicamento disponibilizado nas listas do SUS ou nos
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas existentes (tese 2, “c”);

4. Medicina Baseada em Evidéncias: a comprovacdo da eficacia, seguranca e
efetividade do medicamento deve ser embasada em evidéncias cientificas de alto

nivel, como ensaios clinicos randomizados, revisfes sisteméaticas ou meta-



analises, em consonancia com as teses 4.3 e 4.4 do Tema 1234 (SV60) (tese 2,
“@”);

5. Imprescindibilidade Clinica: laudo médico detalhado e fundamentado,
emitido por profissional responsavel pelo tratamento, comprovando a
imprescindibilidade clinica do farmaco e descrevendo de forma clara os
tratamentos ja realizados e sua ineficacia (tese 2, “€”);

6. Incapacidade Financeira: prova da incapacidade financeira do paciente para
arcar com o custo do medicamento, considerando sua realidade socioeconémica e

a auséncia de alternativas viaveis (tese 2, “f”).

Por sua vez, a analise desses requisitos pelo Poder Judicidrio ndo se limita a verificagao
formal dos documentos apresentados. Ao contrario, exige exame técnico qualificado
sobre a adequacdo da pretensdo, especialmente quanto a eficdcia, a seguranca e a
efetividade do medicamento, inexisténcia de substituto terapéutico incorporado ao SUS
e imprescindibilidade clinica do tratamento pleiteado.

Justamente por essa razdo, a tese 3, “b”, do Tema 6 (SV 61) veda, sob pena de nulidade,
que a decisao judicial sobre a concessao de medicamentos ndo incorporados ao SUS seja
fundamentada unica e exclusivamente na prescri¢do, no relatério ou no laudo médico
apresentado pelo demandante. Em outras palavras, a analise técnica nao pode se limitar a
perspectiva técnica unilateral do médico prescritor da parte demandante.

Por isso, a propria tese 3, “b”, do Tema 6 (SV 61) estabelece que a aferi¢ao dos requisitos
previstos na tese 2 do mesmo Tema deve ser precedida, sempre que disponivel na
respectiva jurisdi¢do, de consulta ao Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judicidrio
(NatJus) ou, alternativamente, a entes ou profissionais com expertise técnica na area. Esse

entendimento ¢ refor¢cado no voto conjunto do Tema 6, STF:

Desse modo, para examinar a licitude do ato administrativo comissivo ou
omissivo da Conitec e aferir a presenca dos demais requisitos, 0 magistrado
deverd observar um requisito procedimental: a instauracdo de um diélogo
institucional com o NATJUS ou entes com expertise técnica na area (como a
prépria Conitec ou profissionais do SUS). E esse dialogo que assegurara uma
analise técnica a luz da medicina baseada em evidéncias, conferindo ao
magistrado maior seguranca quanto aos diversos aspectos envolvidos na
demanda, como a fundamentagéo para a ndo incorporacao do &mbito do SUS,
a existéncia ou ndo de substituto terapéutico e a existéncia de prova cientifica
de eficacia do farmaco (p. 17).



Ressalte-se, contudo, que ndo se exige necessariamente a elaboragdo de parecer ou nota
técnica especifica para cada processo.

Nos termos do Enunciado n® 121 do FONAJUS (VII Jornada da Saude, 2025), admite-se
que a decisdo judicial em sede de tutela de urgéncia seja fundamentada em Pareceres® ou
Notas Técnicas® ja disponiveis no sistema e-NatJus’ ou nos bancos dos Nucleos de
Avaliacdo de Tecnologia em Saude, desde que guardem pertinéncia com o quadro clinico
do paciente e com o objeto do pedido.®

A vedagdo, portanto, ndo recai sobre o aproveitamento de Notas Técnicas existentes, mas
sobre a fundamentacdo da decisdo exclusivamente em elementos técnicos apresentados
sob a otica unilateral do médico prescritor.

Desse modo, em se tratando de medicamento ndo incorporado ao SUS, a utilizagdo de
Nota Técnica oriunda do NatJus ou disponivel no sistema e-NatJus passa a desempenhar
papel importante para conferir maior seguranca a decisao judicial.

