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RESUMO

O presente trabalho busca analisar a forma como o judiciario brasileiro, em especial suas cortes
superiores, lida com o fornecimento de medicacGes para uso off label, ou seja, para uso em
condicBes ndo aprovadas pela ANVISA, préatica comum na comunidade médica e considerada
amplamente valida. Assim, busca-se investigar qual o papel do judiciario na efetivacdo do
direito a satde em relagdo ao fornecimento de medicamentos para uso off label Para tanto, faz
primeiramente uma construcdo tedrica a respeito de como o direito a salde se manifesta no
Brasil, que servira de base para a analise principal; como o judiciario enfrenta essa questao.
Apos, serd realizado o estudo de casos-chave julgados pelo STJ e pelo STF e das disposicfes
legais a respeito do direito a saude, permitindo observar a evolucdo de entendimento dos
tribunais superiores, que passaram por trés fases distintas até a formacao de um entendimento
consolidado e vinculativo para definir os requisitos necessarios para a atuagédo do judiciario na
consolidacéo do direito a satde, o que inclui uma vedacdo ao fornecimento de medicacdes com
uso ndo autorizado pela ANVISA. No entanto, sdo apresentados alguns casos em que a
fundamentacdo desse entendimento € questionada por mudancas legislativas e até mesmo
entendimentos mais novos e conflitantes dos préprios tribunais, buscando uma harmonia entre
a seguranca do paciente e a possibilidade de fornecimento do melhor tratamento possivel.
Palavras-chave: Seguridade social. Direito a saude. Judicializacdo da saude. Medicamentos
off label.



ABSTRACT

The present study aims to analyze how the Brazilian judiciary, particularly its higher courts,
deals with the provision of medications for off-label use, that is, for use in conditions not
approved by ANVISA (Brazil's health regulatory agency), which is a common practice in the
medical community and widely considered valid. This way, it aims to investigate the role of the
judiciary in ensuring the right to health concerning the provision of off-label medication. To do
so, it first constructs a theoretical framework regarding how the right to health is manifested in
Brazil, which will serve as the basis for the main analysis of how the judiciary addresses this
issue. Then, the study will examine key cases judged by the Superior Court of Justice (STJ) and
the Supreme Federal Court (STF), as well as the legal provisions concerning the right to health,
allowing the study of the evolution of the jurisprudence of the higher courts, which went
through three distinct phases until reaching a consolidated and binding understanding to define
the necessary requirements for the judiciary's role in consolidating the right to health, which
includes a prohibition on the provision of medications for off-label use unauthorized by
ANVISA. However, some cases are presented where the rationale behind this understanding is
questioned due to legislative changes and even newer and conflicting interpretations by the
courts themselves, seeking a balance between patient safety and the possibility of providing the

best possible treatment.

Key-words: Social security. Right to health. Judicialization of healthcare. Off label

medications.
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1 INTRODUCAO

O uso off label de medicamentos se refere aquele que ndo esta prescrito na bula
aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ou seja, que ndo foi
aprovado previamente pela agéncia reguladora. Apesar disso, essa pratica é relativamente
comum na comunidade médica, principalmente em casos de doencas raras ou por fatores que
impossibilitam os estudos necessarios para a regularizacdo de outros usos.

No entanto, apesar de ser uma pratica comum e reconhecida pela comunidade
médica, esse reconhecimento nem sempre é igualado pelos membros do judiciario, ou mesmo
pela lei, uma vez que a lei n° 8.080 de 1990, em seu art. 19-T, expressamente proibe a
dispensacéo, pelo sistema de satde publico, de remédios de uso ndo autorizados pela ANVISA.
Apesar disso, a Constituicdo Federal de 1988 garantiu & populacdo o acesso integral a sade, o
que deveria abranger toda e qualquer pratica que vise garantir a concretizacao desse direito,
inclusive a pratica off label, uma vez reconhecida sua adequacao pelos profissionais da saude.
Assim, o presente trabalho busca analisar a forma como o judiciario, através de suas cortes
superiores, tem tratado e lidado sobre o fornecimento, pelo poder publico, de medicacdes para
uso off label, buscando questionar se tal fornecimento é compativel, ou ndo, com os atuais
entendimentos legais e jurisprudenciais.

Assim, o presente trabalho busca analisar a efetivacdo do direito a saude no Brasil
por meio do entendimento das cortes brasileiras a respeito do fornecimento de medicacdes para
uso off labe, investigando qual o papel do judiciario na efetivacdo do direito a saude em relacéo
ao fornecimento de medicamentos para uso off label. Para isso, busca-se realizar uma analise
dos diplomas legais que versam sobre a prestacdo de satde no direito brasileiro, esclarecer o
entendimento do judiciario, através dos julgados das cortes superiores — o Supremo Tribunal
Federal (STF) e o Superior Tribunal de Justica (STJ) -- sobre a prestacdo de medicamentos
como garantia de efetivacdo do direito a salde, e mapear alguns casos chaves que possam
indicar a forma com que esse entendimento possa evoluir no futuro proximo.

Para tanto, sera feita uma revisdo bibliografica, analise documental e estudo de
casos, aplicados através do método dedutivo, ou seja, partindo dos conceitos gerais até 0s mais
especificos. Assim, para a revisao bibliografica, serdo consultadas fontes secundarias como
livros, artigos e dissertacdes para a formagdo de um referencial tedrico que servira de base para
as analises presentes no trabalho. J& a analise documental consistira principalmente no estudo

da legislacdo brasileira, assim como outras normas secundarias, como resolucGes ou
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recomendacdes de érgdos oficiais. Por fim, o estudo de casos sera focado em decisdes das cortes
superiores que versam sobre o fornecimento de medicagoes.

Dessa forma, a monografia sera dividida em trés capitulos. No primeiro, sera feita
uma analise da forma como o direito a salde se consolidou na legislacdo brasileira, apontando
seus principais principios e mecanismos de efetivacdo, assim como buscando entender como a
protecdo desse direito é tratada pelo judiciario. Ja no segundo, serd realizado um levantamento
de como as cortes superiores brasileiras definiram seus entendimentos a respeito do direito a
salde, até chegar no julgamento paradigma da tese n. 106 do STJ, que definiu requisitos basicos
para o fornecimento de medicacgdes pelo judiciario brasileiro, tratando inclusive sobre o uso off
label, passando logo em seguida para a analise de casos que tratam do mesmo tema
posteriormente a esse julgamento, buscando identificar possiveis mudancas nos entendimentos
das cortes ou da lei brasileira. E no ultimo, busca-se analisar, com base no conhecimento
previamente apresentado, se o entendimento do STJ na tese n. 106 persiste em consonancia
com os avancos da legislacéo e da jurisprudéncia brasileira desde ent&o, ou se caminha em rumo

de mudancas
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2 DIREITO A SAUDE: FORMAGCAO HISTORICA DA SEGURIDADE SOCIAL E
INSERCAO DO DIREITO A SAUDE EM SUA PROTECAO,
CONSTITUCIONALIZACAO E EFETIVACAO DA SAUDE NO BRASIL

Quando falamos em Seguridade Social, estamos nos referindo a um sistema de
instrumentos juridicos criados com o objetivo de assegurar a subsisténcia de seus segurados,
garantindo a todos a dignidade minima necessaria para a vida, independente de possuirem
condicBes de assim té-la por seus proprios meios. E, essencialmente, uma rede de seguranca
metaférica que protege os segurados dos “riscos sociais”. Sobre esse termo, Baltazar e Rocha

ensinam:

O termo risco social é empregado para designar os eventos, isto é, os fatos ou
acontecimentos que ocorrem na vida de todos os homens, com certeza ou
probabilidade significativa, provocando um desajuste nas condi¢fes normais de vida,
em especial a obtencdo de rendimentos decorrentes do trabalho, gerando necessidades
a serem atendidas, pois nestes momentos criticos, normalmente ndo podem ser
satisfeitas pelo individuo. (2015, p. 33)

Assim, a seguridade social surge para garantir que o cidaddo consiga manter uma
vida digna apesar de todas as circunstancias possiveis que possam prejudicar a sua capacidade
de subsisténcia, ou aquelas que estdo além de sua capacidade, em especial financeira, de
controle.

Vianna se refere ao direito a seguridade social como um “direito de luta” (2022, p.
3), porque ¢ uma modalidade que surgiu e se desenvolveu essencialmente a partir das exigéncias
e lutas da populacdo, que demandava uma protecdo efetiva do Estado. Dessa forma, é
importante, para melhor compreenséo da base principiologica que rege o ramo da seguridade
social, uma analise das lutas populacionais e da evolucdo historica deste ramo tdo importante

do Direito brasileiro.

2.1 A CONSOLIDACAO DA SEGURIDADE SOCIAL NO BRASIL.

O atual modelo de seguridade enquanto dever do estado de garantir a vida digna de
seus cidadaos comeca a surgir na Alemanha do chanceler Otto VVon Bismark, em 1883, ap0s
uma intensa pressdo social, fruto de avango exponencial industrial do pais e de conflitos
ideoldgicos dos ideais socialistas, que haviam conquistado a Europa. Ja de inicio, percebemos
uma das caracteristicas mais marcantes da evolucdo da seguridade social; a historia da

seguridade social é, essencialmente, uma histéria de luta dos segurados frente ao Estado.
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Dissemos antes que o Direito da Seguridade Social é um direito de luta. O modelo de
Bismarck é prova disso. N&o resultou de bondade do Estado, mas da pressdo exercida
pelas classes trabalhadoras. Estas, com a crise industrial, organizavam-se em
movimentos sociais contra o poder reinante na época. Bismarck, objetivando angariar
apoio popular e enfraquecer referidos movimentos sociais, instituiu seu plano de
protecdo social. Sem a pressdo social, certamente ndo teria sido instituido o modelo
de Bismarck. (VIANNA, 2022, p. 5)

O modelo alemdo estabeleceu uma espécie de seguro social, uma vez que
apresentava caracteristicas tipicamente encontradas em contratos de seguro de natureza privada,
porém com o poder publico atuando como gerente dos fundos do programa. Horvath Janior
aponta as seguintes caracteristicas do programa:

* protecdo exclusiva dos trabalhadores urbanos;

« modelo contributivo — adotava a formula tripartite de custeio (financiamento
compartilhado entre trabalhadores, empregadores e Estado);

* gestdo estatal. (2011, p. 2)

Esse era um programa destinado exclusivamente a protecdo do trabalhador
contribuinte, ou seja, aqueles que “pagassem” pelo seguro. Vianna aponta que a protecdo
ofertada era de “seguro-doenca, seguro de acidentes do trabalho, seguro de invalidez e protecdo
a velhice, mediante contribui¢ao do Estado, dos empregados e dos empregadores [...]” (2022,
p. 5).

Esse modelo foi importado para o resto do mundo, servindo como base para
programas similares no resto do mundo, ndo sendo diferente no Brasil. Por aqui, apesar de ja
existirem algumas leis pontuais anteriormente, podemos tracar como principal marco de
desenvolvimento da seguridade social a Lei Eloy Chaves, em 1923, que criou caixas de
aposentadoria e pensdes para os trabalhadores de estradas de ferros, nos modelos estabelecidos

pelo programa de Bismark;

[...] com triplice forma de custeio: trabalhadores, empresas e Estado. Posteriormente,

surgiram muitas outras caixas, mas sempre atreladas a ideia de mutualismo, pois
vinculadas a certas categorias profissionais ou grupos de empresas — professores,
bancarios, maritimos etc. (VIANNA, 2022, p. 10)

Horvath Janior também discorre sobre esse marco da previdéncia no Brasil:

Nesse modelo embrionério, a protecdo se efetivava em relacdo aos riscos de doenga,
invalidez, idade e morte. A administracdo da protecdo previdencidria era privada,
sendo realizada pela prépria empresa que criara sua caixa de aposentadoria e pensdes.
(2011, p. 3)

Importante notar que, nesse momento, a salde também comeca a atingir uma
posi¢do mais coletiva, ainda que intimamente ligada ao contratualismo trabalhista e & protecéo

privada, uma vez que as caixas previdenciarias previam um minimo de assisténcia de salude
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para seus segurados. Em matéria publica, o Estado apenas atua em medidas de carater coletivo
e preventivo, como em campanhas sanitarias (REISSINGER, 2008, p. 18).

O proximo passo se da na década de 1930, com o inicio do governo Vargas, que
instituiu o Decreto n. 20.465, de 1° de outubro de 1931, que reformou a legislacdo das Caixas
de Aposentadorias e Penses, prevendo

“[..] amplo leque de protecdo cobrindo os riscos de invalidez, velhice e morte, bem
como concedendo as seguintes prestagdes: auxilio funeral, assisténcia médica
hospitalar e aposentadoria ordinaria (condicionada a tempo de servico e a idade).
Nesse modelo a gestdo passa a ser estatal (por meio de autarquias previdenciarias) e
a protecdo por segmentos profissionais (por categorias profissionais). (HORVATH
JUNIOR, 2011, p. 3)

Desse momento em diante, houve o surgimento dos Institutos de Aposentadorias e
Pensoes, substitutos das caixas previamente estabelecidas, criadas na forma de “autarquias,
gerenciadas pelo Estado, continuando a receber recursos de forma tripartite: empregados,
empregadores e Unido.” (REISSINGER, 2008, p. 19)

Desde entéo, e até meados dos anos de 1970, a seguridade social foi essencialmente
formada por servicos previdenciarios de aposentadoria e protecdo do trabalho, exclusivamente
disponiveis aqueles que contribuiam com o sistema. Na area da saude, a atuacdo do Estado
ainda se limitava a a¢Ges de cunho coletivo.

