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RESUMO

O presente trabalho analisa o0 6nus probatério nas demandas judiciais envolvendo o
fornecimento de medicamentos, especialmente no contexto da tensao entre a medicina baseada
em evidéncias e a urgéncia clinica. A pesquisa tem por objetivo discutir a aplicacao dos critérios
fixados pelos Temas 793 e 500 do Supremo Tribunal Federal (STF), bem como do Tema 1234
do Superior Tribunal de Justica (STJ), que tratam, respectivamente, de medicamentos nao
incorporados ao SUS e de medicamentos sem registro na ANVISA. Aborda-se a dificuldade de
compatibilizar a exigéncia de comprovagdo cientifica robusta, prevista nas diretrizes sanitérias,
com a necessidade de assegurar o direito a salde em situacfes de emergéncia clinica, sobretudo
em casos de doencas raras ou de rapida evolucdo. O trabalho também ressalta o papel da
ANVISA, conforme o art. 12 da Lei n° 6.360/1976, e propde um equilibrio entre a seguranca
sanitaria, a protecdo da vida e a efetividade dos direitos fundamentais.
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ABSTRACT

THE BURDEN OF PROOF IN THE SUPPLY OF MEDICINES: BETWEEN
EVIDENCE-BASED MEDICINE AND CLINICAL URGENCY

This study analyzes the burden of proof in judicial claims regarding the supply of
medicines, especially in the context of the tension between evidence-based medicine and
clinical urgency. The research aims to discuss the application of the criteria established by
Topics 793 and 500 of the Brazilian Supreme Federal Court (STF) and Topic 1234 of the
Superior Court of Justice (STJ), which respectively address medicines not incorporated into the
Brazilian public health system (SUS) and medicines without registration at ANVISA. The paper
highlights the challenge of balancing the requirement for strong scientific evidence, as
established by health regulations, with the need to ensure the right to health in emergency
situations, particularly in cases involving rare diseases or rapidly progressing conditions. It also
emphasizes the role of ANVISA, according to Article 12 of Law n°® 6.360/1976, and proposes
a balance between health safety, the protection of life, and the effectiveness of fundamental
rights.
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1 INTRODUCAO

A Constituicdo Federal de 1988, alicercada nos pilares da dignidade da pessoa
humana e da promoc¢édo do bem-estar social, consagrou a satude como um direito fundamental
de todos e dever do Estado (art. 6° e art. 196). Essa normatizacdo impde aos entes publicos a
obrigacdo de assegurar o acesso universal e igualitario as acdes e servigos de saude, mediante
politicas econémicas e sociais que visem a reducdo do risco de doencas e ao atendimento
integral. Em consonancia com essa premissa constitucional, o ordenamento juridico brasileiro
estruturou um sistema publico de saude — o SUS — pautado na equidade, integralidade e
participacdo popular. Entretanto, a complexidade das demandas sanitarias e as limitacGes do
sistema publico culminaram na crescente judicializacdo da saude.

A judicializagéo, especialmente no tocante ao fornecimento de medicamentos ndo
padronizados ou de alto custo, impds ao Poder Judiciario a responsabilidade de decidir conflitos
envolvendo o direito a vida, a autonomia terapéutica e o controle técnico e orgcamentario da
administracdo publica. Nessa seara, destaca-se o papel fundamental do Supremo Tribunal
Federal (STF) na construcdo de balizas jurisprudenciais que orientem o deferimento ou néo de
tais pleitos, como ocorreu no julgamento do Tema 1234 da Repercussao Geral, que estabeleceu
critérios probatorios rigorosos para a concessdo de medicamentos fora da lista do SUS.

A partir desse marco, o debate juridico passou a ser atravessado por uma tensdo
intrinseca entre a medicina baseada em evidéncias (MBE), que exige comprovacao cientifica
robusta, e a urgéncia clinica, que demanda decisdes céleres diante da iminéncia de agravamento
da saude ou risco a vida. A rigidez probatdria, fundamentada na necessidade de estudos clinicos
avancados e no registro da medicacao junto a ANVISA, tem por objetivo assegurar a eficacia
e a seguranca dos tratamentos custeados pelo Estado. Contudo, tal exigéncia nem sempre se
compatibiliza com a realidade concreta dos pacientes, especialmente aqueles acometidos por
doencas raras ou em estagio terminal, cujas terapias disponiveis sdo escassas ou experimentais.