Por essa razao, ¢ necessario delimitar a natureza da Nota Técnica e os limites da atuacao
dos Nucleos de Apoio Técnico do Poder Judicidrio. Essa delimitacdo deve partir,

inicialmente, das proprias normativas do CNJ, que, mesmo antes da edicdo das Sumulas

5 Documento de carater cientifico, elaborado pela equipe técnica dos Nucleos de Avaliagcdo de Tecnologias
em Saude (NATS), por for¢a do Termo de Cooperagdo n. 21/2016, que se propde a responder, de modo
sumarizado e com base nas melhores evidéncias cientificas disponiveis, a uma questdo clinica sobre os
potenciais efeitos (beneficios e riscos) de uma tecnologia para uma condi¢do de saude. O PTC pode resultar
em: (a) conclusdes suficientes para indicar e embasar cientificamente o uso de uma tecnologia; (b)
conclusdes suficientes para contraindicar seu uso; (¢) apenas identificar que as evidéncias disponiveis sdo
insuficientes (em termos de quantidade e/ou qualidade) e sugerir que recomendacdes, para seu uso ou nio,
ndo podem ser levantadas considerando o conhecimento atual.  Disponivel em:
https://www.cnj.jus.br/programas-e-acoes/forum-da-saude-3/e-natjus/. Acesso em: 5 jul. 2026.

6 Documento de carater cientifico, elaborado pela equipe técnica dos Nucleos de Apoio ao Judiciario
(NATJus), que se propoe a responder, de modo preliminar, a uma questao clinica sobre os potenciais efeitos
de uma tecnologia para uma condi¢do de satude vivenciada por um individuo. A NT é produzida sob
demanda, ou seja, apos a solicitagdo de um juiz como instrumento cientifico para auxilio da tomada de
decisdo judicial em um caso especifico. Disponivel em: https://www.cnj.jus.br/programas-e-acoes/forum-
da-saude-3/e-natjus/. Acesso em: 5 jul. 2026.

7 O NAT-Jus esta integrado ao e-NatJus, o Sistema Nacional de Pareceres e Notas Técnicas. O e-NatJus é
uma plataforma digital que armazena o banco de dados nacional de pareceres e notas técnicas. Disponivel
em: https://www.cnj.jus.br/wp-content/uploads/2025/11/guia-pratico-para-os-temas-6-e-1234-versao-
final.pdf. Acesso em: 6 jul. 2026.

8 No mesmo sentido, os Enunciados n° 18, 19, 57, 95 ¢ 120 do FONAJUS reforgam a necessidade de
qualificagdo dos elementos técnicos que instruem a demanda e da decisdo judicial em satde. O Enunciado
n° 18 recomenda que, sempre que possivel, as decisoes liminares sejam precedidas de notas de evidéncia
cientifica emitidas pelo NatJus ou de consulta a banco de dados pertinente, observada a obrigatoriedade nas
hipéteses das Simulas Vinculantes n°® 60 e n® 61. O Enunciado n° 19 estabelece que a inicial deve ser
instruida com relatério médico circunstanciado e/ou prontudrio, cabendo ao demandante, nos casos de
medicamento ndo incorporado, demonstrar os requisitos das SVs 60 e 61. O Enunciado n°® 57 orienta a
verificagdo prévia de apreciagdo do objeto pela CONITEC. O Enunciado n°® 95 exige nova consulta técnica
em caso de alteragdo de dosagem, posologia, quantidade ou forma de apresentacdo. Por fim, o Enunciado
n° 120 recomenda a intimagao da parte autora para complementa¢do documental quando a manifestagao
técnica for inconclusiva por auséncia de documentos médicos indispensaveis.




Vinculantes n° 60 e n° 61, ja regulamentavam a atuacdo dos NatJus e o funcionamento do
sistema e-NatJus.

Nesse sentido, conforme dispde o art. 10 do Provimento n° 165/2024 do CNJ,° que institui
o Cédigo de Normas Nacional da Corregedoria Nacional de Justica, bem como o art. 11,
da Resolugio n® 479/2022 do CNJ,*° que regulamenta o funcionamento e a utilizagdo do
Sistema Nacional de Pareceres ¢ Notas Técnicas (e-NatJus), o CNJ disponibilizara
manual técnico de utilizagdo do sistema, com o objetivo de orientar seu uso e sanar
davidas dos usuarios.