Em 1974, no entanto, foi publicada a lei n°® 6.179, que criava um regime
assistencialista, independente de contribuicdo prévia, para a populacdo maior de setenta anos
de idade ou incapacitada para o trabalho. Pela primeira vez, temos um programa de assisténcia
social que independe de recursos prévios de seus assistidos. Conforme o art. 2° dessa lei, esses

cidaddos eram assegurados por:

I - Renda mensal vitalicia, a cargo do INPS ou do FUNRURAL, conforme o caso,
devida a partir da data da apresentacdo do requerimento e igual & metade do maior
salario-minimo vigente no Pais, arredondada para a unidade de cruzeiro
imediatamente superior, ndo podendo ultrapassar 60% (sessenta por cento) do valor
do salario-minimo do local de pagamento.

Il - Assisténcia médica nos mesmos moldes da prestada aos demais beneficiéarios da
Previdéncia Social urbana ou rural, conforme o caso.

No ano seguinte, em 1975, encontramos outro grande marco para a seguridade
social brasileira, talvez ainda mais importante que a lei previamente citada. A lei n® 6.229/75
institui o Sistema Nacional de Salde, que inclui pela primeira vez a assisténcia médica

individual como obrigagdo do Estado. Essa lei cria a Unido uma responsabilidade de cuidar da



14

salde da populacdo de baixa renda, independentemente de contribuicdo, através de colaboracéo
com os Estados, Distrito Federal, Territorios e Municipios.

Ainda assim, essa protecdo era limitada e condicional: é devida primeiramente
aqueles que contribuiam com o sistema previdenciario, e apos aqueles de renda baixa, excluindo

todo o resto. Ensina Reissinger:

Verifica-se, assim, que a assisténcia médica era dividida em: a) direito contratual,
compulsorio e contributivo e b) servigo publico e filantropico para a populacéo
carente. Essa dicotomia acentuou a diferenca entre os setores urbano e rural em termos
de acesso e disponibilidade de equipamentos médicos. (2008, p. 20)

O inicio da década de 80, por sua vez, traz a tona uma crise do modelo tradicional
de previdéncia, que ainda dependia dos recursos advindos das contribui¢fes de seus segurados.
Nesse periodo, comeca a surgir uma incapacidade do sistema de se sustentar apenas com 0S
recursos arrecadados, pondo em risco a sua capacidade de manter os direitos de seus segurados.

Além disso, a década é marcada pelo fim do regime ditatorial militar, que perdurou
de 1964 até 1985. O fim desse governo e a subsequente revelacdo das atrocidades cometidas
culminam na Constituinte de 1987, que originou a nossa atual Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil, marcada por uma preocupac¢do maior na garantia dos Direitos Humanos,
dentre eles os direitos sociais.

Como resultado, a Constituicdo traz um capitulo todo destinado a Seguridade

Social, assim definida em seu primeiro artigo:

Art. 194. A seguridade social compreende um conjunto integrado de acdes de
iniciativa dos Poderes Publicos e da sociedade, destinadas a assegurar os direitos
relativos a saude, a previdéncia e a assisténcia social.

Imediatamente, €& possivel observar duas importantes caracteristicas que
diferenciam o sistema de seguridade social implementado com o sistema essencialmente
previdenciario previamente estabelecido.

Na primeira delas, temos que a Constituicdo define que a cobertura dos servigos de
seguridade se dard de maneira universal, independente de contribuicdo, renda e, em alguns
casos, até nacionalidade. Apos, outro ponto que chama atencdo € o financiamento do sistema
de seguridade, que, conforme o art. 195, “sera financiada por toda a sociedade, de forma direta
e indireta, nos termos da lei, mediante recursos provenientes dos orcamentos da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, e das seguintes contribui¢des sociais”.

A Carta Magna também divide a Seguridade Social em trés grandes areas: a
previdéncia social, a assisténcia social e a saude. A previdéncia trata de um sistema similar aos

anteriormente estabelecidos, sendo destinado a protecdo de direitos relacionados ao trabalho,
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como a aposentadoria ou seguro-doenca. Embora ndo mais necessariamente integralmente
financiada por seus contribuintes, esse sistema ainda exige a contribuicdo como requisito de
usufruto.

J& a assisténcia social € definida como agdes governamentais prestadas

independente de qualquer contribuicédo, destinada, conforme o art. 203:
| - a protecdo a familia, & maternidade, a infancia, a adolescéncia e a velhice;
Il - 0 amparo as criangas e adolescentes carentes;
111 - a promocéo da integracdo ao mercado de trabalho;

IV - a habilitagdo e reabilitacdo das pessoas portadoras de deficiéncia e a promocao
de sua integracdo a vida comunitaria;

V - a garantia de um salario minimo de beneficio mensal a pessoa portadora de
deficiéncia e ao idoso que comprovem ndo possuir meios de prover a propria
manutencéo ou de té-la provida por sua familia, conforme dispuser a lei.

VI - areducdo da vulnerabilidade socioeconémica de familias em situacéo de pobreza
ou de extrema pobreza

Por fim, e mais relevante ao presente trabalho, temos a protecdo a salde, que cria
um sistema de cobertura universal e integral de atendimento, independentemente de qualquer
condicdo, sendo ela contribuicdo, renda ou mesmo nacionalidade. E, verdadeiramente, uma
enorme e importantissima evolucdo do sistema instituido pela lei n. 6.229/75, estabelecendo

um regime Unico da historia legislativa brasileira.
2.2 O DIREITO A SAUDE NA LEGISLACAO BRASILEIRA.

Prévio ao direito a satde, temos, por obviedade, a nocao de saude. Essa, no entanto,
possui uma definicdo ampla e por muitas vezes imprecisa. E necessario, antes de tudo, buscar
entender qual a definicdo de “satide” para a legislacdo brasileira. Para isso, em se tratando de
uma analise ligada a um direito social, € sempre bom ter como ponto de partida a realidade
instituida com a promulgacao da Declaracdo Universal dos Direitos Humanos (DUDH), um dos
mais importantes pontos de partida para a consolidacdo da protecdo dos direitos humanos em
escala mundial.

Nesse contexto, temos que a promulgacdo também marca o nascimento da
Organizacéao das NagOes Unidas (ONU), assim como de suas organizacOes subordinadas, dentre
as quais a Organizacdo Mundial de Satde (OMS). E justamente na constituicio da OMS que

podemos encontrar nossa definig¢do inicial de satde, que diz em seu preAmbulo:
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A salde é um estado de completo bem-estar fisico, mental e social, e ndo consiste
apenas na auséncia de doenca ou de enfermidade.

Gozar do melhor estado de salde que é possivel atingir constitui um dos direitos
fundamentais de todo o ser humano, sem distingdo de raca, de religido, de credo
politico, de condicdo econdmica ou social.

A saude de todos 0s povos é essencial para conseguir a paz e a seguranga e depende
da mais estreita cooperagdo dos individuos e dos Estados. (Brasil, 1946)

Percebe-se que salde, na perspectiva estabelecida pela protecdo dos direitos
fundamentais, vai além de uma mera auséncia de doencas ou parametros de integralidade fisica,
havendo uma preocupacdo que inclui também o estado mental e social da pessoa humana. Essa
definicdo, no entanto, ndo foi imune a criticas, principalmente por seu escopo razoavelmente

indeterminado:

Especialmente os trabalhadores sanitarios a questionaram, afirmando que ela
corresponde a definicdo da felicidade, que tal estado de completo bem-estar é
impossivel de alcangar e que, além disso, ela ndo é operacional. Curiosamente, 0s
trabalhos de critica dessa conceituacédo terminam concluindo que, embora o estado de
completo bem-estar ndo exista, a salide deve ser entendida como a busca constante de
tal estado, uma vez que qualquer reducdo na definicdo desse objeto o deformaré
irremediavelmente. (DALLARI, 2009, p. 94)

Isso porque o conceito delimita um pardmetro muito idealizado, porém sem
delimitar diretrizes solidas de atuacdo, o que dificulta a discussdo sobre qual €, no plano
material, a real responsabilidade dos responsaveis pelo fornecimento de saude. Assim, uma vez
que o direito a saude é, de muitas maneiras, um dos preceitos mais basicos para a vida de
qualquer cidadao, e necessita de uma atuacdo positiva para sua concretizacdo, a sua falta pode
significar a incapacidade da pessoa de usufruir de forma plena de seus outros direitos. Ensinam
Arnaud e Capeller (2009, p.33):

Ora, o “direito a saade” é um direito intimamente vinculado a solidariedade estatal, e,
para além deste vinculo, um direito profundamente ligado a cidadania. Cada
individuo, vivendo no territério de um Estado, é cidaddo deste Estado e tem direito &
saude. Esta concepgdo do “direito a saude” é consequéncia da evolucdo do proprio
conceito de “direito”, pois como o direito de votar ou ser eleito, o “direito a saide”
foi progressivamente estendido para toda a sociedade civil, produzindo todos os
efeitos vinculados a cidadania. No inicio, os direitos subjetivos (direitos inerentes ao
ser humano, considerado como individuo) nada mais eram que direitos unicamente
abstratos (direito & vida, a livre expressao, ao exercicio dos direitos de cidaddo, etc.).
No decorrer de dois séculos, apareceram os direitos que chamamos da “segunda
geracao”; depois, aqueles da “terceira geragdo”, principalmente os Direitos Sociais.
As transformacdes contempordneas da cidadania sdo devidas as “mudancas de
sentido” de alguns conceitos chaves das Ciéncias Juridicas e Politicas.

Dessa maneira, a falta de uma definigdo concreta de um conceito pode trazer
problemas para sua concretizagdo, uma vez que o direito a saude requer uma atencdo constante

das autoridades responsabilizadas por concretiza-lo. Conforme Germano Schwartz:
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O conceito da OMS, entretanto, sofre varias criticas. Em verdade, o conceito ndo é
operacional, pois depende de vérias escalas decisorias que podem ndo implementar
suas diretrizes. Varios sdo os fatores que atuam negativamente nesse sentido, sendo
que o principal, pode-se dizer, partindo do momento em que o Estado assume papel
de destaque no cenario da salde, é a vontade politica como instrumento de
(in)aplicabilidade do conceito da OMS, uma vez que as verbas publicas correm o risco
de ndo serem suficientes para a consecucao do pretendido completo bem-estar fisico,
social e mental. (SCHWARTZ, 2001, p. 29)

Se, por um lado, a incerteza a respeito da definicdo de salde abre espago para uma
maior abrangéncia da protecdo a salde, por outro, também abre espaco para que as figuras
politicas justifiquem a auséncia de servicos ou produtos, sob a desculpa de que “ndo estdo

amparados” pelas defini¢cdes estabelecidas.

2.2.1 A saude na Constituicdo brasileira.

Portanto, ndo é de se espantar que a definicdo de salde e 0 escopo de sua protecéo
tenha sido matéria de uma ampla discusséo antes de sua concretizacdo na legislacéo brasileira,
ainda mais quando associada a ja citada necessidade que surge na nossa sociedade no final dos
anos 80 de garantir a melhor protecéo possivel aos direitos humanos da populacéo.

Os esforcos para tal objetivo comecaram na importantissima VIII Conferéncia
Nacional de Saude, ocorrida em Brasilia entre 17 e 21 de margo de 1986, pouco menos de um
ano antes do inicio da assembleia constituinte que originou nossa atual constituicdo. O evento
contou com cinco dias de debates, quatro mil participantes e 135 grupos de trabalho, contando
com a inédita participacdo de varios setores da sociedade civil, uma vez que conferéncias
anteriores se limitavam a chamar senadores, deputados e autoridades do setor.

Ressinger (2008, p. 31) afirma que:
Os trés eixos fundamentais de debate da VIII Conferéncia Nacional de Salde eram
Saude como Direito, Reformulacdo do Sistema de Saude e Financiamento do Setor.
O seu resultado principal foi um consenso politico que permitiu a elaboragdo do
projeto da reforma sanitaria caracterizado por trés aspectos principais:
a) o conceito abrangente de salde;
b) satide como direito de cidadania e dever do Estado;
¢) a instituicio de um Sistema Unico de Sade.
Ainda estabeleceu como principios da reforma sanitaria a universalizacdo,

integralidade, regionalizacdo e hierarquizacdo, descentralizagdo, democratizacdo, as
instancias gestoras, etc.
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Pode-se considerar, portanto, que “a conferéncia foi considerada a pré constituinte
em matéria de salde e [...] tornou-se o principal subsidio para a elaboracdo do Capitulo da
Satude na Assembléia Nacional Constituinte” (Oliveira, 2007, p. 4). Tal fenomeno ¢ facil de se
observar quando lemos os art. 196 e 198 do produto da constituinte, que praticamente transcreve
0s aspectos e principios citados por Ressinger.

Nesse contexto, a definicdo de salde estabelecida na Constituicdo Federal parece
manter a indeterminacdo estabelecida pela OMS, utilizando termos mais genéricos, mas que
abrem espaco para uma protecdo mais abrangente. Observa-se, por exemplo, o que diz o art.
196, junto do art. 200 (BRASIL, 1988):

Art. 196. A saude ¢é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitario as acOes e servigos para sua promocdo, protecdo e
recuperacao.