Além disso, observa-se que a aplicacao estrita do 6nus da prova, nos termos do art.
373 do Caodigo de Processo Civil, e frequentemente relativizada nas agdes em que se postula o
fornecimento de medicamentos. Tribunais vém admitindo a inversdo desse 6nus, notadamente
quando o paciente se encontra em situacdo de hipossuficiéncia informacional, e o Estado detém

maior capacidade técnica para demonstrar a viabilidade ou ndo da terapia demandada. Nesse
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sentido, a jurisprudéncia do STF e do STJ revela ora uma postura técnica, alinhada 8 MBE, ora
uma abordagem humanitéria, que privilegia o principio da dignidade da pessoa humana.

Diante desse cenario de dualidade jurisprudencial e inseguranca normativa, o
presente trabalho tem por objetivo analisar criticamente os critérios probatorios exigidos para
o fornecimento judicial de medicamentos, especialmente apds a fixacdo do Tema 1234 pelo
STF. Parte-se de uma abordagem teorico-normativa, articulando os conceitos de medicina
baseada em evidéncias, bioética de intervencdo e os principios constitucionais da saude e da
vida. Em seguida, examina-se a aplicacdo préatica desses critérios a luz de decisfes judiciais
recentes, com destaque para casos envolvendo farmacos ndo registrados na ANVISA ou
indicados off-label, como o Bevacizumabe para tratamento de glioblastoma multiforme.

Por fim, propde-se uma reflexdo sobre os limites da judicializacdo técnica e as
possibilidades de flexibilizacao probatoria em contextos de urgéncia clinica, buscando conciliar
seguranca juridica, racionalidade administrativa e justica social. A hipétese central da pesquisa
€ que, embora os critérios fixados pelo STF visem conferir maior uniformidade e
previsibilidade ao sistema, sua aplicacdo inflexivel pode comprometer o direito a saiude em
situacBes excepcionais, nas quais o tempo clinico ndo se coaduna com o tempo processual e a

prova cientifica ainda € uma promessa em construcao.

2 JUDICIALIZACAO DA SAUDE E O PAPEL DO STF

No contexto das demandas judiciais por fornecimento de medicamentos e
tratamentos médicos, o 6nus da prova constitui uma das mais relevantes e controversas questdes
enfrentadas pelo sistema juridico brasileiro, particularmente no campo do direito sanitario. O
artigo 373 do Cadigo de Processo Civil (Lei n® 13.105/2015) estabelece que a incumbéncia de
provar os fatos constitutivos do direito alegado recai, em regra, sobre o autor da acdo. No
entanto, tal regra geral € frequentemente desafiada quando esta em jogo o direito fundamental
a salde, consagrado no artigo 6° e no artigo 196 da Constituicdo Federal de 1988, e intimamente
vinculado a garantia da dignidade da pessoa humana e a inviolabilidade do direito a vida,
prevista no artigo 5°, caput.

A rigidez da regra tradicional do 6nus probatorio se flexibiliza diante da realidade
das demandas sanitarias, nas quais o bem juridico em disputa — a saude, e por consequéncia, a

vida —exige uma atuacdo judicial que privilegie a efetividade dos direitos fundamentais. Nesses
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casos, ndo é raro que os tribunais adotem a técnica da inversdo do dnus da prova, especialmente
diante de situagBes de urgéncia medica, risco iminente de morte, doengas raras ou
indisponibilidade terapéutica na rede publica. Tal postura visa mitigar as desigualdades
materiais entre o paciente e o Estado, considerando que este Ultimo detém maior capacidade
técnica e estrutural para produzir informac6es e evidéncias sobre 0s tratamentos existentes.

A jurisprudéncia nacional tem acolhido tal entendimento. Um exemplo
paradigmatico é o Recurso Especial n° 1.657.741/RS, julgado pelo Superior Tribunal de Justica
(STJ) em 2019, que reconheceu a possibilidade de concessdo de tratamento meédico mesmo
diante da auséncia de comprovacao cientifica robusta, quando ha plausibilidade terapéutica e
risco grave a saude do paciente. Nesse sentido, Diniz et al. (2014, p. 2145) observam que “a
judicializacdo da saude transformou o Judiciario em uma arena de disputa sobre quais
evidéncias sdo suficientes para garantir um tratamento”, evidenciando o conflito entre a
dogmatica processual e a necessidade de uma justica substancial em matéria de salde.

A problematica se intensifica em casos que envolvem medicamentos de alto custo
ou que nado integram a lista de padronizacdo do SUS (Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais — RENAME). Nessas hipoteses, a escassez de estudos clinicos de larga escala ou a
auséncia de registro regulatorio junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
ndo sdo, por si s6, suficientes para afastar o direito a satde, especialmente quando ha prescri¢do
médica fundamentada, baseada em evidéncia emergente ou respaldo da literatura cientifica
internacional. O Instituto de Ensino e Pesquisa em Saude (IEPS, 2021) destaca que, ainda que
faltem diretrizes oficiais, o critério da plausibilidade terapéutica deve ser considerado como
instrumento legitimo de protecdo da vida, sobretudo diante da inércia estatal em atualizar
protocolos ou prover alternativas adequadas.