O art. 11. da Resolugdo CNJ n® 479/2022, prevé que o manual técnico do e-NatJus podera
estabelecer outros requisitos para o processamento das Notas Técnicas, abrangendo tanto
a solicitagio formulada pelo juizo!' quanto a devolugdo da resposta técnica elaborada
pelo NatJus. Ou seja, o manual técnico do e-NatJus ndo constitui simples orientacao
administrativa sem relevancia pratica, mas instrumento previsto na propria
regulamentagdao do CNJ, destinado a orientar a adequada formulagdo das solicitagdes e a
elaboragdo dos documentos.

Nesse contexto, no sitio eletronico do CNJ, na pagina destinada ao NatJus Nacional,
identifica-se o documento intitulado “Guia para Solicitacio e Elaboracdo de Notas
Técnicas (e-NatJus)”. O material foi desenvolvido pelo Nucleo de Avaliagao de
Tecnologias em Satude do Hospital Sirio-Libanés, no ambito da cooperagdo com o CNJ,
e tem por finalidade orientar a solicitagdo e a elaboracdo de notas técnicas no sistema e-
NatJus, contribuindo para a padronizagao das informacgdes e para a adequada utilizagao
da ferramenta pelos magistrados e pelos membros dos NatJus.?

Nesse cenario normativo, ganha especial importancia o art. 10, caput, da Resolugao CNJ

n°® 479/2022, que dispde:

9 Art. 10. O Conselho Nacional de Justica disponibilizara manual de utiliza¢do do Sistema Nacional de
Pareceres e Notas Técnicas (e-NatJus), com o objetivo de orientar a sua utilizacdo e sanar eventuais dividas
dos(as) usuarios(as).

10 Art. 11. O Conselho Nacional de Justi¢a disponibilizara manual de utilizagdo do Sistema Nacional de
Pareceres e Notas Técnicas (e-NatJus), com o objetivo de orientar a sua utilizagao, sanar eventuais dividas
dos usudrios e que poderd estabelecer outros requisitos para processamento das notas técnicas, seja em
relagdo a solicitagdo quanto a devolugao pelo NatJus.

11 Nos termos da Resolu¢ao n® 479/2022 do CNJ, em seu art. 2°, a solicitacdao de informagdes técnicas ao
NatJus, no ambito das demandas judiciais de saude, ¢ atribuida aos juizos estaduais e federais, sendo o art.
7° ainda mais expresso ao dispor que a solicitacdo de Nota Técnica constitui prerrogativa exclusiva do juizo
responsavel pelo processo.

12 BRASIL. Conselho Nacional de Justica. Guia para solicitagao e elaboracao de notas técnicas (e-NatJus).
Desenvolvido pelo Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Satide, Hospital Sirio-Libanés. Sdo Paulo:
Hospital Sirio-Libanés, jun. 2019. Disponivel em: https://www.cnj.jus.br/programas-e-acoes/forum-
da-saude-3/nat-jus-nacional/. Acesso em: 21 mai. 2026.




Art. 10. As questdes formais e de mérito da nota técnica serdo decididas pelo
Juiz do processo, cabendo ao Nucleo de Apoio Técnico ao Judiciario (NatJus)
emitir juizo de valor apenas em relacdo a questao judicializada, indicando
as evidéncias disponiveis e aplicaveis ao caso e sobre o custo do tratamento.

Por sua vez, a Resolugdo CNJ n° 388/2021, que disciplina os Comités Estaduais de Saude,
reforca que a atuacdo dos NatJus estd vinculada a avaliacdo técnica fundada em
evidéncias cientificas de eficacia, acuricia, efetividade e seguranca (inteligéncia do art.
2°, 11, Resolugao CNJ n° 388/2021).