[-]

Art. 200. Ao sistema Unico de salde compete, além de outras atribuicdes, nos termaos
da lei:

I - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a
salide e participar da producdo de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos,
hemoderivados e outros insumos;

Il - executar as a¢des de vigilancia sanitaria e epidemioldgica, bem como as de salde
do trabalhador;

111 - ordenar a formacéo de recursos humanos na é&rea de salde;

IV - participar da formulacdo da politica e da execucdo das a¢bes de saneamento
basico;

V - incrementar, em sua area de atuacdo, o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico
e a inovagdo;

VI - fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu teor
nutricional, bem como bebidas e 4guas para consumo humano;

VII - participar do controle e fiscalizacdo da producéo, transporte, guarda e utilizacdo
de substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos;

V111 - colaborar na protecdo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho.

O art. 196, primeiro da secdo dedicada as normas constitucionais sobre a salde,
abrange a atuacdo do estado ao maximo possivel, fazendo referéncias a “doengas ¢ outros
agravos”, além de “agdes e servigos para sua promoc¢ao, protecdo e recuperagcdo”. Da mesma
forma, o art. 200 cita algumas competéncias do sistema de salde brasileiro, que incluem o

cuidado direto contra doencas, ac6es de fiscalizagdo de produtos e até mesmo prote¢do do meio



19

ambiente, e também abre espaco para outras responsabilidades quando utiliza a expressao “além
de outras atribuigoes”.

No entanto, algumas consideracdes especiais sobre o direito a satde na legislacéo
brasileira ajudam a assegurar sua efetividade além da ambiguidade; primeiramente, seu status
constitucional permite que as normas relacionadas & salde assumam um prestigio maior em
relagdo as limitacdes legislativas de leis subordinadas. Além disso, permite uma protecéo direta
pelo judiciario, uma vez que os direitos positivados na Constituicdo possuem aplicabilidade
direta e imediata no plano fatico. Segundo Dallari (1991, p. 402):

Portanto, a Constituicdo tem, no final do século vinte, o papel de definir o direito que
instrumentard as politicas publicas. Assim sendo, assente na mais atual doutrina
constitucional, onde néo se pode deixar de citar a autoridade de Canotilho, Dworkin,
Silva, Ferrajoli e Grau, deve-se reconhecer a aplicabilidade de todas as normas
constitucionais.

E claro que tratar da responsabilizacio do Estado em matéria de salde requer a
compreensdo do conceito de direito - norma ou conjunto de normas juridicas, com
definicdo concreta que permita, em Gltima instancia, que o Poder Judiciério garanta a
eficacia das normas relativas a salde. Deve-se referir, portanto, a realizacéo efetiva
dos resultados buscados pela norma.

Para além de sua aplicabilidade imediata, a prépria constituicdo cuidou de
estabelecer um sistema de protecdo ao direito a saude, realizado em parceria e com
responsabilidade solidaria de todos os entes federativos, nomeado de Sistema Unico de Salde
(SUS). O art. 198 da Constituigdo estabelece que “As agdes e servicos publicos de saude
integram uma rede regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema unico.” Além disso,
estabelece diretrizes a serem observadas pelo sistema; a descentralizacdo, o atendimento
integral e a participacdo da comunidade.

Quanto a descentralizacdo, é importante citar que a responsabilidade € repartida
apenas a nivel administrativo. O STF, autoridade judiciaria em matéria de interpretacao
constitucional, ja consolidou o entendimento de que os entes federativos — Unido, estados e
municipio — possuem responsabilidade juridica solidaria, podendo o cidaddo cobrar de qualquer
um deles em caso de falha de assisténcia, ainda que a legislacdo ordinaria defina claramente a
atribuicdo a algum ente. Cita-se, a titulo demonstrativo, os julgados no Recurso Extraordinario
(RE) 855178, Agravo em Recurso Extraordinario (ARE) 1119355 e RE 1193032, que aplicam

essa tese.
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2.2.1 O Sistema Publico de Saude.

Para além do plano constitucional, a norma mais importante em matéria de satde
publica ¢ a lei n° 8.080/1990, conhecida como Lei Organica da Saude (LOS), que “regula, em
todo o territorio nacional, as acdes e servicos de salde, executados isolada ou conjuntamente,
em carater permanente ou eventual, por pessoas naturais ou juridicas de direito Publico ou
privado” (Brasil, 1990), conforme dispde seu art. 1°. Além dela, também hé a lei 8.142/1990,
que complementou a LOS no que tange a participacdo da comunidade, assim como dispGe sobre
as transferéncias financeiras entre os entes federativos, que serdo realizadas pelo Fundo
Nacional de Saude (FNS).

Essas leis regulamentam, portanto, o conhecido SUS, inovagédo legislativa que
busca trazer a protecdo a saude na forma de um sistema compartilhado entre todos os entes,
“denominado ‘Gnico’ porque as diretrizes e principios estabelecidos na Constituicdo devem ser
seguidos de forma univoca pelas trés esferas de governo” (Carvalho, 2003, p. 26).

Os textos legislativos abordam, de maneira completa, o funcionamento da prestagéo
de saude no brasil, delimitando os objetivos e atribui¢c6es do SUS (art. 5° ao 6°), seus principios
e diretrizes, estendidos do art. 198 da CF (art. 7°), definindo as linhas organizacionais do sistema
(art. 8° a 14-B) e atribuicbes e competéncias de cada ente (art. 15 a 19), abrangendo o
funcionamento da prestacdo de salde nos demais dispositivos. Desses artigos, € importante citar
0s principios basilares do sistema publico de satde, assim entendidos aqueles dispostos no art.
7°:

I - universalidade de acesso aos servigos de satide em todos os niveis de assisténcia;

Il - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e continuo das
aces e servigos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada
caso em todos os niveis de complexidade do sistema;

111 - preservacdo da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e moral;

IV - igualdade da assisténcia a salde, sem preconceitos ou privilégios de qualquer
espécie;

V - direito & informac&o, as pessoas assistidas, sobre sua salde;

VI - divulgacdo de informacfes quanto ao potencial dos servigos de salde e a sua
utilizacdo pelo usuério;

VII - utilizacdo da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocacéo
de recursos e a orientagdo programatica;

VI - participacdo da comunidade;
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IX - descentralizacdo politico-administrativa, com dire¢do Unica em cada esfera de
governo:

a) énfase na descentralizacdo dos servigos para 0s municipios;
b) regionalizacdo e hierarquizacdo da rede de servicos de saude;

X - integragdo em nivel executivo das a¢des de salde, meio ambiente e saneamento
bésico;

XI - conjugagdo dos recursos financeiros, tecnoldgicos, materiais e humanos da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na prestacéo de servicos de
assisténcia a salde da populacéo;

XII - capacidade de resolucdo dos servigos em todos os niveis de assisténcia; e

XII1 - organizacéo dos servigos publicos de modo a evitar duplicidade de meios para
fins idénticos.

X1V — organizacéo de atendimento publico especifico e especializado para mulheres
e vitimas de violéncia doméstica em geral, que garanta, entre outros, atendimento,
acompanhamento psicoldgico e cirurgias plasticas reparadoras, em conformidade com
a Lei n®12.845, de 1° de agosto de 2013.

Desses, da-se uma énfase maior aqueles primeiramente elencados no art. 198 da
CF, sendo a descentralizacdo, a universalidade e a participacdo da comunidade. Assim, a saude
publica sera primeiramente um sistema descentralizado, sendo regido por todas as esferas do
governo executivo — Unido, estados, municipios e Distrito Federal —, cada um com suas
atribuicdes, mas com responsabilidade solidaria no fornecimento de saude. Apos, temos a
integralidade da saude, assim entendida como a obrigacdo do poder publico em garantir o
acesso total a saude, “devendo abranger a protecéo, a cura, a prevencdo e a promoc¢ao”. Por fim,
ha a necessidade de participagdo da comunidade, que surge para “[concretizar] o objetivo de
democracia na esfera das prestacdes de saude, integrando o sistema de Seguridade Social”
(GARCIA, 2022, p. 121).

Um ponto importante dos artigos operacionais do SUS é o definido no art. 19-0O,
que estabelece que os medicamentos e produtos necessarios para 0 combate a doencas ou do
agravo a saude serdo determinados atraves de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

(PCDT), definidos no inciso Il de seu artigo anterior (art. 19-N):

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sdo adotadas as seguintes
definigdes:

I - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios para o
diagndstico da doenca ou do agravo a sadde; o tratamento preconizado, com 0s
medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias
recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a
verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS.
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Conforme o art. 19-Q dessa mesma lei, 0s PCDT séo elaborados pelo Ministério da
Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC), levando em consideragdo ndo somente critérios cientificos a respeito do
funcionamento do medicamento ou produto (8§ 2°, I, do art. 19-Q), mas tambem critérios
econdmicos de custo beneficio das medicacbes (8§ 2°, 11, do art. 19-Q). Na pratica, tais critérios,
em especial os econdmicos, muitas vezes se chocam com o principio da integralidade,
ocasionando conflitos juridicos que precisam da intervencdo do judiciario para garantir a
efetivagdo do direito a satde.

Outro ponto importante da lei € o encontrado no titulo 111 do texto normativo, que
estabelece regras para 0s servicos de assisténcia a saude no ambito privado, em acordo com a
autorizagdo expressa no art. 199 da CF (“A assisténcia a saude ¢ livre a iniciativa privada.”).

A lei estabelece que a prestagdo privada de satde observara “os principios éticos e
as normas expedidas pelo 6rgdo de direcdo do Sistema Unico de Salde (SUS) quanto as
condigdes para seu funcionamento”. Além disso, autoriza o sistema publico a recorrer a oferta
privada para suprir qualquer indisponibilidade na cobertura da populacéo, buscando, mais uma

vez, concretizar a integralidade do acesso a saude.

2.2.1 Legislacdo Referente a Assisténcia Privada.

No ambito privado, temos outra importantissima lei; a n° 9.656 de 3 de junho de
1998, que regulamenta a atuacéo dos planos e seguros privados de assisténcia a sadde. Essa lei
surge como uma protecdo especial aos seguros de satde, uma vez que o mercado da saude ndo
abrange uma mercadoria fungivel, como é o caso de outros seguros — como de automoveis ou
imdveis — mas da propria integridade fisica e dignidade da pessoa.

A lei, em seu primeiro artigo, define conceitos importantes, estabelecendo o que se

entende como seguro de saude. Nesse sentido:

Pode-se constatar a existéncia de trés fatores essenciais para a institui¢do de um plano
e/ou seguro salde: o fornecedor, que h& sempre de ser uma pessoa juridica; o
consumidor, que firma o contrato e tanto poderd ser o individuo isolado ou uma pessoa
juridica que formaliza o liame juridico e prol de um grupo a ela vinculado, dando
origem aos planos de salde coletivos conforme as tratar a seguir; e um objeto, que
h& de ser sempre a busca de prote¢do para a salde humana. (SILVA e SILVA, 2020,

p.4)
A lei também estabelece, entre outras importantes caracteristicas, a indeterminacgao
obrigatdria do prazo do contrato de seguro, assim como as diferentes modalidades de planos e

suas coberturas minimas. Também abrange direitos minimos dos segurados, desde o direito do



23

segurado de ser acompanhado em internagdes, até a isonomia de tratamento entre 0s pacientes
segurados e os independentes pelos profissionais de salde que aceitem atender através da
intermediacgdo do plano de salde.

2.3 O DIREITO A SAUDE SOB A TUTELA DO DIREITO ADMINISTRATIVO E DO
DIREITO DO CONSUMIDOR

De certa forma, € possivel perceber que o direito a salde no ambito na lei n°
9.656/1998 é tutelado por duas linhas protetivas: a do direito publico, uma vez que o art. 22 da
lei n° 8.080 estende aos servigos privados de assisténcia a satide algumas das normas do sistema
publico, e a do direito do consumidor, conforme expressamente citado no art. 1° e 35-G da lei
que trata dos planos de saude.

Se, por um lado, a satde é um direito fundamental constitucionalmente garantido,
por outro, ainda € uma mercadoria amplamente negociada pelo mercado privado. Embora
muitos outros direitos fundamentais possam apresentar essa dicotomia, como o direito a
seguranca e os servicos de vigilancia privados ou o direito de ir e vir e 0 mercado de transportes,
a saude estd num pedestal particularmente delicado dessa contradi¢do, dada sua condicdo de
preceito para o gozo de outros direitos. Assim, fica a ddvida, a satde privada deve ser tutelada
enquanto direito ou enquanto mercadoria?

A resposta, conforme Cintra (2009, p. 439), € que ambas as alternativas estéo

corretas:

[...] a saide é um direito ou uma mercadoria? A resposta, que ndo deixa de ser
paradoxal, j& foi dada: a saude é tratada tanto como direito quanto como mercadoria.
Pensemos um pouco sobre o que isso significa. Ao mesmo tempo em que a nossa
Constituicdo define a sade como um direito de todos e torna obrigatéria a atuacéo
estatal na sua universalizagdo e concretizacdo, a insuficiéncia e precariedade da rede
publica gera uma forte demanda pelos servigos suplementares fornecidos pela
iniciativa privada.

Assim, é possivel dizer que a protecdo do direito a saude no ambito privado possui
uma peculiaridade que a diferencia tanto da protecdo dada pelo direito publico como pelas

normas do direito do consumidor, estabelecendo quase que um regime proprio.