A Medicina Baseada em Evidéncias (MBE) é uma metodologia consolidada na
pratica clinica contemporanea e propbe a tomada de decisdo médica a partir da melhor
evidéncia cientifica disponivel, em articulagdo com a experiéncia clinica do profissional de
salde e as preferéncias do paciente. Essa concepgéo, sistematizada por Sackett et al. (1996, p.
71), tem como premissa que a conduta médica deve ser guiada ndo apenas pela intuicdo ou
tradicdo, mas por dados objetivos provenientes de estudos clinicos bem conduzidos.

Contudo, no contexto brasileiro, caracterizado por limitacBes estruturais,
desigualdade de acesso e lacunas na producéo de conhecimento sobre certas doencas, sobretudo
as raras, a aplicacdo rigida da MBE pode gerar exclusao terapéutica e violagdo de direitos. A
realidade dos pacientes do Sistema Unico de Satde (SUS) é marcada por um acesso desigual

aos protocolos clinicos, a inovacéo cientifica e aos centros de referéncia. Além disso, muitos
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tratamentos experimentais, apesar de promissores, ndo dispem de tempo habil para validacéo
em situacdes emergenciais.

Nesse cenario, o Conselho Federal de Medicina (CFM), por meio da Resolucao n®
2.227/2018, reconhece a importancia da MBE como instrumento de aprimoramento da
qualidade assistencial, mas ressalta que a autonomia do profissional de salde deve ser
respeitada quando, diante de um caso concreto, se fizer necesséria a indicacéo de terapias ainda
ndo plenamente validadas. O CFM sustenta que a singularidade do paciente ndo pode ser
ignorada em nome de uma racionalidade técnica que, por vezes, € insensivel ao sofrimento
humano.

O Supremo Tribunal Federal (STF), em diversas decisGes, também tem adotado
uma posicdo ponderada. No julgamento do Recurso Extraordinario n® 657.718/MG, por
exemplo, o Ministro Luis Roberto Barroso reconheceu que “a auséncia de evidéncia nao ¢
evidéncia de auséncia”, reiterando que a inexisténcia de consenso cientifico nao pode justificar
a omissao estatal quando ha risco real de morte ou agravamento da condi¢do de saude. Tal
postura denota uma abertura do STF para admitir a concessdo de tratamentos nao padronizados
em situacOes excepcionais, desde que haja justificativa médica plausivel e inexisténcia de
alternativa terapéutica viavel no SUS.

Em julgamento com repercussdo geral reconhecida (RE n° 566.471/RN),
estabeleceu-se critérios objetivos para a concessao judicial de medicamentos ndo incorporados
ao SUS. Séo eles: (i) apresentacdo de laudo médico circunstanciado, preferencialmente emitido
por equipe multidisciplinar; (ii) existéncia de evidéncias cientificas robustas quanto a eficacia
e a seguranca do farmaco, dando preferéncia a metanalises e ensaios clinicos de fase IlI; e (iii)
demonstracdo de esgotamento das opcGes terapéuticas disponiveis na rede publica, conforme o
artigo 6° da Lei n° 8.080/1990.

Embora esses requisitos tenham o mérito de trazer maior seguranca juridica e
uniformidade a jurisprudéncia, também suscitam criticas quanto a sua rigidez e as
consequéncias praticas de sua aplicacdo. Garrafa (2005, p. 112) adverte que “a rigidez
probatdria desumaniza o direito a saude, especialmente para pacientes com doengas raras, cujas
evidéncias sdo escassas ou inexistentes”. A exigéncia de estudos clinicos avangados e de laudos
emitidos por equipes multidisciplinares esbarra em obstaculos estruturais graves, sobretudo nas
regides Norte e Nordeste do pais, onde ha caréncia de especialistas e limitacdes no acesso a
exames complementares.

Cabe salientar que, no caso de medicamentos sem registro na Anvisa (Tema 500 do

STF), a Corte Suprema também adotou critérios rigorosos: fixou-se que o Estado ndo pode ser
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obrigado a fornecer farmaco desprovido de registro sanitério, salvo em carater excepcional,
quando demonstrada mora irrazoavel da Anvisa em apreciar o pedido de registro e desde que
presentes trés requisitos cumulativos: (i) existéncia de solicitacdo de registro do medicamento
no Brasil (ressalvados os medicamentos 6rfaos destinados a doengas raras); (ii) registro prévio
do medicamento em renomadas agéncias regulatdrias no exterior; e (iii) inexisténcia de
substituto terapéutico com registro no pais (RE 657.718/MG, STF, 2019). Em sintese, enquanto
os critérios do Tema 793 privilegiam a demonstracao de eficacia comprovada e 0 esgotamento
de alternativas terapéuticas disponiveis, 0 Tema 500 imp&e condicionantes de cunho regulatério
(como o requerimento de registro pendente e a aprovacdo externa) antes de admitir,
excepcionalmente, o fornecimento de um medicamento néo registrado.

