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Eclipse da racionalidade dos precedentes: incoeréncia e
despropor cionalidade no direito a saude

27/03/2025

A metaforainvocada por Max Horkheimer em seu livro Eclipse da Razao para descrever a decadéncia darazdo criticaem
meio a burocratizacdo da vida moderna serve como um alerta contemporaneo para o cenario jurisprudencial que vem se
desenhando nos tribunais superiores, em especial no Supremo Tribunal Federal em matéria de direito a salde.

Arquivo/Agéncia Brasil

O dever de coeréncia que deveria guiar a aplicacdo dos precedentes
parece obscurecido por decisdes que, embora bem-intencionadas,
resultam em tratamento desigual para casos semelhantes. O artigo 926
do Cdédigo de Processo Civil, que impde o dever de uniformizacéo, é
desafiado por uma pratica jurisprudencial fragmentada, especialmente
em casos que envolvem o fornecimento judicial de medicamentos. Para
compreender a dimensdo do problema, € preciso analisar quatro
julgamentos recentes do STF, consolidados nos Temas 6, 1.234, 500 e
1.161, expondo suas contradicdes e os efeitos desproporcionais sobre a
vida dos cidad&os que buscam no Poder Judiciario a resposta adequada
para os seus dramas pessoais.

Em setembro de 2024, o Supremo Tribunal Federal julgou
conjuntamente os Temas 6 e 1.234 da repercussao geral, estabelecendo
uma grande quantidade de teses e providéncias que deverdo ser adotadas
ndo somente pelo Poder Judiciério, mas também pela administracéo
publica, constituindo verdadeiros paradigmas ndo somente em razéo da extensdo das teses propostas, mas principa mente
porgue, fundados em uma nova ldgica deliberativa— a chamada governancajudicial colaborativa ou proceduralismo —,
propdem uma nova visao sobre 0 tema para os atores envolvidos com arede publica de salde.

Entre as teses estabel ecidas, chama a atengdo o fato de a corte ter estabel ecido que a auséncia de inclusdo do farmaco nas
listas do SUS impede, a partir de agora e como regra geral, o fornecimento por decisdo judicial. N&o obstante ter admitido
aconcessao em caréter excepcional, o STF impds a exigéncia cumulativa de nada menos que seis requisitos:

“ E possivel, excepcionalmente, a concessao judicial de medicamento registrado na Anvisa, mas nao incorporado
as listas de dispensacéo do Sistema Unico de Salide, desde que preenchidos, cumulativamente, os seguintes
requisitos, cujo énus probatério incumbe ao autor da acdo: (a) negativa de fornecimento do medicamento na via
administrativa, nostermos do item ‘4’ do Tema 1234 da repercussio geral; (b) ilegalidade do ato de néo
incorporacgéo do medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de incorporag¢do ou da mora na sua apreciacao,
tendo em vista 0s prazos e critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n° 8.080/1990 e no Decreto n°
7.646/2011; c¢) impossibilidade de substituicao por outro medicamento constante das listas do SUS e dos protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas; (d) comprovacdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia,
acuracia, efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de alto nivel,
0u sgja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisao sistematica ou meta-analise; (€) imprescindibilidade
clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento
jarealizado; e (f) incapacidade financeira de arcar com o custeio do medicamento.” (Recurso Extraordinario
566.471/RN (Tema 6 da repercussio geral). Rel. min. Roberto Barroso. DJe de 28/11/2024).

Contradicbes

Embora se compreenda o esfor¢o do tribunal de tentar equacionar os gastos com a judicializacgo da salide a partir desses
critérios estabel ecidos, exigindo requisitos mais robustos para evitar custos com medicamentos que ja foram submetidos
ao crivo da Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salide (Conitec) com recomendac&o
de ndo incorporacdo, ou de medicamentos que ndo possuem respaldo nas evidéncias cientificas de qualidade, arigidez
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desses requisitos contrasta com critérios mais flexiveis aplicados a medicamentos ndo registrados, que fizeram parte dos
julgamentos consolidados nos Temas 500 e 1.161 da repercussdo geral .