A Lei 9.658/1998 impde uma disciplina especifica para as relagdes de consumo na
salide suplementar, mediante o disciplinamento da cobertura assistencial, abrangéncia
dos planos, rede credenciada, procedimentos e eventos cobertos e ndo cobertos,
caréncias, doencas e lesdes preexistentes e cumprimento de clausulas contratuais,
além de estabelecer normas de controle de ingresso, permanéncia e saida das
operadoras nesse mercado, estabelecer normas relativas a solvéncia e liquidez dessas
operadoras, a fim de preservar sua sustentabilidade e transparéncia. (GREGORI,
2011, p. 344).
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Pode-se observar um “caminho de protegdo” que origina a peculiaridade da
protecdo a salde nos planos e seguros de saude. Em primeiro momento, ha a aplicacéo do direito
a salde enquanto direito fundamental, que gera uma obrigacdo de fornecimento integral e
universal de servicos e produtos.

O direito, no entanto, ndo enxerga a salde apenas como direito, mas também como
mercadoria. Assim, surgem os interesses do mercado que atua com o fornecimento de satde,
que segue a logica de mercado capitalista de maximizar os lucros enquanto diminui 0s custos.
Aqui sdo delimitados os “limites” da satde enquanto direito, garantindo aos fornecedores
privados de servico a saude uma margem de exclusdo de servicos e de circunstancias que estdo
autorizados a ndo atuarem, mesmo em face da garantia a maxima efetividade do acesso a saude.

Essa nova situacdo juridica, no entanto, também apresenta seus problemas. Ao
tempo em que satisfaz 0 mercado da satde, tambem coloca os individuos que buscam consumir
esses servicos em uma situacdo de vulnerabilidade, ainda mais acentuada por se tratar da
mercantilizacdo da prépria saide do consumidor, que raramente esta em pé de negar algum
tratamento prescrito por seus medicos ou condicdo estabelecida pelos prestadores de seus
tratamentos.

Além dessa vulnerabilidade extrema, o consumidor desses servi¢cos também se vé
diante de todo um esforco do mercado da satde em gerar necessidades artificiais de consumo

em torno de sua integridade fisica.

Com a mercantilizacdo, a salde é submetida a Idgica seletiva e excludente tipica da
economia. O acesso a saude enquanto mercadoria ndo depende das necessidades de
bem-estar, mas das capacidades de pagamento. Aqui, distribui¢do de renda também
significa distribuicdo de salde. A propria economia se encarrega de gerar
necessidades artificiais de consumo que ndo s6 nao estdo necessariamente ligadas ao
aumento do “bem-estar fisico, mental e social” das pessoas, mas que podem,
inclusive, representar um risco para a saude. Cirurgias plasticas de “modelagem
corporal”, remédios que prometem o “emagrecimento”, vitaminas que “curam tudo”,
desde calvicie até impoténcia, constituem um exemplo interessante. Nao importa tanto
se essas “mercadorias” aumentam o bem-estar ou apenas incrementam o risco de
novos agravos a saude. O que importa € que elas sejam consumidas e, portanto,
possam ser negociadas no “mercado sanitario”. (CINTRA, 2009, p. 441)

E aqui que o direito do consumidor toma a frente, envolvendo os servigos privados
de fornecimento a salide em mais uma camada protetiva. Enquanto a l6gica do mercado suprime
a protecdo garantida pelo direito a satde engquanto direito fundamental, o direito do consumidor
atua para conter essa primeira supressdo, permitindo que os consumidores ndo estejam
completamente a mercé de seus fornecedores de salde.

Assim surge a dicotomia da salde privada; a0 mesmo tempo em que aparenta

possuir uma prote¢do maior do Direito, uma vez que esta amparada tanto pelo direito publico
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quanto pelo direito do consumidor, também é a area da salde que mais traz vulnerabilidade a
seus atendidos, ja que vive em um constante conflito de interesses entre o lucro da iniciativa
privada e o desejo de seus segurados de obterem o0 melhor acesso a salde possivel.

J& no ambito da saude publica, temos uma posicdo mais razoavel entre os
envolvidos. 1sso porque a relagdo entre o cidadao e o poder publico na prestacdo da satde ndo
é, em principio, antagdnica. O poder publico, em suas aces, € regido pelo chamado interesse

publico. Sobre esse termo, Bobbio define como

[...] o interesse da generalidade dos habitantes de um pais (obviamente suscetivel de
diversas definicbes e realizagdes, consoante as diferentes situacGes historicas e as
solicitacBes que emergem da sociedade civil), interesse que se contrapfe aos
interesses particulares de cada um dos cidad&os e de cada um dos grupos econdmico-
sociais (neste caso, tende-se a usar mais freqiientemente a expressdo "interesse geral"
ou "interesse publico™), mas principalmente aos interesses regionais de cunho
particularista. (BOBBIO; MATTEUCI; PASQUINO, 1998, p. 642)

No Direito brasileiro, o interesse publico é a base na qual as normas de direito
publico se erguem, chegando ao ponto de se confundirem. Se, por um lado, as leis surgem por
conta do interesse publico, o seu cumprimento fiel é justamente a ferramenta que permite suprir

o interesse coletivo. Ensina Di Pietro:

[...] em primeiro lugar, as normas de direito pablico, embora protejam reflexamente o
interesse individual, tém o objetivo primordial de atender ao interesse publico, ao
bem-estar coletivo. Além disso, pode-se dizer que o direito publico somente comegou
a se desenvolver quando, depois de superados o primado do Direito Civil (que durou
muitos séculos) e o individualismo que tomou conta dos varios setores da ciéncia,
inclusive a do Direito, substituiu-se a ideia do homem como fim Unico do direito
(prépria do individualismo) pelo principio que hoje serve de fundamento para todo o
direito publico e que vincula a Administracdo em todas as suas decisdes: o de que 0s
interesses publicos tém supremacia sobre os individuais. (2023, p. 110)

Assim, temos que o interesse da administracdo publica em matéria de salde &,
primeiramente, atender as necessidades da populagdo, nos moldes definidos pela Constituicdo
e leis ordinarias, que, conforme ja demonstrado, garantem o atendimento integral da populacéo
em matérias de salde.

No plano fatico, no entanto, € possivel observar algumas limitacfes na execucao
das atividades da Administracdo Publica na area da salde, surgidas principalmente pelas
peculiaridades da execucdo da atividade administrativa. Cita-se as duas principais, a
necessidade de observancia aos protocolos de atuacdo definidos por lei e outros atos normativos
e as limitagdes orcamentarias, popularmente conhecido como a “reserva do possivel”.

No primeiro caso, a administracdo publica precisa, por for¢ca do principio da
legalidade, que se manifesta como um limite da atuacdo administrativa apenas para aquelas

acOes previamente autorizadas por lei, obedecer aos PCDTs elaborados pelo Ministério da



26

Saude, conforme o art. 19-N da lei n° 8.080/1990. A salde de uma pessoa, no entanto, raramente
é previsivel e sempre possui uma complexidade elevada. Muitas vezes, o tratamento de uma
doenca ndo pode ser previsto pelos protocolos elaborados para tal, evoluindo de maneira
erratica e necessitando de tratamentos ndo previstos.

Em se tratando de doencas raras, muitas vezes o0s protocolos de tratamento sequer
existem, ndo havendo possibilidade do cidaddo de buscar o acesso a satde dentro dos limites
estabelecidos pela lei. Tem-se, por exemplo, o caso da neuromielite Optica, doenca rara que
sequer possui tratamento aprovado e registrado pela ANVISA ou protocolo de tratamento pelo
SUS (NATJUS, 2021). Nesses casos, € importante ressaltar que a elaboragéo dos protocolos de
tratamento do sistema publico observa critérios generalizados para a populacgdo, previstos no
art. 19-Q da lei n° 8.080/1990, que se atentam a adequar 0 maior nimero de casos possiveis, e
ndo a reacao dos tratamentos a todos as possibilidades de manifestacdo da doenca. Além disso,
também observa avaliagdes econdmicas, que por vezes ignoram a maior qualidade de um
medicamento, quando esta nao for significativa o suficiente para justificar o aumento em gastos
publicos em comparacdo a outra opgéao.

Por fim, pode-se notar também que o processo de incorporacdo de medicamentos e
tratamentos pelo SUS é relativamente demorado. Conforme o art. 15 do decreto n° 7.646 de 21
de dezembro de 2011, o procedimento sera realizado pela CONITEC e devera observar as

seguintes etapas:
| - protocolo do requerimento pela parte interessada;

Il - andlise de conformidade pela Secretaria-Executiva da CONITEC, nos termos do
disposto no art. 16;

111 - elaboracdo de relatério pela Secretaria-Executiva da CONITEC, para subsidiar
as recomendagdes dos Comités da CONITEC, nos termos do disposto no art. 18;

IV - deliberacdo preliminar dos Comités da CONITEC, com a sua posterior submissao
a consulta publica, nos termos do disposto no art. 19;

V - deliberacéo final dos Comités da CONITEC, convertida em registro, nos termos
do disposto no art. 17;

VI - decis@o do Secretério de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos
em Salde do Ministério da Saude, nos termos do disposto no art. 23; e

VII - julgamento de eventual recurso pelo Ministro de Estado da Salde, nos termos
do disposto no art. 27.

Tal processo pode levar meses para ser concluido, deixando a mercé do tempo

aqueles que se beneficiariam ou efetivamente necessitam do tratamento discutido.
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Por fim, temos a segunda principal limitacdo do poder publico no fornecimento a
salde: o orcamento. E aqui que entra o famigerado conceito de “reserva do possivel”, que
implica que os direitos sociais condicionados a uma prestacdo material dependem da efetiva
disponibilidade de recursos financeiros por parte do Estado (KRELL, 2002, p. 52), ou seja, a
prestacdo do poder publico se limita pelo seu orcamento.

Além disso, busca também um embasamento moral, que se expressa ao questionar
0 quanto o individuo pode exigir do or¢camento publico, levando em consideracdo que 0s
recursos poderiam ser utilizados para beneficiar outras pessoas.

Apesar da popularidade da discussdo, ultrapassando até mesmo o meio juridico,
Pivetta alerta que sua “compreensao por vezes ¢ distorcida, através da recepcao acritica de um
conceito forjado de maneira mais intensa na Alemanha, pela Corte Constitucional do pais”
(2013, p. 67). Isso porque 0 termo nasce para expressar que o contetdo dos direitos sociais
estava limitado “aquilo que o individuo podia razoavelmente exigir da sociedade” (NOVAIS,
2010, P. 90).

A diferenca entre o sentido popular e seu sentido original fica ainda mais claro ao
analisarmos a origem do termo, que surge com um julgamento da suprema corte alemé onde
alguns cidadaos se insurgiram contra a limitacdo no niamero de vagas do curso de medicina de
uma universidade publica, com o judiciario do pais chegando a decisdo que € necessario

observar uma razoabilidade ao analisar o caso concreto.

Entdo, a ideia de razoabilidade apontava para a necessidade de se investigar o caso
concreto para verificar, de um lado, as condi¢bes materiais do proprio cidaddo que
reclama a concretizagdo do direito e, de outro, se seria razoavel esperar do Estado o
fornecimento da prestacdo fatica requerida. Assim, sustentou a jurisprudéncia alema
que, ainda que o Estado efetivamente dispusesse de recursos e tivesse a competéncia
especifica para escolher o seu direcionamento, ndo se poderia cogitar de uma
obrigacdo positiva que desrespeitasse os limites do razoavel. (PIVETTA, 2013, p. 68)

Logo, o termo surge ndo para caracterizar as limitagdes or¢camentarias do poder
publico ao realizar politicas pablicas, mas sim se seria razodvel o cidaddo exigir a prestacéo
estatal para concretizar o seu direito, em funcdo de seu contexto social.

No ambito da satde, raramente tal argumento dispBe de alguma for¢a, uma vez que
as exigéncias da populacdo quase sempre sdo acompanhadas da necessidade absoluta do acesso
a salde, se tratando de um direito essencial para a manutencdo da vida e relativamente
inacessivel por outros meios.

Frente ao cendrio apresentado, observa-se que o conflito de interesses na prestacéo
de salde publica ndo surge de uma dicotomia entre o individuo e o fornecedor, na figura do

Poder Publico, como ocorre no ambito privado. Em realidade, o conflito existe entre interesses
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publicos diversos; a prestacdo integral de saide de um lado e, do outro, a necessidade de
observancia dos limites de atuacdo instituidos legalmente ou pela gestdo de seus agentes
politicos. O individuo, nessa relacdo, é apenas o interessado para que 0 primeiro interesse se
sobreponha aos outros.