Dados do Instituto de Direito Sanitario (IDS, 2022) demonstram que, apés a fixacao
de critérios pelo STF, cerca de 65% dos pedidos judiciais de fornecimento de medicamentos
para doengas raras foram indeferidos por auséncia de estudos clinicos de fase Ill, mesmo
quando acompanhados de pareceres médicos detalhados. Essa estatistica evidencia uma
desconexdo entre os critérios técnico-juridicos exigidos e a realidade dos pacientes mais
vulneraveis, acentuando desigualdades sociais e regionais no acesso ao tratamento.

Na prética, a aplicacdo das decisbes do STF tem gerado uma jurisprudéncia
dualista. Em pesquisa realizada por Vieira e Zucchi (2016), com base em 500 decisdes judiciais
envolvendo medicamentos ndo registrados na ANVISA, observou-se que 78% dos pedidos
foram negados quando inexistia registro sanitario, independentemente da gravidade do quadro
clinico ou da prescricdo médica. Por outro lado, em situacBes consideradas terminais ou de
urgéncia extrema, 62% dos pedidos foram acolhidos, mesmo na auséncia de evidéncia cientifica
conclusiva.

Essa dualidade revela o dilema enfrentado pelo Poder Judiciario entre a busca por
racionalidade técnico-cientifica e a necessidade de proteger a vida em contextos de
vulnerabilidade. Como bem sintetiza Diniz et al. (2014), “o Judiciario oscila entre a frieza das
evidéncias e a compaixdo pela vida”, criando um cenério de inseguranca juridica e
imprevisibilidade nos julgamentos.

A anélise das repercussdes de decisbes do STF sugere que, embora haja um esforco
legitimo de normatizacdo do processo decisorio, é imprescindivel que a interpretacdo dos
requisitos probatorios seja realizada com sensibilidade constitucional, observando-se o0s
principios da dignidade da pessoa humana, da igualdade e da protecao integral a saude. Somente
assim sera possivel assegurar que o direito a satde, mais do que uma norma programatica, se

concretize como garantia efetiva de cidadania.



3 A TENSAO ENTRE EVIDENCIA CIENTIFICA E URGENCIA CLINICA

A Medicina Baseada em Evidéncias (MBE), embora amplamente reconhecida
como pilar da pratica clinica moderna, revela-se insuficiente em determinados contextos
clinicos que exigem respostas imediatas. A temporalidade, como destacado por Sackett et al.
(1996), é uma das principais limitacdes, pois o desenvolvimento de evidéncias robustas por
meio de ensaios clinicos randomizados pode levar anos, enquanto a condic¢do clinica do
paciente pode se deteriorar em questéo de dias ou horas.

Além disso, a aplicabilidade das evidéncias geradas por estudos clinicos
populacionais ndo se traduz automaticamente em eficcia individual. Isso é especialmente
problematico em casos de doencas raras, que frequentemente apresentam apresentacgdes clinicas
heterogéneas e respondem de forma imprevisivel aos tratamentos tradicionais. Nessas
situacOes, a auséncia de dados ndo decorre de negligéncia cientifica, mas sim da prépria
limitacdo estrutural da pesquisa biomédica em abranger todos os espectros patolégicos
(BRASIL, MS, 2020).

Outro fator de restricdo é o viés de publicacdo, denunciado por autores como
Goldacre (2012), que argumenta que muitos estudos com resultados desfavoraveis ou
inconclusivos sdo sistematicamente omitidos da literatura cientifica, especialmente quando
envolvem interesses econdmicos de grandes industrias farmacéuticas. Essa lacuna compromete
a transparéncia dos dados disponiveis, distorcendo a avaliacdo da eficacia e da seguranca de
medicamentos, e tornando ainda mais incerta a tomada de decis&o clinica em tempo real.

Por fim, a desigualdade socioeconémica opera como uma barreira adicional a
efetividade da MBE. Pacientes usuérios do Sistema Unico de Satde (SUS), em sua maioria
pertencentes a classes sociais menos favorecidas, raramente participam de estudos clinicos
multicéntricos e, portanto, ndo séo representados nas evidéncias utilizadas para guiar politicas
publicas de saude. Tal invisibilidade estatistica contribui para a exclusdo sistematica desses
individuos de tratamentos inovadores, agravando as disparidades regionais e sociais no acesso
a saude (VIEIRA; ZUCCHI, 2016).

