e CONSULTOR JURIDICO

WWWw.conjur.com.br

STF confirma que tese sobr e medicamentos vale para
qualquer agdo em curso

01/09/2025

O Plenério do Supremo Tribunal Federal esclareceu que é possivel aplicar a qualquer processo atual mente em curso os
critérios definidos no Ultimo ano pela corte sobre os casos excepcionais em que o Poder Judiciario pode determinar o
fornecimento de medicamentos ndo incorporados ao Sistema Unico de Salide (SUS).

Com isso, os requisitos poder&o ser aplicados a casos antigos aindaem ]
andamento. O julgamento virtual que confirmou essa possibilidade \ %
terminou na Ultima sexta-feira (29/8). A ‘
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A tese de repercusséo geral (valida para casos semelhantes nas demais . \\./ . ™ \\ .‘ a

insténcias do Judiciario) estabel ecida em setembro de 2024 traz critérios L
como negativa administrativa, incapacidade financeira do paciente e : 4 ) v A I
medicamento eficaz, seguro, imprescindivel e insubstituivel. Também oy f* "’ -
foram estipuladas regras a serem seguidas pelos juizes, que precisam, ' v
por exemplo, consultar érgéos técnicos. o A fa g
N . A ; - A
O fornecimento de medicamentos € um dos assuntos mais complexos do ) ?‘ T .,"'15‘ ? N 4 s ¥ ‘
Judiciario brasileiro, pois afeta dezenas de milhares de processos e tem rz ' B AN -

forte impacto nas contas publicas.
Ministros votaram contra os embargos, mas fizeram alguns

Contexto e T

O STF buscava decidir se e em quais condi¢des o Judiciario deve

conceder tais medicamentos aos cidaddos. De inicio, 0s debates envolviam apenas medicamentos de alto custo (muitas
vezes as unidades tém precos na casa dos milhares ou até milhdes de reais, nos casos de doencas raras), mas evoluiram e
passaram a abranger quaisquer remédios ndo incorporados ao SUS.

Segundo atese aprovada pela maioria dos ministros, se um medicamento ndo esta nas listas do SUS, ndo pode ser
fornecido por decisdo judicia. Masisso pode acontecer em situacfes excepcionais, desde que o remédio esteja registrado
na Anvisa e que segjam preenchidos alguns requisitos.

O autor da acdo deve comprovar gue o fornecimento foi negado pelo Estado na via administrativa. Também deve
comprovar que nao houve pedido paraincorporacéo do medicamento ao SUS; que houve pedido, mas a Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) estd demorando para analis&-|1o; ou que a Conitec hegou a
incorporacdo de formailegal .

O medicamento pleiteado precisa ser imprescindivel e insubstituivel por outros que estejam nas listas do SUS. O autor
ainda deve comprovar a eficécia e a seguranca do remédio (por meio de estudos de ato nivel), aém da sua incapacidade
de arcar com 0s custos.

Os juizes também devem consultar o NUcleo de Apoio Técnico do Poder Judiciério (NatJus) sempre gue disponivel, ou

outros entes e pessoas especializados na drea da salide. Eles ndo poderdo tomar decisdes com base apenas em prescricoes,
relatorios ou laudos médicos apresentados pelo autor.

Caso 0 magistrado autorize o fornecimento do remédio, deverd mandar oficios aos 6rgéos competentes para que eles
avaliem a possibilidade de incorporagéo do medicamento ao SUS.

Embar gos
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A decisdo foi contestada, por meio de embargos de declaracdo, por trés amici curiae (amigos da corte, que tém a fungdo
de trazer informagdes rel evantes para o processo): a Defensoria Publica da Uni&o, a Defensoria Publica do Rio de Janeiro
e a Associagdo Brasileira de Assisténcia a Mucoviscidose (Abram).

Todas elas pediram que a tese fosse aplicada apenas as agdes movidas depois da publicagdo da decisdo do ltimo ano e
nado valesse para pacientes que acionaram a Justica antes da tese estabelecida pelo STF.

Outros pontos questionados foram os critérios relacionados a Conitec. A DPU apontou que pode surgir algumanova
pesquisa depois de uma decisio desfavoravel e solicitou que aindicagao do link para consulta pablica no portal eletrénico
da comissao seja suficiente para comprovar afalta de pedido de incorporagéo ou a demora na andlise.

A Defensoriado Rio foi além e alegou que exigir do autor a comprovagdo de irregularidade ou ilegalidade na decisdo da
Conitec representa um retrocesso na protecéo dos direitos dos usuérios do SUS. Também ressaltou que usuérios de planos
de salide e seguros privados tém acesso a tratamentos sem recomendac&o de incorporagdo da comiss&o.

JaaAbram afirmou que, no caso de doencas raras, a decisdo da Conitec contra aincorporacdo do medicamento muitas
vezes € baseada em critérios exclusivamente econémicos, o que “criaum ponto cego de controle de manobras autoritarias
em prejuizo de um grupo vulneréavel”.

Ostrésamici curiae ainda contestaram a exigéncia de demonstracées cientificas de ato nivel. Isso porque medicamentos
voltados a algumas doencgas, como as raras, Ndo passam por um “crivo t&o restrito”, nas palavras da DPU. O 6rgdo sugeriu
apossibilidade de se justificar ainexisténcia de evidéncias cientificas de alto nivel para determinados remédios.

Votodorelator

O ministro Luis Roberto Barroso, relator do caso, explicou que amici curiae ndo tém legitimidade para apresentar
embargos em casos de repercussao geral. Por isso, rejeitou os pedidos. Mas, devido aimportancia do tema, esclareceu
algumas coisas, como a possibilidade de aplicacéo datese a qualquer processo gque esteja em curso. Ele foi acompanhado
por unanimidade.

Barroso lembrou que, em outro caso relacionado — no qual o STF definiu a responsabilidade dos entes federativos em
acOes judiciais sobre fornecimento de medicamentos e a competéncia para resolver tais demandas —, ficou decidido (em
julgamento de embargos) que as regras se aplicariam a processos em qualquer fase ou grau de jurisdicao.

O relator considerou que 0 mesmo raciocinio deve se aplicar aos critérios para fornecimento: atese deve ser aplicadaa
todos os processos em tramite. Por outro lado, as partes devem ter a oportunidade de se manifestar sobre “a adequagéo ou
n&o do seu caso aos critérios estabel ecidos’.

Com relacdo a Conitec, o magistrado ressaltou a necessidade de se respeitar decisdes de “ érgaos com expertise técnica
paradecidir sobre o tema”. Ele aindalembrou que os relatérios da comissdo sdo submetidos, em regra, a consulta publica.

Sobre a comprovacao da falta de pedido de incorporacdo do medicamento ou da demora na sua andlise, Barroso explicou
gue o autor pode usar “qualquer meio de prova legalmente admitido”, o que inclui aindicacdo de link para consulta
publica no site da Conitec com as devidas informacdes.

Por fim, o relator manteve a exigéncia de comprovagéo da eficéacia e seguranga dos remédios “ a luz da medicina baseada
em evidéncias, necessariamente respaldadas por demonstracdes cientificas de alto nivel (ensaios clinicos randomizados e
revisdo sistematica ou meta-andlise)”. Segundo ele, esses s80 0s estudos mais adequados no “ nivel hierarquico de
evidéncias cientificas’.

Clique aqui paraler o voto de Barroso
RE 566.471
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