No mesmo sentido, o “Guia para Solicitagdo e Elaboracdo de Notas Técnicas (e-NatJus)”,
delimita, de forma objetiva, os elementos que devem compor a andlise técnica, entre os

quais se destacam:

e Identificagdo da tecnologia, registro na ANVISA, indicagdo conforme bula,
previsdo em protocolo terapé€utico nacional, disponibilidade no SUS e outras
tecnologias disponiveis;

e (usto da tecnologia para medicamentos, incluindo PF, PMVG, PMC, fonte do
custo e custo mensal;

e Disponibilidade no SUS, outras tecnologias disponiveis e custo para
procedimentos e produtos;

e Evidéncias cientificas, beneficios esperados, recomendagdes da CONITEC e
conclusdo justificada com base nas evidéncias encontradas e nos beneficios

comprovados.

Portanto, o NatJus pode apontar se determinada tecnologia possui evidéncia cientifica
adequada, se ha alternativa terapéutica incorporada, se o paciente se enquadra nos
critérios clinicos existentes, se ha compatibilidade entre a prescri¢ao, a bula e a politica
publica, bem como qual € o custo estimado do tratamento.

Entre os elementos que podem integrar a nota técnica estd o “custo do tratamento”. Essa
expressdo, como se verifica, deve ser compreendida em sentido objetivo, trata-se da
indicagao de valores de referéncia, extraidos de fontes oficiais ou tecnicamente

verificaveis.



Conforme o proprio “Guia para Solicitagdo ¢ Elabora¢ao de Notas Técnicas (e-NatJus)”,
tais fontes incluem, conforme a natureza da tecnologia, a CMED? e o Banco de Pregos
em Satide — BPS,** para medicamentos (p. 12); a ferramenta de consulta de precos da
ANVISA,*® a CBHPM'® ¢ 0 SIGTAP,Y para procedimentos (p. 13); e 0 Comprasnet!® e
0 SIGTAP, para produtos, drteses, proteses e materiais especiais (p. 14).

A indicagdo de valores serve para contextualizar economicamente a tecnologia pleiteada,
sem autorizar o NatJus a avangar para juizos de viabilidade org¢amentaria, custo-
efetividade sistémica ou conveni€ncia administrativa da dispensacao.

Essa delimitagdo ¢ reforgada pela propria secdo conclusiva do “Guia para Solicitagdo e
Elaboragao de Notas Técnicas (e-NatJus)”, segundo a qual a recomendacao final deve ser
fundamentada nas evidéncias cientificas disponiveis e nos beneficios comprovados da

tecnologia para o caso clinico analisado, conforme:

Conclusdo justificada: Selecionar uma das opcoes: favoravel/ ndo favoravel. A
conclusdo final deve ser escolhida com base nas evidéncias encontradas e
considerando os beneficios comprovados com o uso da tecnologia para o caso
avaliado.

Caso, por alguma razdo (dificuldades técnicas de busca, identificacdo e/ou
interpretacdo das evidéncias, por exemplo), ndo seja possivel fazer uma
recomendacdo assertiva (favoravel/ndo favoravel), lembre-se de que existe a
opcdo de solicitar a tutoria do NATS de referéncia. (p.16).

Evidencia-se que, diante da insuficiéncia de elementos técnicos para uma recomendacéo
assertiva, a orientacdo institucional ndo é recorrer a conjecturas abstratas (como por
exemplo sobre custo-beneficio, sustentabilidade do SUS ou restricbes orcamentarias
genéricas), mas buscar apoio técnico por meio de tutoria junto ao nucleo de referéncia.
A conclusdo favoravel ou desfavoravel deve decorrer da analise técnico-cientifica da
tecnologia, dos beneficios comprovados e de sua pertinéncia ao caso clinico examinado.
No ambito da SV 61, especialmente na tese 2, “b”, do Tema 6, a referéncia aos arts. 19-
Q e 19-R da Lei n° 8.080/1990 poderia suscitar davida sobre eventual ampliacdo da
competéncia dos NatJus, sobretudo diante da exigéncia de consulta técnica prevista na

tese 3, “b”, do mesmo Tema.