Em meio as limitagdes da MBE, a bioética surge como ferramenta fundamental para
equilibrar os valores cientificos com os principios constitucionais e os direitos humanos. A

vertente denominada “bioética de interven¢ao”, proposta por Garrafa e Porto (2003), rompe
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com a neutralidade ética tradicional ao propor um compromisso ativo com a justica social e
com a equidade no acesso a recursos em sadde.

Sob essa perspectiva, 0 principio da autonomia do paciente assume papel central,
especialmente nos casos em que ndo ha evidéncia conclusiva disponivel. A autonomia nao deve
ser entendida apenas como liberdade de escolha, mas como direito a autodeterminacdo
terapéutica informada. Isso implica que o paciente, apds devidamente esclarecido sobre 0s
riscos e beneficios, deve ter o direito de optar por tratamentos experimentais ou ndo
padronizados, principalmente quando sua vida esta em risco ou quando as alternativas
terapéuticas convencionais se mostram ineficazes.

Ademais, a justica sanitaria — que demanda equidade na distribuicdo dos bens de
salde — impde ao Estado a obrigacdo de remover barreiras burocraticas desnecessarias que
possam obstruir 0 acesso a tratamentos vitais. Em situac6es de urgéncia clinica, a exigéncia de
evidéncias cientificas robustas, de laudos multidisciplinares ou de aprovacao pela Anvisa pode
representar um 6nus probatério desproporcional, violando os principios da dignidade da pessoa
humana (art. 1°, 111, CF/88) e da protecéo integral a satde (art. 6°, CF/88).

Nessa linha, decisbes judiciais que flexibilizam os requisitos do Tema 1234,
priorizando a plausibilidade biol6gica e a urgéncia terapéutica, ndo representam um ataque a
ciéncia, mas sim uma reafirmacéo dos direitos fundamentais diante de um modelo técnico que,
por vezes, se mostra insensivel a realidade concreta dos pacientes. A bioética de intervencéo,
ao colocar o ser humano no centro do debate, exige do Poder Judiciario sensibilidade e coragem
para decidir além dos parametros rigidos da ciéncia, sempre que estiver em jogo o valor
supremo da vida.

O principio da precaucdo, consagrado em diversos documentos internacionais de
direitos humanos e meio ambiente, pode ser transposto para 0 campo da saude, especialmente
no contexto da judicializacdo de tratamentos experimentais. Em linhas gerais, esse principio
sustenta que a auséncia de certeza cientifica absoluta ndo deve ser usada como argumento para
postergar a adogdo de medidas protetivas diante de riscos graves ou irreversiveis.

No caso das demandas por medicamentos nao padronizados, o dever de proteger o
paciente imp&e ao Estado (e ao Judicidrio) uma postura proativa. Como destacado por Barroso
(2019) no julgamento do RE 657.718/MG, “o desconhecimento cientifico ndo deve ser
confundido com negligéncia constitucional”, pois o nticleo essencial do direito a satde deve ser
assegurado independentemente da existéncia de consenso técnico.

A aplicacdo do principio da precaucdo exige, contudo, critérios minimos de

razoabilidade. N&o se trata de liberar indiscriminadamente qualquer tratamento né&o



reconhecido, mas sim de avaliar, com base na plausibilidade terapéutica, na urgéncia clinica e
na inexisténcia de alternativas eficazes no SUS, se a negativa de fornecimento pode representar
omissdo inconstitucional por parte do Estado.

Nesse sentido, a ponderacgdo entre os principios da legalidade orcamentaria e da
protecdo a vida deve seguir uma l6gica de proporcionalidade. A protecdo da salde publica,
embora exija responsabilidade fiscal e técnica, ndo pode servir como escudo para a negacao
arbitraria de cuidados urgentes, sob pena de transformar o sistema de saide em um instrumento

de exclusdo social e cientifica.

4 ANALISE DOS TEMAS 793, 500 E 1234 NAS DEMANDAS JUDICIAIS DE
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS

O desenvolvimento jurisprudencial brasileiro consolidou, especialmente a partir
das decisfes do Supremo Tribunal Federal (STF) e do Superior Tribunal de Justica (STJ),
balizas normativas rigorosas sobre o fornecimento judicial de medicamentos, tanto no que diz
respeito aos ndo incorporados ao Sistema Unico de Sadde (SUS), quanto aos ndo registrados na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

No julgamento do Tema 793 (RE 566.471/RN), o STF fixou os critérios para a
concessdo de medicamentos ndo incorporados ao SUS, estabelecendo que:

E possivel o fornecimento de medicamento no incorporado em atos normativos do
SUS desde que preenchidos, cumulativamente, os seguintes requisitos: (i)
comprovada a incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento pelo
interessado; (ii) demonstracdo de laudo médico que ateste a necessidade do
medicamento, preferencialmente emitido por profissional de servigo vinculado ao
SUS; e (iii) inexisténcia de substituto terapéutico disponibilizado no SUS.