Em 2019, o Supremo julgou o Tema 500 da repercusséo geral, fixando atese de que o Estado n&o pode ser obrigado a
fornecer medicamentos experimentais sem registro na Anvisa, cuja excegdo também foi permitida desde que sejam
cumpridos trés requisitos:

“ E possivel, excepcionalmente, a concessio judicial de medicamento sem registro sanitario, em caso de mora
irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n® 13.411/2016), quando
preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de
medicamentos 6rfaos para doencasraras e ultrarraras); (i) a existéncia de registro do medicamento em
renomadas agéncias de regulacéo no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no
Brasil. 4. As acdes que demandem for necimento de medicamentos sem registro na ANVISA deverao
necessariamente ser propostas em face da Unido.” (Recurso Extraordinario 657.718/MG (Tema 500 da
repercussao geral). Rel. min. Roberto Barroso. DJe de 9/11/2020).

Assim, 0 STF no Tema 500 permitiu o fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa, em carater excepcional,
exigindo critérios menos rigorosos do aquel es que foram estabel ecidos no Tema 6 para uma pessoa que ingressar com
demanda no Poder Judiciério postulando a concessdo de medicamentos com registro na Anvisa, mas ndo incorporados ao
Sistema Unico de Salide. A prépria Corte, na ementa do Tema 1.234, ressalvou a aplicacgo do Tema 500, justificando que
o0 tema permanece aplicavel observadas “ as especificidades ja definidas no aludido tema’.

Em 2021, acorte julgou o Tema 1.161 da repercussdo geral, fixando atese de que, em caréter excepcional, o Estado deve
fornecer medicamento que n&o possua registro na Anvisa, mas tem autorizac&o para suaimportacdo, desde que sgjam
cumpridos os seguintes requisitos:

“ Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais, medicamento que, embora ndo possua registro na ANVISA,
tem a sua importacao autorizada pela agéncia de vigilancia sanitéria, desde que comprovada a incapacidade
econdmica do paciente, a imprescindibilidade clinica do tratamento, e a impossibilidade de substitui¢cdo por outro
similar constante das listas oficiais de dispensacéo de medicamentos e os protocol os de intervencao terapéutica do
SURY

Esse precedente criou um caminho mais simples para medicamentos ndo
registrados, desde que possuam autorizacdo de importacdo pela Anvisa,
sendo gque, embora uma primeira leituraleve aimpresséo de que essa
tese teria sido superada pelo julgamento conjunto dos Temas 6 e 1.234,
nado é essa a interpretacdo que vem sendo feita pela corte em decisdes
monocréti cas recentes, cujos ministros vém ressaltando a autonomia da
situacdo tratada no Tema 1.161, como se pode ver do Recurso
Extraordinario n® 1.533.895, rel. min. Carmen LUcia, julgado em 7 de
fevereiro de 205; e Reclamag&o n° 69.723, rel. min. Gilmar Mendes,
julgada em 30 de setembro de 2024, ambas as decisdes tratando do
fornecimento de canabidiol.

Aprofundando nas contradi¢des, ndo se pode negar que as situacoes
mantidas nos Temas 500 e 1.161, mesmo apds o julgamento conjunto
dos Temas 6 e 1.234, permitem umainegavel inversdo daldgica ao
exigir critérios menos rigorosos para medi camentos ndo registrados do
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se determinado paciente postular em juizo um medicamento
experimental sem registro, basta que comprove o registro em renomadas
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agéncias de regulac&o no exterior, como, por exemplo, ha americana Food and Drug Administration (FDA) ou ha
European Medicines Agency (EMA), ndo sendo necessario, contudo, que apresente evidéncias cientificas de alto nivel
(ensaios clinicos randomizados, meta-andlise ou revisdo sistemética da literatura).

Jano Tema 6 de repercussdo geral, se determinado paciente demandar a concesséo judicial de medicamento registrado,
mas ndo incorporado ao SUS, devera analisar se o farmaco jafoi submetido ao exame da Conitec, apontando ailegalidade
do ato produzido (o que se trata de tarefa extremamente dificil para quem ndo possui expertise no campo da salide
publica), além de ter que sustentar o seu pedido em evidéncias cientificas de ato nivel, unicamente ensaios clinicos
randomizados, meta-analise ou revisdo sistemética da literatura.