13 Fonte: http://portal.anvisa.gov.br/cmed

14 Fonte: http://bps.saude.gov.br/login.jsf

15 Fonte: http://portal.anvisa.gov.br/pesquisa-de-precos

16 Fonte: https://amb.org.br/publicacoes-amb/cbhpm/

17 Fonte: http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp
18 Fonte: https://www.comprasgovernamentais.gov.br/



Todavia, a leitura conjunta das teses 4.1 e 4.2 do Tema 1234 (SV 60) com a tese 2, “b”,
do Tema 6 (SV 61) conduz a concluséo diversa. A referéncia aos arts. 19-Q e 19-R deve
ser compreendida como parametro para o controle de legalidade do ato administrativo de
ndo incorporacao, da auséncia de pedido de avaliagdo ou da mora injustificada na analise
da tecnologia pelo 6rgéo competente.

A regra é clara, o art. 19-Q da Lei n° 8.080/1990 disciplina as atribuicdes da CONITEC
no procedimento administrativo de incorporacao, excluséo ou alteragdo de tecnologias
em saude no SUS. Trata-se de norma voltada a atuacdo institucional do 6rgéo colegiado
competente para formular recomendac@es técnicas ao Ministério da Sadde, inclusive sob
a perspectiva econémico-financeira.

Em outras palavras, ndo ha autorizacéo para que o NatJus, tampouco o Poder Judiciério,
substitua a instancia administrativa competente na formulacdo de juizos de custo-
efetividade, impacto or¢camentario ou conveniéncia de incorporacdo da tecnologia ao
SUS. A delimitagéo institucional é clara, a SV 61 exige a consulta ao NatJus como forma
de qualificar a analise judicial, mas isso ndo significa que o nicleo técnico possa substituir
0 magistrado, reavaliar a politica publica do SUS ou formular juizos préprios de
conveniéncia administrativa.

Noutras palavras, o NatJus atua como 6rgdo auxiliar técnico, dentro de sua esfera de
expertise, podendo indicar a existéncia ou nao de politica publica aplicavel, de ato de
incorporacdo, de decisdo de ndo incorporacdo ou de procedimento administrativo em
curso perante a CONITEC ou 6rgao correlato.

Ao Poder Judiciario, por sua vez, compete exercer o controle de legalidade, verificando
se 0 procedimento administrativo observou os critérios e prazos previstos nos arts. 19-Q
e 19-R da Lei n° 8.080/1990, sem adentrar indevidamente no mérito administrativo ou se
sub-rogar na funcdo do administrador pablico para formular juizo proprio de custo-
efetividade. Segundo o Supremo Tribunal Federal, na Reclamacdo Constitucional n°
93.359/SC, em decisdo monocratica proferida em 15 de abril de 2026, o Ministro Luiz
Fux assentou gue a analise de custo-efetividade dos medicamentos constitui atribuicéo
administrativa da CONITEC, junto ao Ministério da Saude, ndo havendo determinacéo,
nos Temas 6 e 1234, para que essa avaliacdo seja realizada pelo Poder Judiciario.

Na decisdo, o Ministro consignou que a Segunda Turma do STF vem consolidando o
entendimento de que o exame de custo-efetividade deve ser amparado em metodologia
adequada e realizado no &mbito da atribuicdo administrativa propria da CONITEC. Nesse

sentido, fez referéncia ao Agravo Regimental na Reclamac¢do Constitucional n°



84.111/SC, de relatoria do Ministro André Mendonca, julgado pela Segunda Turma do
STF em 6 de marco de 2026, no qual se reconheceu, por maioria, que a negativa judicial
baseada em custo-efetividade ou ganho clinico constitui inovacao indevida de requisito
ndo previsto na SV 61. Transcrevem-se trechos da ementa:

DIREITO CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO. AGRAVO
REGIMENTAL EM RECLAMACAO. DIREITO A SAUDE.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO NAO INCORPORADO AO SUS
(PEMBROLIZUMABE) PARA TRATAMENTO DE NEOPLASIA
MALIGNA DO COLO DO UTERO. ALEGADO DESCUMPRIMENTO
DOS TEMAS RG N° 6 E N° 1234 DA REPERCUSSAO GERAL.
EXISTENCIA DE EVIDENCIAS CIENTIFICAS DE ALTO NIVEL E
PARECER TECNICO FAVORAVEL DO NATJUS. INOVACAO DE
REQUISITO NAO PREVISTO NO PRECEDENTE VINCULANTE.
INDEVIDA ANALISE JUDICIAL DE CUSTO-EFETIVIDADE. AFRONTA
A AUTORIDADE DO STF. AGRAVO REGIMENTAL PROVIDO PARA
JULGAR PROCEDENTE A RECLAMACAO.