(STF, RE 566.471/RN, Rel. Min. Marco Aurélio, julgado em 22/05/2019, DJe
09/11/2020.)

Quando se trata de medicamentos sem registro sanitario na ANVISA, o STF, no
julgamento do Tema 500 (RE 657.718/MG), fixou entendimento ainda mais restritivo,
ressaltando que o registro sanitario € condigdo indispensavel, nos termos do art. 12 da Lei n°
6.360/1976, que expressamente preve, no corpo da lei, que “Nenhum dos produtos de que trata
esta Lei, inclusive os importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao
consumo antes de registrado no Ministério da Saude” (BRASIL, 1976).

Todavia, admite-se excegdo desde que presentes trés requisitos cumulativos: (i)

existéncia de pedido de registro no Brasil, ressalvados os medicamentos orféos; (ii) registro do
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medicamento em agéncia regulatdria estrangeira de renome, como FDA, EMA ou similares; e
(iii) inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.
No ambito infraconstitucional, o Tema 1234 do STJ consolidou critérios
convergentes quanto aos medicamentos sem registro na ANVISA, dispondo que:
Para o deferimento do fornecimento de medicamento sem registro sanitario na
ANVISA, exige-se: (i) comprovagdo de eficacia e seguranga por 6rgdos de renome
internacionais; (ii) inexisténcia de substituto terapéutico registrado no Brasil; e (iii)
existéncia de registro no pais de origem.

(STJ, Tema 1234 dos Recursos Repetitivos, REsp 1.657.156/SP, Rel. Min. Benedito
Gongalves, julgado em 26/06/2019.)

Complementando esse panorama normativo, a Recomendacdo n°® 31/2010 do
Conselho Nacional de Justica (CNJ) orienta os magistrados no seguinte sentido:
Recomenda-se que os juizes e tribunais, ao analisarem demandas judiciais envolvendo
fornecimento de medicamentos, busquem informac@es técnicas junto aos Nucleos de
Apoio Técnico do Poder Judiciario (NAT-JUS) e consultem, sempre que possivel, 0s
gestores de salde, evitando-se a concessdo de medicamentos sem registro na

ANVISA, salvo nas hipbteses  excepcionais admitidas em lei.
(CNJ, Recomendacéo n° 31/2010.)

Apesar das diretrizes consolidadas, os casos concretos revelam o quanto a aplicacao
desses critérios exige ponderacdo. Exemplo disso foi a decisao proferida pelo Tribunal Regional
Federal da 4% Regido (TRF4) no Agravo de Instrumento AG XXXXX-71.2024.4.04.0000/SC,
que tratou do pedido de fornecimento do medicamento Bevacizumabe para tratamento de
glioblastoma multiforme. O pedido foi indeferido, tendo como fundamento a auséncia de
registro do medicamento na ANVISA para a indicacdo pretendida e a inexisténcia de evidéncias
robustas quanto a sua eficacia. Na decisdo, consta:

O fornecimento de medicacdo para fins de utilizagdo off-label sé se revela possivel,
inclusive em juizo de cognicdo sumaria, em situacdes absolutamente excepcionais e
mediante prévia realizacdo de pericia médica ou emissdo de parecer por érgdo de
assessoramento técnico em matéria de salde. Sem a comprovacdo robusta da eficicia
terapéutica e da seguranga do farmaco para a indicagdo pretendida, bem como sem a
aprovacdo da ANVISA, ndo se justifica o deferimento da tutela pretendida.

(TRF4, AG XXXXX-71.2024.4.04.0000/SC, Rel. Des. Sebastido Ogé Muniz, marco
de 2024.)

Por outro lado, 0 ARE 1.487.167/PR, julgado pelo STF e relatado pelo Ministro
Flavio Dino, demonstra uma compreensdo mais sensivel a realidade dos pacientes em contextos
excepcionais. Na decisdo, o STF assentou que, demonstrada a imprescindibilidade do
tratamento postulado, consistente na conjugagédo da necessidade e adequacdo do farmaco com

0 esgotamento da politica publica, é devida a dispensagéo judicial do medicamento demandado.
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Esse entendimento reflete a busca do Poder Judiciério por um equilibrio entre a
protecdo da salde publica — que demanda rigor técnico e respeito a regulacdo sanitaria— e a
salvaguarda do direito a vida e a satde em situacdes extremas.