Se 0 medicamento registrado na Anvisa ja passou por avaliacdo técnica rigorosa sobre seguranca e eficacia, por que,
entdo, exigir mais provas para seu fornecimento do que para um medicamento ndo registrado, cujos riscos s&o maiores?
Se néo for feitaumareviso do Tema 500 de repercussdo geral, ainversdo pode sugerir que o STF priorizou restringir
somente gastos publicos com medicamentos de custo elevado (j& registrados), minimizando, por suavez, a protegdo da
salide publica de farmacos experimentais sem registro. Embora o custo sejaimportante como avaliagdo econémica para o
fornecimento universal e gratuito de medicamentos a populagdo, conforme exisgénciado artigo 19-Q, § 2°, inciso |1, da
Lei 8.080/1990, a manutencao dessas situacdes cria uma situacdo de desigualdade que pode perpetuar a dificuldade da
populacdo em compreender julgamentos de maior complexidade.

O Tema 1.161 de repercussdo geral agrava ainda mais a contradi¢o porque nesse julgamento o STF autorizou o
fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa, mas com autorizagdo de importagéo, exigindo apenas:
incapacidade financeira; necessidade clinica; e auséncia de substituto. Assim, mais uma vez, enquanto determinado
paciente, que necessita de um medicamento registrado, mas ndo incorporado, deve provar cumulativamente inimeros
requisitos para obter sua concessdo judicial, outro que busca um farmaco n&o registrado, mas com importagdo autorizada,
enfrenta exigéncias minimas para o seu fornecimento.

Nesse sentido, é importante anotar que muitas situactes julgadas pelo STF envolvendo o Tema 1.161 versam sobre a
postulacdo do canabidiol, cujatecnologiajafoi submetidaa Conitec, em 2021, para o tratamento da epilepsiarefratéria
em criancas e adol escentes, recebendo naguele momento recomendacdo de ndo incorporacao.

A competéncia jurisdicional, nesses julgamentos, também foi bastante fragmentada. Se 0 medicamento nao for registrado
na Anvisa, aplica-se 0 Tema 500 observando-se a competéncia da justica federal; se o fa&rmaco néo for registrado na
Anvisa, mastiver autorizag&o de importacao, aplica-se 0 Tema 1.161 observando-se a competéncia da justica estadual; e,
se 0 medicamento for registrado, mas ndo incorporado, o critério para definir acompeténcia jurisdicional passou a ser o
marco divisor de 210 salarios minimos, conforme Tema 1.234 de repercussdo geral. Se o pedido estiver abaixo de 210
salarios minimos, a competéncia sera da justica estadual. Igual ou acima de 210 salérios minimos, a competéncia sera da
justicafederal.

Conseguéncias

Em termos préticos, a falta de harmonizac&o entre os precedentes gera trés problemas. Os primeiros dois problemas
consistem na possibilidade da judicializaco estratégica e na desigual dade de acesso: pacientes bem representados
tecnicamente, com condicdes financeiras, ou capturados pelaindistria farmacéutica, podem preferir ajudicializacdo de
medicamentos sem registro na Anvisa (Tema 500) ou, mesmo sem registro ha Anvisa, com autorizacdo de importacéo
(Tema 1.161), numa tentativa de evitar a complexidade do Tema 6.

Por outro lado, pacientes vulneraveis atendidos pela Defensoria Plblica ou pelo setor de atermagao nos juizados especiais
da fazenda publica, o que constitui a grande margem do publico que busca o Poder Judiciario para a concessdo de
remeédios registrados sem incorporacao ao SUS, enfrentardo obstécul os quase intransponiveis. O terceiro problema pode
desaguar na fragilizagdo do SUS, enfraguecendo a capacidade institucional da Conitec e da Anvisa diante desse cenério de
inseguranca juridica.

Ao julgar conjuntamente os Temas 6 e 1234, ndo se hega o esfor¢o do STF que demonstrou preocupacdo legitimacom a
sustentabilidade do SUS. No entanto, ao ndo harmonizar seus precedentes, a corte gerou para o sistemaum problemade
segurancajuridica. A precedentalizacdo cobra um preco muito ato. O eclipse apontado por Horkheimer ndo € uma
fatalidade, mas aracionalidade, em matéria de direito a salide, somente sera restaurada se 0 STF revisitar seus julgados,
alinhando-os ao dever de coeréncia previsto no artigo 926 do Codigo de Processo Civil.
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