[...]

5. A decisdo reclamada ndo negou a existéncia dessas evidéncias, mas concluiu
pela auséncia de ganho clinico significativo de sobrevida e pela
desfavorabilidade da relagdo custo-efetividade do tratamento, critérios nio
previstos como requisitos no precedente vinculante do STF.

6. Ao exigir demonstracdo de ganho significativo de sobrevida livre de
progressdo, o tribunal de origem criou requisito adicional ndo previsto nas
teses firmadas pelo Supremo Tribunal Federal, restringindo indevidamente a
aplicagdo do Tema n°® 6.

7. A avaliagdo de custo-efetividade do medicamento constitui matéria técnica
atribuida a esfera administrativa, especialmente a Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — Conitec, ndo cabendo ao Poder
Judiciario substituir-se a esse juizo especializado

[...]

IV. DISPOSITIVO

10. Agravo regimental provido para julgar procedente a reclamagio. (Rcl
84.111-AgR, Rel. Min. André Mendonga, Segunda Turma, DJe de 24/3/2026).

Em igual sentido, o Agravo Regimental na Reclamagao Constitucional n° 88.413/SC, de
relatoria do Ministro André Mendonga, julgado em 15 de maio de 2026, manteve, por
unanimidade, decisdo que reconheceu violagdo a SV 61 em razdo de negativa de
fornecimento de medicamento fundada em juizo proprio sobre custo-efetividade e
relevancia do beneficio terapéutico, em dissonancia com parecer técnico favoravel do
NatJus e com evidéncias cientificas de alto nivel.

Embora esses precedentes tratem diretamente dos limites da analise judicial, sua razao de
decidir também orienta a atuacdo dos Orgdos técnicos auxiliares. Se o Poder Judiciario,
no exercicio da jurisdi¢do, ndo pode substituir a CONITEC, inovar requisitos ndo
previstos nos precedentes vinculantes ou formular juizo proprio de custo-efetividade

como fundamento autdbnomo de negativa, com maior razdo tais limites devem ser



observados pelos nucleos técnicos que atuam como 6rgdos de apoio a formacdo do
convencimento judicial.

Essa compreensdo também se harmoniza com a Reclamacdo Constitucional n°
94.292/SC, em decisdo monocratica proferida em 8 de maio de 2026, na qual o Ministro
André Mendonga examinou hipotese envolvendo medicamento ja incorporado ao SUS e
reconheceu que a decisdo reclamada incorreu em erro de enquadramento juridico ao
aplicar, na pratica, o paradigma do Tema 6 a situagdo que deveria ser analisada sob a
l6gica do Tema 1234.

O Relator destacou que, nos casos de medicamentos incorporados, a analise judicial deve
se restringir a verificagdo do enquadramento do paciente nos critérios da politica publica
vigente, sem impor o0s requisitos excepcionais proprios dos medicamentos nao
incorporados.

A decisao também se mostra relevante para a delimitagcdo da atuacao dos nticleos técnicos,
pois determinou que novo parecer técnico fosse solicitado ao NatJus mediante quesitos
objetivos, voltados ao enquadramento da paciente nos critérios do ato normativo de
incorporagao.

Esses precedentes demonstram que a mengao ao NatJus na tese, “b”, do Tema 6 (SV 61)
deve ser compreendida em harmonia com a regulamentacao ja existente no ambito do
CNJ. O Supremo Tribunal Federal ndo criou uma nova instancia decisoria, tampouco
atribuiu aos nicleos técnicos competéncia para substituir a CONITEC, o Ministério da
Satde ou o proprio Juizo natural. Ao contrario, apenas reforcou a necessidade de que a
decisdo judicial seja tecnicamente qualificada, mediante consulta a 6rgaos de apoio que
jé& integram a estrutura institucional do Judiciério.