A sistematizacdo da jurisprudéncia permite identificar, de maneira geral, 0s

seguintes elementos nos casos deferidos:

a) Existéncia de laudo médico detalhado, que comprove a gravidade da situagdo e

a ineficécia das terapias convencionais;

b) Parecer técnico favoravel, emitido pelo NAT-JUS ou por pericia judicial;

c) Demonstracao de inexisténcia de alternativas terapéuticas disponiveis no SUS;

d) Registro na ANVISA, ou, na auséncia, preenchimento dos requisitos

excepcionais previstos no Tema 500 do STF.

Nos casos indeferidos, por sua vez, predominam o0s seguintes elementos:

a) Auséncia de registro sanitario na ANVISA, sem que se configure nenhuma

hipotese excepcional;

b) Parecer técnico desfavoravel, como observado no caso do Bevacizumabe;

c) Existéncia de tratamentos substitutivos disponibilizados no SUS;

d) Natureza experimental ou insuficiéncia de evidéncias clinicas que sustentem o

uso do farmaco.

Esses padrGes decisorios refletem a tensdo permanente entre os principios da
eficiéncia administrativa e da economicidade, por um lado, e os principios da dignidade da
pessoa humana, do direito a salde e do direito a vida, por outro.

Diante desse panorama, é possivel concluir que a correta aplicacdo dos Temas 793,
500 e 1234 exige do Poder Judiciario ndo apenas uma postura técnica, alinhada a protecédo
sanitaria, mas também sensibilidade constitucional. A ponderacdo entre seguranca sanitaria,
racionalidade administrativa e a urgéncia clinica de cada caso é o caminho para a construcao
de decisdes que ndo sejam nem excessivamente rigorosas nem irresponsavelmente permissivas,

mas que estejam efetivamente comprometidas com a realizacdo dos direitos fundamentais.
5 CAMINHOS PARA UM EQUILIBRIO PROBATORIO

O aprofundamento da judicializacdo da saude, especialmente no tocante ao
fornecimento de medicamentos ndo padronizados ou off-label, exige a construcdo de critérios
probatdrios que conciliem o compromisso com a ciéncia e a protecdo dos direitos

fundamentais. O desafio posto ao Poder Judiciario é atuar de forma tecnicamente responsavel
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sem perder de vista a urgéncia e a vulnerabilidade dos pacientes.

O primeiro passo para esse equilibrio estd na interpretacdo constitucional sensivel
dos parametros fixados pelo Supremo Tribunal Federal no Tema 1234 da Repercussao Geral.
Como bem aponta Sarlet (2014, p. 145), “os direitos fundamentais ndo podem ser concebidos
como promessas vazias, mas sim como normas dotadas de eficacia e aplicabilidade imediata,
exigindo concretizagdo mesmo diante de limites faticos e juridicos”. Assim, qualquer leitura
que transforme o direito a satide em expectativa condicionada a burocracia técnica nega sua

natureza fundamental.

A adocédo de critérios minimos de plausibilidade terapéutica, em substituicdo a
exigéncia exclusiva de estudos clinicos de fase Ill, pode representar uma alternativa
proporcional em contextos de urgéncia clinica. Como destacam Sackett et al. (2000, p. 1), “a
melhor evidéncia externa deve ser integrada a experiéncia clinica individual, e nunca utilizada
para silencia-la”. Nesse sentido, laudos médicos individualizados e literatura cientifica
emergente devem ser considerados validos quando ndo houver alternativa terapéutica viavel
no SUS.

A jurisprudéncia tem reconhecido esse caminho intermediario. No ARE
1.487.167/PR, o STF decidiu que, mesmo na auséncia de incorporacdo do farmaco ao SUS,
“demonstrada a imprescindibilidade do tratamento postulado, consistente na conjugacdo da
necessidade e adequacdo do farmaco com o esgotamento da politica publica, é devida a
dispensacao judicial”. Essa compreensdo deve orientar os magistrados, inclusive quando ha
pareceres técnicos desfavoraveis emitidos com base em diretrizes genéricas, desconsiderando

a singularidade do paciente.

Outra via possivel é a valorizacdo da autonomia terapéutica do médico em
articulacdo com o principio da dignidade da pessoa humana. Conforme prevé a Resolucédo
CFM n°2.227/2018, “a autonomia profissional deve ser respeitada, inclusive para recomendar
tratamentos ndo padronizados, desde que fundamentados clinicamente”. Essa diretriz reforga
a importancia de considerar o julgamento clinico individual, sobretudo em situa¢des onde a

ciéncia ainda ndo oferece respostas consolidadas.