Assim, resta ao Estado resolver os seus conflitos, de forma a garantir aos seus
suditos a melhor efetivacdo da protecdo estabelecida por si mesmo. Entre em cena, portanto, o
poder judiciario, que servira como Gltimo, mas ndo menos importante, braco do Estado para

garantir o direito a satde de seus cidadaos.
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3 A JUDICIALIZACAO DA SAUDE E O FORNECIMENTO DE MEDICACOES
PARA USO OFF LABEL

Quando falamos do fen6meno da judicializagdo de politicas publicas, incluindo-se
aqui a saude, queremos dizer que questdes as quais sao tradicionalmente reservadas as
instancias politicas tradicionais, o Poder Executivo e o Legislativo, estdo sendo resolvidas pelo
judiciario (BARROSO, 2012, p. 24). Esse fendmeno tem se mostrado cada vez mais presente
na realidade brasileira, em especial apds a instituicdo da Constituicdo de 1988. Barroso aponta,

também, trés importantes causas para o fenémeno:

A primeira grande causa da judicializacdo foi a redemocratizacéo do pais, que teve
como ponto culminante a promulgacéo da Constituicdo de 1988. Nas Gltimas décadas,
com a recuperacdo das garantias da magistratura, o Judiciario deixou de ser um
departamento técnico-especializado e se transformou em um verdadeiro poder
politico, capaz de fazer valer a Constituicdo e as leis, inclusive em confronto com os
outros Poderes.

(-]

A segunda causa foi a constitucionalizacdo abrangente, que trouxe para a
Constituicdo inUmeras matérias que antes eram deixadas para o processo politico
majoritario e para a legislacdo ordinaria. Essa foi, igualmente, uma tendéncia mundial,
iniciada com as Constituicdes de Portugal (1976) e Espanha (1978), que foi
potencializada entre nds com a Constituicdo de 1988. A Carta brasileira é analitica,
ambiciosa, desconfiada do legislador. Como intuitivo, constitucionalizar uma matéria
significa transformar Politica em Direito. Na medida em que uma questdo — seja um
direito individual, um prestacéo estatal ou um fim publico — é disciplinada em uma
norma constitucional, ela se transforma, potencialmente, em uma pretensao juridica,
que pode ser formulada sob a forma de ac&o judicial.

[-]

A terceira e Gltima causa da judicializacdo, a ser examinada aqui, € o sistema brasileiro
de controle de constitucionalidade, um dos mais abrangentes do mundo. Referido
como hibrido ou eclético, ele combina aspectos de dois sistemas diversos: o americano
e 0 europeu. Assim, desde o inicio da Republica, adota-se entre n6s a férmula
americana de controle incidental e difuso, pelo qual qualquer juiz ou tribunal pode
deixar de aplicar uma lei, em um caso concreto que lhe tenha sido submetido, caso a
considere inconstitucional. Por outro lado, trouxemos do modelo europeu o controle
por acdo direta, que permite que determinadas matérias sejam levadas em tese e
imediatamente ao Supremo Tribunal Federal. (2012, p. 24-25)

Na area da saude, em especial quando abordamos o fornecimento de medicamentos,
0 judiciario tem se mostrado essencial para garantir o acesso a integralidade prometida pela
Constituicdo. Segundo dados do Painel de Estatisticas Processuais de Direito da Saude,
disponibilizados pelo Conselho Nacional de Justica (CNJ), entre os anos de 2020 e 2022, foram

iniciados cerca de 996 mil novos casos na justica envolvendo o direito a saude. Desses casos,
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aproximadamente 625 mil sdo referentes a prestacdo de salde pelo poder publico e cerca de
371 mil estdo no ambito da prestacdo de saude privada.

Cita-se, por exemplo, o caso das medicacOes ranibizumabe e aflibercept,
conhecidas, respectivamente, pelos seus nomes comerciais Lucentis e Eylia. As medicacoes
possuem ac¢des similares e sdo usadas para o tratamento das doencas Edema Macular Diabético
e Degeneracdo Macular Relacionado a Idade. A eficacia das medicagdes em comparacdo ao
tratamento que era ofertado pelo SUS para ambas as doencas — a terapia a laser — fez com que
os produtos fossem alvos frequentes de agGes judiciais buscando o seu fornecimento®.

Como resultado do uso frequente, proporcionado pelo judiciario, a CONITEC
realizou processo de incorporacdo das medicacOes, tendo finalmente incorporado ambas para o
tratamento da Degeneracdo Macular Relacionada a ldade com a publicacdo da portaria
SCTIE/MS n° 18, de 7 de maio de 2021 e, naquele mesmo ano, também para o tratamento do
Edema Macular Diabético, com a publicacdo da portaria conjunta n® 17, de 01 de outubro de
2021, elaborada pelo Ministério da Saude, Secretaria de Atencdo Especializada a Saude e a
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos em Saude, que definiu o PCDT da
Retinopatia Diabética, o qual origina o Edema Macular Diabético.

O caso foi, com certeza, uma importante vitoria da atuacdo do judiciario, que ja
havia garantido a populacdo o uso eventualmente reconhecido pelo poder publico. A atuacéo
da justica brasileira, no entanto, nem sempre foi tdo incisiva como a observada atualmente,

tendo evoluido apos varios anos de discussdo e decisdes diversas.

3.1 O FORNECIMENTO DE MEDICACOES PELO JUDICIARIO BRASILEIRO.

Quando as politicas publicas de saude falham ao individuo, resta ao judiciario o
dever de garantir o acesso a saude. No Brasil, as acGes para fornecimento de medicacoes e
outros servicos de salde sdo fendmenos relativamente recentes, uma vez que 0 proprio
fendmeno da prestacdo estatal de satde so6 foi realmente efetivado com a Constituicdo de 1988.
Assim, para entender o fenbmeno da concretizacdo do direito a salude no Brasil, busca-se
analisar a jurisprudéncia balizadora dos tribunais regionais e estaduais brasileiros, manifestada

pelo entendimento dos tribunais superiores, 0 STF e STJ

! Para exemplos de casos envolvendo o fornecimento dessas medicagdes, checar os processos
0800262-03.2019.4.05.8203, 0804814-25.2016.4.05.8200, 5005206-06.2020.4.04.7001, 5008025-
88.2017.4.04.7204, 0004692-96.2018.4.03.6303, 0003898-37.2011.4.03.6201, dentre outros.
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Quando falamos em jurisprudéncia, estamos nos referindo, essencialmente, a forma
como um tribunal pensa e julga sobre determinado assunto, manifestada através de decistes
proferidas por seus membros ao longo de varios processos. Venosa aponta dois diferentes
sentidos de se entender o termo:

A jurisprudéncia pode ser vista sob um sentido amplo, como a coletanea de decisGes
proferidas por juizes e tribunais sobre determinada matéria, fendmeno ou instituto
juridico, podendo, dessa forma, agasalhar decisdes contraditorias. Em sentido estrito,
costuma-se referir a jurisprudéncia como o conjunto de decisdes uniformes, isto &, no
mesmo sentido, acerca de determinada questdo. Na verdade, ambos os padrfes de
exame da jurisprudéncia se tocam, pois cabe ao operador do Direito estar ciente de
todas as correntes jurisprudenciais. (2022, p. 135)

Assim, ao analisar o entendimento de determinado tribunal, estamos analisando a
jurisprudéncia definida pelo autor no sentido estrito, buscando entender qual é o entendimento
majoritario do 6rgéo e a forma pela qual é provavel que uma deciséo sobre determinada matéria
seja tomada. Para tanto, busca-se ilustrar o entendimento com casos paradigmas, que marcam
0 inicio de uma mudanca de entendimento previamente estabelecido pela corte ou que foram
proferidos utilizando diversos outros casos analogos julgados de forma similar anteriormente
como embasamento

Outra importante distin¢do a ser estabelecida é o caso de decisfes vinculantes. Em
geral, embora a jurisprudéncia de um tribunal sirva para influenciar as decisdes de seus
membros, esse entendimento ndo possui forca vinculativa (VENOSA, 2022, p. 136), ou seja,
ndo obriga os julgadores a proferirem decisfes que estejam de acordo. Porém, com o advento
do atual Cddigo de Processo Civil (lei n. 13.105 de 2015, CPC), foi estabelecido, através do art.
9272, ocasides em que decisdes dos tribunais superiores adquirem forca vinculativa, devendo

ser observadas pelo restante do judiciario. Com essa mudanca legislativa

Os juizes entdo passam a ser oficialmente subordinados aos tribunais, embora fosse
um modelo ja seguido na pratica, tendo em vista que decisdes divergentes dos
tribunais ensejava motivo para recursos e reformulagéo dessas.

[.-]

Note-se o verbo usado no Art. 927 “observardo” estd no modo imperativo, de modo
que em matérias de controle de constitucionalidade, Simulas Vinculantes, matérias
repetitivas Sumulas do STJ e do STF e no caso anteriormente citado os juizes e

2 Art. 927. Os juizes e os tribunais observarao:

| - as decisdes do Supremo Tribunal Federal em controle concentrado de constitucionalidade;

Il - os enunciados de simula vinculante;

I11 - os acérdaos em incidente de assuncdo de competéncia ou de resolugdo de demandas repetitivas e em
julgamento de recursos extraordinario e especial repetitivos;

IV - os enunciados das simulas do Supremo Tribunal Federal em matéria constitucional e do Superior Tribunal
de Justica em matéria infraconstitucional;

V - a orientacdo do plendrio ou do drgéo especial aos quais estiverem vinculados.
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tribunais encontram-se devidamente subordinados a certas jurisprudéncias de carater
especial. (FIGUEIREDO e SILVA, 2018, p. 94)

Além disso, é importante notar que a ordem dada por esse artigo ndo impede que
0s proprios tribunais superiores discordem de decis6es vinculantes previamente estabelecidas.
Ao contrério, ndo é incomum que esses tribunais reanalisem matérias ja discutidas, motivados
por novidades legislativas, novos argumentos interpretativos ou puramente por avangos sociais,

para modificacdo do entendimento vinculante.

3.1.1 A evolugdo jurisprudencial dos tribunais superiores.

Assim, busca-se compreender o avanco do direito a saude pela via judiciaria
justamente através da analise do entendimento dos tribunais superiores. Balestra Neto (2014),
em seu levantamento jurisprudencial em matéria de direito a saide, aponta trés fases de
evolucao do entendimento dos tribunais, até chegarmos a jurisprudéncia atual.

A primeira delas, datada de meados dos anos 1990, foi marcada pela predominancia
dos argumentos da Fazenda Pablica, que se insurgia contra a possibilidade de concretizacdo do
direito a saude pelo judiciario, tomando o partido da necessidade de observancia dos protocolos
estabelecidos e da reserva do possivel.

O autor aponta o Mandado de Seguranca n. 6564/RS, julgado pelo STJ em 19962,
como caso emblematico da corte. Em suma, trata-se de um pedido impetrado por uma portadora

de doenca rara, pleiteando pelo fornecimento de um aparelho de marca-passo.

3 CONSTITUCIONAL. ADMINISTRATIVO. MANDADO DE SEGURANGA. DIREITO LIQUIDO E
CERTO. INEXISTENCIA. DIREITO LIQUIDO E CERTO, PARA EFEITO DE CONCESSAO DE
SEGURANCA, E AQUELE RECONHECIVEL DE PLANO E DECORRENTE DE LEI EXPRESSA OU DE
PRECEITO CONSTITUCIONAL, QUE ATRIBUA, AO IMPETRANTE, UM DIREITO SUBJETIVO
PROPRIO. NORMAS CONSTITUCIONAIS MERAMENTE PROGRAMATICAS - AD EXEMPLUM, O
DIREITO A SAUDE - PROTEGEM UM INTERESSE GERAL, TODAVIA, NAO CONFEREM, AOS
BENEFICIARIOS DESSE INTERESSE, O PODER DE EXIGIR SUA SATISFACAO - PELA VIA DO
MANDAMUS — EIS QUE NAO DELIMITADO O SEU OBJETO, NEM FIXADA A SUA EXTENSAO, ANTES
QUE O LEGISLADOR EXERCA O MUNUS DE COMPLETA-LAS ATRAVES DA LEGISLACAO
INTEGRATIVA. ESSAS NORMAS (ARTS. 195, 196, 204 E 227 DA CF) SAO DE EFICACIA LIMITADA,
OU, EM OUTRAS PALAVRAS, NAO TEM FORCA SUFICIENTE PARA DESENVOLVER-SE
INTEGRALMENTE, ‘OU NAO DISPOEM DE EFICACIA PLENA’, POSTO QUE DEPENDEM, PARA TER
INCIDENCIA SOBRE OS INTERESSES TUTELADOS, DE LEGISLACAO COMPLEMENTAR. NA REGRA
JURIDICO-CONSTITUCIONAL QUE DISPOE “TODOS TEM DIREITO E O ESTADO O DEVER” - DEVER
DE SAUDE - COMO AFIANCAM OS CONSTITUCIONALISTAS, “NA REALIDADE TODOS NAO TEM
DIREITO, PORQUE A RELACAO JURIDICA ENTRE O CIDADAO E O ESTADO DEVEDOR NAO SE
FUNDAMENTA EM VINCULUM JURIS GERADOR DE OBRIGACOES, PELO QUE FALTA AO CIDADAO
O DIREITO SUBJETIVO PUBLICO, OPONIVEL AO ESTADO, DE EXIGIR EM JUiZO, AS PRESTACOES
PROMETIDAS A QUE O ESTADO SE OBRIGA POR PROPOSICAO INEFICAZ DOS CONSTITUINTES”.
NO SISTEMA JURIDICO PATRIO, A NENHUM ORGAO OU AUTORIDADE E PERMITIDO REALIZAR
DESPESAS SEM A DEVIDA PREVISAO ORCAMENTARIA, SOB PENA DE INCORRER NO DESVIO DE
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Na decisdo, a seguranca foi negada sob dois principais argumentos; primeiro, 0
ministro relator Demdcrito Reinaldo argumenta que as normas constitucionais relacionadas a
saude s3o “normas de eficicia limitada”, dependendo de legislagdo complementar para que
sejam plenamente aplicadas. Apds, também aponta a impossibilidade de fornecimento do
aparelho pela via judiciaria uma vez que “demandaria previsdo expressa de dotacdes
or¢amentarias”, ndo podendo o judiciario obrigar a realizagdo de politica publica sem prévio
orcamento definido.