Portanto, a Nota Técnica deve ser compreendida como instrumento de apoio ao Poder
Judiciario, destinado a responder, de forma técnica e objetiva, a questdo judicializada.
Sua finalidade ¢ qualificar a formagdo do convencimento judicial, mediante analise das
evidéncias cientificas disponiveis, da compatibilidade clinica da tecnologia, da existéncia
de alternativas terapéuticas, do registro sanitario, da incorpora¢do ou ndo ao SUS e do
custo objetivo do tratamento.

Nao hé, contudo, amparo nas Simulas Vinculantes n® 60 e n° 61, nas normativas do CNJ
ou na jurisprudéncia recente do Supremo Tribunal Federal para que a Nota Técnica se
converta em juizo de conveniéncia administrativa, conten¢do orcamentaria ou reavaliacao
da politica publica de saude. A conclusdo desfavoravel ndo pode ser fundada em

consideragdes genéricas sobre custo elevado, realidade financeira do SUS,



sustentabilidade abstrata do sistema ou macroalocacdo de recursos publicos. Essas
ponderagdes pertencem a outras instancias institucionais.

A andlise de custo-efetividade, impacto or¢amentario e conveniéncia de incorporacao
compete, na via administrativa, aos 6rgaos responsaveis pela politica publica de saude,
como & CONITEC e ao Ministério da Satde. Ao Poder Judicidrio cabe o controle de
legalidade e a decisdo do caso concreto. Ao NatJus, por sua vez, cabe a fungdo técnico-
auxiliar, dentro dos limites definidos pela regulamentagdo do CNJ.

Essa divisdo institucional também encontra fundamento no Direito Administrativo. Como
ensina Celso Antonio Bandeira de Mello, as competéncias administrativas sao
(BANDEIRA DE MELLO, 2015, p. 149): “imodificaveis pela vontade do proprio titular,
o0 qual, pois, ndo pode dilata-las ou restringi-las, pois sua compostura é a que decorre de
lei”. De igual modo, Maria Sylvia Zanella Di Pietro ressalta que os atos discricionarios
se submetem ao controle judicial (DI PIETRO, 2000, p. 593): “desde que ndo se invadam
os aspectos reservados a apreciagao subjetiva da Administragao Publica”.

Os limites da Nota Técnica, portanto, ndo reduzem sua importancia, ao contrario,
preservam sua legitimidade. O NatJus qualifica a jurisdicdo quando atua com base em
critérios técnicos, cientificos, regulatdrios e objetivos. Quando ultrapassa essa fungao,
deixa de auxiliar o Poder Judiciario e passa a ocupar indevidamente espacos decisdrios
reservados ao magistrado, a CONITEC, ao Ministério da Satde ou aos gestores
competentes.

Os precedentes recentes do Supremo Tribunal Federal confirmam essa divisao
institucional. Nao ha espago para que o magistrado, nem tampouco o 6rgao técnico
auxiliar, criem requisitos ndo previstos nos precedentes vinculantes, formulem juizos
proprios de custo-efetividade ou se sub-roguem nas atribui¢cdes administrativas de
incorporagdo de tecnologias em saude.

Desse modo, eventual desvirtuamento dos comandos das Stimulas Vinculantes n° 60 ¢ n°
61, seja pela decisdo judicial, seja pela utilizagdo de nota técnica que extrapole sua funcao
de apoio, pode atrair o controle do Supremo Tribunal Federal por meio de Reclamagao
Constitucional, nos termos do art.103-A, § 3°, da CF/88.

O NatJus nio é CONITEC, ndo é gestor publico e ndo é instancia deciséria paralela. E
orgdo técnico de apoio ao juizo. Sua atuagdo ¢ indispensavel para qualificar a
judicializagdo da saude, mas sua legitimidade depende justamente da observancia de seus

limites institucionais.



Confundir as atribui¢des do NatJus com aquelas reservadas a CONITEC significa romper
a arquitetura institucional construida pela Lei n® 12.401/2011, pelas Sumulas Vinculantes
n® 60 e n® 61 e pela propria regulamentacio do Conselho Nacional de Justica. A
efetividade da judicializagdo da satde depende justamente da preservagdo dessa divisao

funcional de competéncias.
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