Sob a perspectiva da bioética de intervencao, Garrafa (2005, p. 112) defende que
“a ciéncia ndao pode ser um instrumento de exclusdo dos mais vulneraveis, devendo estar a
servico da justica social”. Logo, a rigidez probatdria nao pode ser instrumento de perpetuacéo
da desigualdade, devendo-se adotar medidas como:

a) Reforco dos Nucleos de Apoio Técnico ao Judicidrio (NAT-JUS), garantindo
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maior diversidade de pareceristas;

b) Incluséo de especialistas em doengas raras e pacientes no processo de elaboracgao
das notas técnicas;

c) Estabelecimento de protocolos de excecdo para contextos emergenciais, com

tramitacdo célere e inversdo do dnus da prova em favor do paciente vulneravel.

Por fim, € urgente repensar o0 modelo de regulacdo sanitéria e judicial em termos
colaborativos, e ndo adversariais. Como afirma Barcellos (2008, p. 95), “a racionalidade
administrativa ndo pode servir de escudo para omissfes inconstitucionais quando o bem
juridico tutelado ¢ a vida”. A solucdo ndo estd na supressdo da técnica, mas em sua

harmonizacdo com os principios constitucionais.
6 CONSIDERACOES FINAIS

O presente trabalho buscou analisar os critérios probatdrios exigidos pelo
ordenamento juridico brasileiro no contexto da judicializacdo da salde, especialmente no
fornecimento de medicamentos de alto custo, ndo incorporados ao SUS ou sem registro na
ANVISA. Verificou-se que 0 STF, ao julgar os Temas 793 e 500, estabeleceu balizas objetivas
visando racionalizar as decisfes judiciais: de um lado, requerendo evidéncias cientificas
consistentes e 0 esgotamento das alternativas terapéuticas disponiveis quando se trata de
medicamentos ja registrados mas ndo disponibilizados pelo SUS; de outro, impondo
condigdes estritas para admitir, excepcionalmente, o fornecimento de fa&rmacos sem registro
sanitario, condicionando-o0 a mora injustificada da Administracédo e a presenca de requisitos
rigorosos que garantam um minimo de seguranca e eficacia. Os critérios probatorios exigidos
pelo ordenamento juridico brasileiro no contexto da judicializacdo da salde, especialmente
apos a fixacdo do Tema 1234 do STF, e sua relacdo com a medicina baseada em evidéncias e
a urgéncia clinica, revela um cenéario de constante tensdo entre a racionalidade técnico-

cientifica e a protegdo efetiva da vida e da salde de pacientes vulneraveis.

Conforme demonstrado, o modelo adotado pelo STF, embora importante para
conferir uniformidade e seguranca juridica, vem sendo aplicado de forma rigida e, por vezes,
descolada da realidade concreta. A exigéncia de comprovacao por estudos clinicos robustos,
de registro sanitario e de laudos emitidos por equipes multidisciplinares, tende a excluir
pacientes com doencas raras ou em situagdes de emergéncia, cuja condi¢do clinica ndo

comporta o tempo da ciéncia ou da burocracia.

O exame de jurisprudéncias, como no caso do Bevacizumabe (TRF4 — AG
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XXXXX-71.2024.4.04.0000/SC), mostrou que o indeferimento de pleitos baseou-se,
sobretudo, na auséncia de registro da medicacdo e em parecer técnico desfavoravel, mesmo
diante de prescricdo médica fundamentada. Tais decisGes revelam a prevaléncia de uma logica
técnico-administrativa sobre os principios da dignidade humana e da protecdo integral a

salde, em especial nos casos em que a vida do paciente esta em risco.

Por outro lado, decisdes como a proferida no ARE 1.487.167/PR, relatada pelo
Ministro Flavio Dino, demonstram que é possivel aplicar os critérios do STF com
sensibilidade constitucional, desde que se reconheca a imprescindibilidade do tratamento em

face da faléncia da politica publica.

Nesse cenario, defende-se a necessidade de um equilibrio probatério. Isso implica
reconhecer o valor da ciéncia e das normas sanitarias — inclusive a competéncia técnica da
ANVISA e a importancia do registro de medicamentos — sem ignorar a realidade dindmica
da medicina e as particularidades dos pacientes individuais. Recomenda-se, portanto, uma
postura judicial que, alinhada as Recomendaces do CNJ, combine respeito as evidéncias
disponiveis com abertura para solucBes excepcionais, ouvindo gestores publicos e
especialistas e resguardando, acima de tudo, a dignidade humana e o direito fundamental a
vida. Somente com essa abordagem equanime e colaborativa sera possivel aperfeicoar a
judicializacdo da satde, tornando-a um instrumento de efetivacdo dos direitos e ndo um fator

de inseguranga ou desigualdade.
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