A segunda fase de evolucdo inicia-se com os anos 2000, e é marcada pela
preponderancia do reconhecimento da materialidade do direito a satde, baseado no principio
da dignidade humana. Nesse contexto, houve uma superacdo das teses da Fazenda Publica para
reconhecer as normas de direito a sadde instituidas na Constituicdo como de eficacia plena,
adotando até uma postura absolutista de sua preponderancia em relacdo aos outros principios
argumentados.

Balestra Neto aponta como marco inicial dessa mudanca de posicdo o Recurso
Extraordinario n. 195.192/RS*, julgado pelo STF no ano de 2000, onde um “menor, portador
de rara doenga metabdlica denominada fenilcetonuria, para que lhe fosse custeado, pelo Estado
do Rio Grande do Sul, medicamento importado dos Estados Unidos” (2014, p. 97). O tribunal
superior, na relatoria do Ministro Marco Aurélio, decidiu pela razdo do menor de idade,
alegando que o Estado ndo pode se eximir de cumprir mandado constitucional sob a desculpa
de ndo haver politica publica pré-estabelecida.

Nesse momento, o direito a salde passa a assumir uma posicao quase que absoluta
para 0 entendimento dos tribunais superiores, que assumem o papel de garantir que todo e
qualquer cidaddo tenha acesso as condicOes requeridas para o tratamento da saude.

Por fim, a terceira e mais atual fase foi marcada por uma superacao da nocao que o
direito a saude podia ser exigido de forma ilimitada. Aqui, ha uma preocupacdo de uma analise
mais técnica dos casos, buscando a definicdo de requisitos que busquem justificar a necessidade

da intervencdo do judiciario. O caso emblematico apontado aqui é o Mandado de Seguranca n.

VERBAS. RECURSO A QUE SE NEGA PROVIMENTO. DECISAO INDISCREPANTE.” (STJ, RMS 6564/
RS, Primeira Turma, Rel. Min. DEMOCRITO REINALDO, j. 23/05/1996, DJ 17/06/1996, p. 21448)

4 MANDADO DE SEGURANCA - ADEQUACAO - INCISO LXIX, DO ARTIGO 5°, DA CONSTITUICAO
FEDERAL. Uma vez assentado no acorddo proferido o concurso da primeira condi¢do da acdo mandamental -
direito liquido e certo - descabe concluir pela transgressdo ao inciso LXIX do artigo 5° da Constituicdo Federal.
SAUDE - AQUISICAO E FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS - DOENCA RARA. Incumbe ao Estado
(género) proporcionar meios visando a alcancar a salde, especialmente quando envolvida crianca e adolescente.
O Sistema Unico de Saude torna a responsabilidade linear alcangando a Unido, os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios.” (STF, RE 195192/RS, Segunda Turma, Rel. Min. Marco Aurélio, j. 22/02/2000; DJ 31/03/2000, p.
60)
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8895/DF, julgado pelo STJ em 2003°, “que tratava de um pedido para que o SUS custeasse
tratamento de uma rara doenga oftalmolégica, conhecida como retinose pigmentar, em Cuba.”
(BALESTRA NETO, 2014, p. 102) No caso, a autoridade impetrada apresentou documentos
técnicos do SUS e do Conselho Brasileiro de Oftalmologia atestando que o tratamento
requerido ndo surtiria os efeitos alegados.

Na decisdo, restou vencida a posicdo da ministra relatora Eliana Calmon, que
entendeu que os documentos apresentados eram o suficiente para atestar que o tratamento nao
poderia ser exigido pelo impetrante, uma vez que ndo ha comprovacdo de imprescindibilidade
do tratamento. Mais importante, a ministra citou a necessidade de fixar critérios pelos quais
possam ser definidos as possibilidades de tratamentos excepcionais custeados pelo sistema
publico.

Balestra Neto também aponta um par de casos julgados pelo STF que buscaram
estabelecer critérios objetivos que pudessem basilar os casos de fornecimento de saide pelo
judiciario. Um deles, o Agravo Regimental na Suspensdo de Tutela Antecipada n. 175/CE,
julgado pelo STF em 2010° chegou a apresentar um balizamento especifico, embora
prejudicado pela natureza personalissima do recurso, ndao podendo ter seus efeitos expandidos

para a formacéo de jurisprudéncia. Cita o autor:

Na ocasido, as balizas indicadas no voto do ministro Gilmar Mendes foram
acompanhadas a unanimidade pelo plenério da corte. Ei-las, de forma sistematizada e
sintética:

(a) se existe a politica publica e a Administracdo Publica ndo fornece a prestacdo
material ali prevista, o cidaddo tem direito subjetivo a obté-la. Neste caso, o Poder
Judiciario ndo estd criando politica pablica, mas apenas determinando seu
cumprimento;

(b) se ndo existe politica publica que abranja a prestagdo material requerida, deve-se
verificar o motivo da falta de fornecimento, que pode ser: (i) uma omissao legislativa
ou administrativa; (ii) uma decisdo administrativa de ndo fornecé-la ou (iii) a vedacéo
legal expressa & sua dispensacdo. De qualquer forma, é vedada & Administracdo

5 ADMINISTRATIVO - SERVICO DE SAUDE — TRATAMENTO NO EXTERIOR - RETINOSE
PIGMENTAR. 1. Parecer técnico do Conselho Brasileiro de Oftalmologia desaconselha o tratamento da ‘retinose
pigmentar’ no Centro Internacional de Retinoses Pigmentaria em Cuba, o que levou o Ministro da Saude a baixar
a Portaria 763, proibindo o financiamento do tratamento no exterior pelo SUS. 2. Legalidade da proibicéo, pautada
em critérios técnicos e cientificos. 3. A Medicina social ndo pode desperdigar recursos com tratamentos
alternativos, sem constatacdo quanto ao sucesso nos resultados. 4. Mandado de seguranga denegado.” (STJ, MS
8895/DF, Primeira Sec¢do, Rel. Min. Eliana Calmon, j. 22/10/2003, DJ 07/06/2004, p. 151)

6 Suspensdo de Seguranga. Agravo Regimental. Salde publica. Direitos fundamentais sociais. Art. 196 da
Constituicdo. Audiéncia Publica. Sistema Unico de Satde - SUS. Politicas publicas. Judicializacdo do direito &
salide. Separacdo de poderes. Parametros para solucao judicial dos casos concretos que envolvem direito a salde.
Responsabilidade solidaria dos entes da Federagcdo em matéria de salde. Fornecimento de medicamento: Zavesca
(miglustat). Farmaco registrado na ANVISA. Ndo comprovagéo de grave lesdo a ordem, a economia, & saude e a
seguranga publicas. Possibilidade de ocorréncia de dano inverso. Agravo regimental a que se nega provimento.”
(STF, STA 175-AgR/CE, Pleno, Rel. Min. Gilmar Mendes, j. 17/03/2010, DJe 29/04/2010)
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Publica fornecer prestacdo material que ndo possua registro na Anvisa, por forca de
lei;

(c) outro dado a ser considerado ¢ a motivagdo para 0 nao fornecimento de
determinada acdo de sadde pelo SUS. Ha situagBes em que se ajuiza a acdo com
objetivo de garantir prestacdo de salde que o SUS decidiu ndo custear, por entender
que inexistem evidéncias cientificas suficientes para autorizar sua inclusdo. Nesse
caso, ha duas hipoteses a se considerar: (i) 0 SUS fornece tratamento alternativo, mas
nédo adequado a determinado paciente. Esta situacdo exige cautela, pois os protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas adotados representam um consenso cientifico sobre
a conducdo de determinada doenca. S&o instrumentos das politicas pablicas de satde,
gue visam a universalidade e a igualdade, principalmente porque equalizam as
demandas da coletividade com a escassez dos recursos publicos para atendé-las.
Assim, como regra, deve ser privilegiado o tratamento fornecido pelo SUS, salvo em
situagBes excepcionalissimas, nas quais restar assentada a ineficacia ou impropriedade
da politica publica existente. (ii) O SUS nédo fornece nenhuma prestacdo material para
determinada doenca. Neste caso, é possivel que existam tratamentos experimentais,
que ndo tém ainda comprovacéo cientifica de sua eficicia. Tais drogas, porque ainda
ndo aprovadas pelas autoridades sanitarias, ndo podem sequer ser comercializadas e,
menos ainda, fornecidas pelo SUS. Outra hipotese é a existéncia de novos tratamentos,
ainda ndo incorporados aos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas do SUS. E
cedico que a burocracia administrativa pode eventualmente dificultar a incorporacéo
desses novos tratamentos ao sistema publico. Assim, ndo se afasta a possibilidade de
que a omissdo administrativa seja objeto de impugnacdo judicial. (BALESTRA
NETO, 2014, p. 107, 108)

Foi apenas em 2018, no entanto, com o julgamento do Recurso Especial n.
1.657.156 — RJ pelo STJ, que encontrariamos uma decisdo com repercussao geral com critérios
objetivos para a analise de casos de fornecimento de medicamentos pelo judiciario. No caso,
buscava-se o fornecimento de colirios necessarios para o tratamento de uma doenca chamada

glaucoma cronico bilateral, com o pleito concedido pelo tribunal estadual do Rio de Janeiro.

7 ADMINISTRATIVO. RECURSO ESPECIAL REPRESENTATIVO DE CONTROVERSIA. TEMA 106.
JULGAMENTO SOB O RITO DO ART. 1.036 DO CPC/2015. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS NAO
CONSTANTES DOS ATOS NORMATIVOS DO SUS. POSSIBILIDADE. CARATER EXCEPCIONAL.
REQUISITOS CUMULATIVOS PARA O FORNECIMENTO. 1. Caso dos autos: A ora recorrida, conforme
consta do receituario e do laudo médico (fls. 14-15, e-STJ), € portadora de glaucoma crénico bilateral (CID 440.1),
necessitando fazer uso continuo de medicamentos (colirios: azorga 5 ml, glaub 5 ml e optive 15 ml), na forma
prescrita por médico em atendimento pelo Sistema Unico de Satde - SUS. A Corte de origem entendeu que foi
devidamente demonstrada a necessidade da ora recorrida em receber a medicacéo pleiteada, bem como a auséncia
de condicBes financeiras para aquisicdo dos medicamentos. 2. AlegacOes da recorrente: Destacou-se que a
assisténcia farmacéutica estatal apenas pode ser prestada por intermédio da entrega de medicamentos prescritos
em conformidade com os Protocolos Clinicos incorporados ao SUS ou, na hipétese de inexisténcia de protocolo,
com o fornecimento de medicamentos constantes em listas editadas pelos entes publicos. Subsidiariamente, pede
que seja reconhecida a possibilidade de substituicdo do medicamento pleiteado por outros j& padronizados e
disponibilizados. 3. Tese afetada: Obrigatoriedade do poder publico de fornecer medicamentos ndo incorporados
em atos normativos do SUS (Tema 106). Trata-se, portanto, exclusivamente do fornecimento de medicamento,
previsto no inciso | do art. 19-M da Lei n. 8.080/1990, ndo se analisando os casos de outras alternativas
terapéuticas. 4. TESE PARA FINS DO ART. 1.036 DO CPC/2015 A concessdo dos medicamentos nao
incorporados em atos normativos do SUS exige a presenga cumulativa dos seguintes requisitos: (i) Comprovacéo,
por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente, da
imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos
farmacos fornecidos pelo SUS; (ii) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito; (iii)
existéncia de registro na ANVISA do medicamento. 5. Recurso especial do Estado do Rio de Janeiro ndo provido.
Acordao submetido a sistematica do art. 1.036 do CPC/2015. (REsp n. 1.657.156/RJ, relator Ministro Benedito
Goncalves, Primeira Secdo, julgado em 25/4/2018, DJe de 4/5/2018.)
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Inconformado com a decisdo, o estado carioca apresentou Recurso Especial, que teve sua
repercussao geral reconhecida, originando o julgamento do Tema de Repercusséo Geral do STJ
n. 106.

3.1.1 A definigdo dos requisitos para fornecimento de medicagdes pelo judiciério através da
tese n. 106 firmada pelo STJ

Conforme o art. 1.036 do CPC, a repercussao geral sera reconhecida “sempre que
houver multiplicidade de recursos extraordinarios ou especiais com fundamento em idéntica
questdo de direito”. No caso, a necessidade de defini¢do de critérios para o fornecimento
judiciario de saude ja vinha servindo de motivo de discussdo de diversos casos no tribunal,
culminando na necessidade de solidificar o entendimento da corte em uma jurisprudéncia tnica.
A saida, nesse caso, € a transformacdo do julgamento em um tema, nesse caso o n. 106, que
definira umatese a ser seguida pelo tribunal superior e todos os outros subordinados, de maneira
vinculante, conforme determinado pelo art. 927, 111, do CPC.

No caso, a tese estabelecida foi a seguinte:

A concessao dos medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS exige
a presenca cumulativa dos seguintes requisitos:

i) Comprovacéo, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido
por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do
medicamento, assim como da ineficécia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos
fornecidos pelo SUS;

ii) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito;

iii) existéncia de registro do medicamento na ANVISA, observados os usos
autorizados pela agéncia.

Ficam definidos, portanto, 0s requisitos considerados necessarios para 0
fornecimento de medicacdes que ndo estejam incorporadas ao sistema de saude publico. O
primeiro diz respeito a ineficacia dos tratamentos disponibilizados pelo SUS, normalmente
exigindo-se comprovacao, através de laudo médico, de que as alternativas disponibilizadas pelo
poder publico ndo bastaram para o controle da doenca; ou da imprescindibilidade do
medicamento pleiteado, em casos especificos onde apenas aquele produto é capaz de sanar as
necessidades do tratamento.

O segundo esta relacionado justamente ao conceito classico da reserva do possivel.
Aqui, analisa-se se o requerente, dentro de seu contexto social e econdmico, é ou ndo capaz de

sustentar 0s custos do tratamento por si préprio, ndo podendo exigir do poder publico que
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financie para além dos padrées definidos previamente, em prejuizo ao resto da sociedade, caso
possua condi¢des para financiar o tratamento por conta prépria. J& a Gltima se preocupa com a
regularizacdo do medicamento solicitado perante a agéncia reguladora responsavel pelo registro
e aprovacdo de remédios no Brasil, a ANVISA. Assim, o medicamento s6 podera ser requerido
se estiver regularmente registrado para uso brasileiro.

Quanto aquelas que ja estdo incorporadas, hd uma exclusdo expressa de sua
adequacao ao tema. De forma geral, isso se da pelo entendimento de que, havendo incorporacéo,
seria 0 caso de mero descumprimento legal, sendo o fornecimento daquelas medicagdes o dever
legal do poder publico. Apesar disso, essa vedacao expressa sera importante para outro julgado,
a ser discutido posteriormente.

Para alem do acdrddo que definiu os requisitos, também foi decidido embargos de
declarac@o, com pedido de esclarecimento em diversos pontos, sendo o principal deles, para
esse trabalho, a possibilidade do fornecimento de medicac6es para uso off label.

3.2 0 USO OFF LABEL DE MEDICAMENTOS E A POSICAO STJ NO TEMA N. 106.

Off label ¢ um termo em inglés que significa, literalmente, “fora da bula”. Na
medicina, o termo esté relacionado ao uso de medicamentos para tratar doencas que nao estéo

indicadas na bula do remédio. Conforme Silveira:

As hipbteses mais comuns que podem ser tomadas como off label possuem algumas
das seguintes circunstancias, basicamente previstas na RDC de n° 09, de 2015, no
paragrafo Gnico do art. 2°, in verbis:

- Possui indicag@es diferentes daquelas que constam na bula do medicamento;

- Usado em posologias ndo comuns;

- A via de administracdo do medicamento é diferente da preconizada;

- A administracdo ocorre em faixas etarias para as quais 0 medicamento nao foi
testado;

- A administracdo do medicamento é feita para tratamento de doencas que néo foram
estudadas;

- Indicagdo terapéutica é diferente da aprovada para o medicamento;

- Administragdo de formulagbes extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de
especialidades farmacéuticas registradas;

- Uso de medicamentos importados e substancias quimicas sem grau farmacéutico.”
(SILVEIRA, 2019, p. 22)
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Essencialmente, trata-se de um caso onde o médico avalia a forma com que age um

determinado medicamento e o utiliza de uma forma que néo foi indicada no registro formal do

medicamento. Esse uso é uma prética relativamente comum no ambiente da medicina, sempre

devendo ser embasado em estudos e evidéncias cientificas, sob a responsabilidade do

profissional que receitou o remédio. A propria ANVISA, em seu site, atesta a possibilidade

dessa pratica:

O uso off label de um medicamento é feito por conta e risco do médico que o
prescreve, e pode eventualmente vir a caracterizar um erro médico, mas em grande
parte das vezes trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda ndo aprovado. Ha
casos mesmo em que esta indicagdo nunca sera aprovada por uma agéncia reguladora,
como em doencas raras cujo tratamento medicamentoso so é respaldado por séries de
casos. Tais indicagdes possivelmente nunca constardo da bula do medicamento porque
jamais serdo estudadas por ensaios clinicos.

[-]

A classificacdo de uma indicacdo como off label pode, pois, variar temporalmente e
de lugar para lugar. O uso off label é, por definicdo, ndo autorizado por uma agéncia
reguladora, mas isso ndo implica que seja incorreto. (ANVISA)

No estudo intitulado “Uso de medicamentos off-label ou ndo licenciados para

pediatria em hospital publico brasileiro” (LOUREIRO, et. al, 2013), realizado com uma analise

das prescricdes no setor de pediatria de um hospital publico de Fortaleza — CE, foi revelado que

cerca de um terco das prescricdes daquele setor eram de medicamentos de uso off label,

comprovando a habitualidade da pratica:

Analisaram-se 824 prescricdes, sendo em media 7,7 prescricdes/ paciente, com 7,6
itens/prescricdo e 3,6 medicamentos/prescricao.

[-]

Em relacdo as prescri¢des, seguindo-se esse mesmo critério, 33,3% das prescricoes
possuia itens off-label, sendo 27,1% com pelo menos um item considerado off-label,
5,0% entre dois a quatro itens e 1,2% entre quatro a seis itens. (2013, p. 19)

Os pesquisadores apontam também que esses nimeros possivelmente sdao maiores

do que em outros setores da medicina, conforme os fatores citados:

A Pediatria é frequentemente um campo restrito e pouco rentavel para as inddstrias
farmacéuticas. Além disso, a preocupacdo dos pais em consentir o envolvimento dos
filhos em ensaios clinicos contribui para o escasso numero de estudos. Assim, a
despeito dos avangos de pesquisas em areas basicas envolvendo a fisiopatologia das
doengas e a rapidez com que surgem novos medicamentos, a maioria deles acaba
sendo lancada no mercado sem licenca para uso em criancas. Faltam dados
farmacoldgicos nas bulas e, muitas vezes, ndo existem formulagbes farmacéuticas
adequadas, levando, por exemplo, as dificuldades relacionadas ao tamanho de
comprimidos e capsulas e a necessidade de sua fragmentacdo para uso pediatrico.
(2013, p. 18)
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Tais fatores, apesar de muito aparentes na pediatria, facilmente explicam a
motivacdo pela qual a pratica € comum em toda medicina; a industria farmacéutica €, afinal,
apenas uma faceta da comercializacdo da saude, buscando maximizar os lucros obtidos pela
venda de medicagdes. Assim, para uma empresa que ja possui 0 seu produto devidamente
registrado e autorizado para a venda, nao € rentavel que financie novas pesquisas para atestar a
viabilidade da medicacdo para outros usos posteriormente encontrados, ainda mais quando a
falta de prescricdo na bula ndo impede que médicos receitem o produto para tais usos.

Quanto a esses casos, Fugh-Bernan e Melnick alertam sobre uma préatica comum
das empresas farmacéuticas; em casos onde uma medicacgao apresenta perspectivas para uso em
diversos tratamentos, empresas escolnem um ou dois casos onde os testes e a aprovagdo sao
mais rapidos e menos custosos, buscando uma entrada rapida no mercado, ao mesmo tempo em
que fazem propagandas ndo oficiais, em geral destinada a comunidade medica, a respeito de
seus outros usos (FUGH-BERNAN, MELNCIK, 2008, p. 1433)

Patricia Nobre cita alguns dos fatores que levam a prescricdo do uso off label de

alguma medicacdo, também citando logo em seguida alguns dos argumentos contra a pratica:

1. Os padrdes de melhor pratica mudam mais rapidamente do que o tempo que as
autoridades regulatérias costumam levar para aprovar novos Usos ou emitir novos
guias;

2. Em muitos casos as “melhores praticas” estabelecidas por governos ou listas
oficiais falham em beneficiar os pacientes, de modo que o recurso aos medicamentos
em uso off-label e aos resultados de novas pesquisas sobre medicamentos ja existentes
se torna mais benéfico na abordagem clinica;

3. O uso off-label é comum no tratamento de doencas orfds e de populagbes
especificas com criangas, nas quais a industria farmacéutica pouco investe em amplos
testes para a fase de aprovacdo de medicamentos.

Os opositores da pratica de prescricdo off label argumentam que esta poderia ser
utilizada como uma forma de burlar esse processo de aprovacdo de medicamentos
lento e caro. Acrescentam que esse tipo de prescri¢do pode gerar efeitos perversos
sobre o sistema regulador, permitindo que as empresas optem por registrar seus
produtos pela via ou indicacdo que apresente maior facilidade durante os estudos
clinicos, mesmo que ja se saiba de antemdo que o publico alvo incluira outras
finalidades ndo contempladas nesses estudos. E tal fato pode acarretar descontrole ao
sistema de salde, em fun¢do de gastos em medicamentos e correlatos ndo previstos
(NOBRE, 2013, p. 849)

De fato, ndo se pode negar que, por mais comum gue seja a pratica, o uso off label
também pode ser motivado por interesses puramente politicos ou econdémicos, uma vez que
estamos discutindo uma aplicacdo do mercado de um medicamento. Um emblematico caso
atual é o da hidroxocloroquina, impulsionada pelo governo federal durante a pandemia da

COVID-19 para uso off label no tratamento da doenca, ainda que sem comprovacao cientifica
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ou autorizacdo das agéncias reguladoras, ocasionando a troca de ministros da saude em plena
crise sanitaria, uma forte campanha de desinformacdo e até mesmo sendo foco de uma
investigacdo do Congresso Nacional (BBC, 2021). Fica claro, portanto, que por mais que a
pratica de uso off label de medicamentos seja perfeitamente legal e muitas vezes recomendada,
ela nem sempre € ética.

No julgamento dos embargos de declaracdo do Recurso Especial n. 1.657.156 — RJ,
houve um questionamento por parte da procuradoria do Estado do Rio de Janeiro a respeito da
possibilidade de dispensacdo de medicacgdes para uso off label, uma vez que a decisdo original
nao foi clara se era exigido apenas o registro na ANVISA ou o registro para os fins especificos
pleiteados.

Em resposta, o ministro relator Benedito Goncalves decidiu pela impossibilidade
de fornecimento de medicacOes para uso divergente com o prescrito na bula da medicacéo,

utilizando como argumento o art. 19-T da lei n. 8.080/1990, com a seguinte redacéo:

Art. 19-T. S8o vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

| - o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirtrgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,;

Il - a dispensacdo, 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e
produto, nacional ou importado, sem registro na ANVISA.

Com base no texto normativo, a argumentacdo do relator foi a seguinte:

Verifica-se, assim, que referido dispositivo de lei imp8e duas vedagBes distintas. A
constante do inciso | que veda o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso pelo SUS
de medicamento fora do uso autorizado pela ANVISA, ou seja, para tratamento nédo
indicado na bula e aprovado no registro em referido 6rgédo regulatério. J4 o inciso Il,
impede a dispensacdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso pelo SUS de
medicamento que ndo tenha ainda sido registrado na ANVISA. Assim, nos termos da
legislacdo vigente, no &mbito do SUS somente podem ser utilizados medicamentos
gue tenham sido previamente registrados ou com uso autorizado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria - ANVISA (uso off label).

[.-]

Sendo assim, ainda que ndo conste no registro na ANVISA, na hipdtese de haver
autorizacdo, ainda que precéria, para determinado uso, é resguardado o direito do
usuario do Sistema Unico de Satide de também ter acesso a utilizacdo do medicamento
no uso autorizado ndo presente no registro.

O ministro ainda discorre sobre a motivacao dessa proibicao, “que visa proteger o
usuario do sistema de salde, pois estes medicamentos foram submetidos a estudos clinicos que

comprovaram a sua qualidade, a sua efetividade e a sua seguranga”. Ou seja, ndo se admite o
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uso off label por considerar como inapropriada, do ponto de visto da seguranca dos pacientes,
essa prética clinica.

Em suma, restou proibido o fornecimento de medicamentos ndo incorporados ao
SUS para uso off label, uma vez que o referido artigo expressamente veda “o pagamento [...]
de medicamento [...] experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA”. Abriu uma tnica excecdo, para os casos onde a propria
ANVISA autorize, extraordinariamente, o uso off label de determinado produto. Fica claro,
portanto, que, na ocasido, a jurisprudéncia do STJ se fincou no sentido de proibir a dispensacao,
pelo judiciario, de medicamentos de uso off label.

No entanto, conforme demonstrado no tépico anterior, 0 entendimento das cortes
superiores estd sempre passivel de rediscusséo e, desde entdo, alguns novos julgados e uma
importantissima novidade legislativa podem servir de indicativos para mais uma evolucgéo.
Assim, busca-se uma analise de determinados casos paradigmas para responder a questdo: a
jurisprudéncia brasileira se encaminha para superar a vedacao estabelecida no Recurso Especial
n. 1.657.156 — RJ?

Dessa forma, sera feita a analise de trés casos distintos, que buscam demonstrar as
mudancas sociais e de entendimento que permeiam a concessdo de medicamentos para uso off
label. No primeiro, nos deparamos com uma opinido contraditoria da corte a respeito do
fornecimento dessas medicacdes, embora em circunstancias distintas do caso paradigma ja
analisado. J& no segundo, observamos uma mudanca legislativa que reflete as modificacdes
sociais que podem ocasionar um novo entendimento na corte. Por fim, temos um recente caso,
com condicdes similares ao caso paradigma, mas que apresenta uma conclusdo distinta,

podendo indicar os novos caminhos que serdo tracados pelo tribunal nos proximos anos.

3.3 PRIMEIRO CASO - O JULGAMENTO DO RECURSO ESPECIAL N. 1.729.566 - SP.

O primeiro caso a ser analisado para responder essa problemaética é o julgamento

do Recurso Especial n. 1.729.566 — SP8, julgado em 30/10/2018, apenas um més depois do

8 RECURSO ESPECIAL. PLANO DE SAUDE. COBERTURA DE TRATAMENTO CLINICO OU
CIRURGICO EXPERIMENTAL E MEDICAMENTOS NAO REGISTRADOS NA ANVISA. EXPRESSA
EXCLUSAO LEGAL. USO OFF LABEL. POSSIBILIDADE, EM SITUACOES PONTUAIS. CONFUSAO
COM TRATAMENTO EXPERIMENTAL. DESCABIMENTO. EVIDENCIA CIENTIFICA, ARESPALDAR O
USO. NECESSIDADE.

1. Por um lado, o art. 10, incisos I, V e IX, da Lei n. 9.656/1998, testilhando com a fundamentacéo da decisdo
recorrida, expressamente exclui da relagéo contratual a cobertura de tratamento clinico ou cirdrgico experimental,
fornecimento de medicamentos importados ndo nacionalizados e tratamentos ndo reconhecidos pelas autoridades
competentes. Por outro lado, no tratamento experimental, o intuito da pesquisa clinica ndo é propriamente tratar,
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julgamento dos embargos de declaragdo j& analisados. Embora a proximidade espante, 0 caso
analisado diz respeito ao fornecimento de medicacGes de uso off label por um plano de saude,
razdo pela qual foi julgado por uma das turmas de direito privado do tribunal, que, por
obviedade, possui entendimentos e precedentes proprios e diversos.

No processo, a requerente tratava ha anos a doenca trombocitemia essencial pelo
seu plano de satde. No entanto, em funcdo de uma gravidez, precisou parar de tomar seu
medicamento usual, que possuia efeitos contraindicados para a gestacdo, tendo sido receitado
um remédio de uso off label, por ser o Gnico com os efeitos desejados que ndo interferiria na
gravidez.

O pedido foi concedido em primeira e segunda instancia, tendo sido recorrido ao
STJ através de Recurso Especial, que teve a relatoria do ministro Luis Felipe Salomé&o. O plano
de saude, em sede de recurso, alegou uma violagdo ao art. 10, incisos I, V e IX, da Lei n.
9.656/1998, que exclui da obrigatoriedade de seguro o fornecimento de medicacdes de cunho
experimentais, razdo pela qual ndo poderia ser obrigado a fornecer medicamentos de uso off
label, que julgava enquadrar na categoria, por nio ter uso regulamentado pela ANVISA. E a

redacéo do referido artigo:

Art. 10. E instituido o plano-referéncia de assisténcia a salde, com cobertura
assistencial médico-ambulatorial e hospitalar, compreendendo partos e tratamentos,
realizados exclusivamente no Brasil, com padrdo de enfermaria, centro de terapia

mas alcancar resultado eficaz e apto ao avango das técnicas terapéuticas atualmente empregadas, ocorrendo em
beneficio do pesquisador e do patrocinador da pesquisa.

2. Oart. 10, I, da Lei n. 9.656/1998, por tratar de questdo atinente ao exercicio profissional da medicina, deve ser
interpretado em harmonia com o art. 7°, caput, da Lei n. 12.842/2013, que estabelece que se compreende entre as
competéncias da autarquia Conselho Federal de Medicina - CFM editar normas "para definir o carater experimental
de procedimentos em Medicina", autorizando ou vedando sua préatica pelos médicos.

3. Nessa linha, consoante delibera¢do do CFM, o uso off label justifica-se em situacdes especificas e casuisticas e
ocorre por indicagio médica pontual, sob o risco do profissional que indicou. E considerado como hipGtese em
que "o medicamento/material médico é usado em ndo conformidade com as orienta¢des da bula, incluindo a
administracdo de formulagdes extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas
registradas; indicag@es e posologias ndo usuais; administracdo do medicamento por via diferente da preconizada;
administracdo em faixas etarias para as quais o medicamento ndo foi testado; e indicagao terapéutica diferente da
aprovada para o medicamento/material".

4. Havendo evidéncias cientificas que respaldem a prescricéo, é universalmente admitido e corriqueiro o uso off
label de medicamento, por ser farmaco devidamente registrado na Anvisa, aprovado em ensaios clinicos,
submetido ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia e produzido sob controle estatal, apenas ndo aprovado para
determinada terapéutica.

5. omissis

7. A prescricao de medicamento para uso off label ndo encontra vedagao legal, e nem mesmo a recorrente afirma
que a utilizacdo do farmaco traz algum risco de dano a salde da autora ou que seja ineficaz para o tratamento da
enfermidade que a acomete. Portanto, e pela auséncia de pedido de cassacdo da sentenga para solicitacdo de nota
técnica ao Nucleo de Apoio Técnico do Tribunal de origem e/ou produgdo de prova pericial para demonstracdo da
inexisténcia de evidéncia cientifica (clinica) a respaldar a prescricdo do medicamento, € de rigor a confirmacao da
decisdo recorrida, ainda que por fundamento diverso.

8. Recurso especial ndo provido.

(REsp n. 1.729.566/SP, relator Ministro Luis Felipe Salom&o, Quarta Turma, julgado em 4/10/2018, DJe de
30/10/2018.)
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intensiva, ou similar, quando necessaria a internacdo hospitalar, das doengas listadas
na Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados com
a Salde, da Organizagdo Mundial de Saude, respeitadas as exigéncias minimas
estabelecidas no art. 12 desta Lei, exceto:

| - tratamento clinico ou cirtrgico experimental;

[-]

V - fornecimento de medicamentos importados ndo nacionalizados;

[-]

IX - tratamentos ilicitos ou antiéticos, assim definidos sob o aspecto médico, ou nao
reconhecidos pelas autoridades competentes;

E possivel observar, nesse ponto, uma diferenca entre o fornecimento devido pelos
planos de salde e pelo poder pablico. De fato, a lei que regula o0 SUS proibe mais amplamente
a dispensagdo de medicamentos ndo registrados, enquanto a dos planos de saude apenas inibe
o financiamento de tratamentos considerados experimentais. A propria decisdo do STJ no RE
n. 1.729.566 — SP preocupa-se, principalmente, em diferenciar o uso off label do uso
experimental, tendo indeferido o recurso da seguradora baseada na adequacéo aos protocolos
de tratamento definidos pelo Conselho Federal de Medicina (CFM), que autoriza a prescri¢do

de remédios para usos ndo definidos na bula. E o que discorre o ministro relator:

De fato, penso que o art. 10, |, da Lei n. 9.656/1998 deve ser interpretado em harmonia
com o art. 7°, caput, da Lei n. 12.842/2013, que estabelece que se compreende entre
as competéncias da autarquia Conselho Federal de Medicina - e ndo da ANS -, editar
normas para definir o carater experimental de procedimentos em Medicina,
autorizando ou vedando sua pratica pelos médicos.

[-]

Nessa linha, provocado por operadora de plano de salde, conforme os Despachos
Sejur n. 482/2013 e 537/2015, aprovados em reunido da Diretoria do Conselho
Federal de Medicina, a definicdo de off labell ndo é uniforme, mas pode ser
considerada como hipéteses em que "o medicamento/material médico é usado em ndo
conformidade com as orienta¢bes da bula, incluindo a administragdo de formulagoes
extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas
registradas; indicacdes e posologias ndo usuais; administracdo do medicamento por
via diferente da preconizada; administracdo em faixas etarias para as quais o
medicamento ndo foi testado; e indicacdo terapéutica diferente da aprovada para o
medicamento/material .

Consoante essas deliberagdes, o uso off label ocorre por indicagdo médica pontual e
especifica, sob o risco do profissional que o indicou. Entendeu aquele Conselho por
ndo editar norma geral para tratar do uso off labell, "pois esta Autarquia Federal estaria
disciplinando de forma genérica situagdes que sdo especificas e casuisticas".

Outro importante ponto do julgamento € o voto do ministro Marco Buzzi, que
acompanhou o relator no sentido de negar provimento ao recurso, mas divergiu em sua

motivagdo. Segundo o ministro, 0 que autorizaria o uso off label ndo seria a competéncia do
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CFM, que discorda ser a correta, mas sim o afastamento das normas da ANS em funcéo da
protecdo especial concedida aos planos de saude, que se da tanto pela luz da protecéo
constitucional do direito a satde quanto pela defesa do consumidor. Em suas palavras:

O direito a saude apresenta estatura de direito fundamental social, nos termos do art.
6° da Constituicao Federal, e sua prestacdo pelo Estado € prevista no art. 196 da Carta.
O Constituinte impds ao Estado, inclusive ao Judiciério, a obrigacdo de assegurar a
salde aos cidaddos de maneira universal, mas permitiu, e este ponto é importante para
compreensdo do papel dos planos de sadde, que o setor privado também contribua na
prestacdo desses servicos. Nessa linha, as operadoras de planos de salde, ao ofertarem
seus servicos, devem atender as diretrizes estabelecidas na legislacdo e pelo Poder
Publico, de modo que, mesmo ao exercerem tal atividade de forma lucrativa, devem
atender a finalidade constitucional de concretizacdo do direito a sadde.

E por isso que o art. 197° da CF estabelece o dever de controle e fiscalizacdo dessas

entidades pelo Estado, o que é feito também a luz do disposto no art. 170, inciso vi0
da Constituicdo Federal, segundo o qual a protecdo do consumidor consiste em
principio da ordem econdmica. (Notas minhas)

No entanto, € preciso analisar a decisdo dentro do sistema juridico como um todo,
e ndo em referéncia apenas a lei especifica. Essencialmente, a posi¢do do STJ nesse julgado é
a de que a lei assegura aos cidaddos segurados por planos de saide tem o direito de serem
tratadas com o uso off label de medicacdes, desde que a préatica seja considerada valida e segura
pelo profissional responsavel. Ao mesmo tempo, o decidido no julgamento do tema n. 106 diz
exatamente o contrario; que o fornecimento de medicacdes para uso off label ndo faz parte da
tutela do direito a saude, por ndo ser uma modalidade de tratamento adequada.

Compara-se, aqui, as duas decisfes sob a luz do principio da isonomia, consagrado
no comando constitucional previsto no art. 5°, que diz que “todos sdo iguais perante a lei”.
Trata-se de um direito de todo cidad&@o de ter tratamento, pelas leis, em condicGes igualitarias

com o restante da populacdo. Sobre o tema:

A Constitui¢do Federal de 1988 adotou o principio da igualdade de direitos, prevendo
a igualdade de aptiddo, uma igualdade de possibilidades virtuais, ou seja, todos os
cidaddos tém o direito de tratamento idéntico pela lei, em consonancia com os critérios
albergados pelo ordenamento juridico. Dessa forma, o que se veda sdo as
diferenciac0es arbitrarias, as discrimina¢des absurdas, pois, o tratamento desigual dos
casos desiguais, na medida em que se desigualam, é exigéncia tradicional do préprio
conceito de Justica, pois 0 que realmente protege séo certas finalidades, somente se
tendo por lesado o principio constitucional quando o elemento discriminador néo se
encontra a servico de uma finalidade acolhida pelo direito, sem que se esqueca, porém,
como ressalvado por Fabio Konder Comparato, que as chamadas liberdades materiais
tém por objetivo a igualdade de condigBes sociais, meta a ser alcangada, ndo so por

9 Art. 197. Séo de relevancia publica as acGes e servicos de salide, cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos
da lei, sobre sua regulamentagdo, fiscalizac&o e controle, devendo sua execucdo ser feita diretamente ou através
de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.

10 Art. 170. A ordem econdmica, fundada na valorizacio do trabalho humano e na livre iniciativa, tem por fim
assegurar a todos existéncia digna, conforme os ditames da justi¢a social, observados os seguintes principios:

[.]

V - defesa do consumidor;
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meio de leis, mas também pela aplicacdo de politicas ou programas de a¢éo estatal.
(MORAES, 2022, p. 47)

Percebe-se, portanto, que as decisdes estdo em um conflito direto, uma vez que,
pelo principio da isonomia, ndo é possivel que ambas estejam corretas a0 mesmo tempo.
Admitir a validade de ambas seria basicamente declarar que a lei cria duas categorias de
cidaddo, uma para aqueles que dependem do sistema publico de salde e outra para aqueles que
podem pagar pela satde privada. Para os primeiros, o uso off label ndo é admitido, ndo podendo
0 judiciario obrigar o fornecedor de salde a custear tal tratamento; ja para os segundos, esse
uso é perfeitamente compativel com a obrigatoriedade de fornecimento integral a satde.

Tal diferenciacdo, no entanto, é indiscutivelmente inconstitucional, uma vez que a
lei ndo pode dispensar indiscriminadamente tratamento diverso a diferentes partes da
populacdo. Conforme versa Moraes, o tratamento desigual pela lei apenas pode ser feito com o
objetivo de diminuir as diferencas sociais, € ndo aumenta-las, como certamente acontece
quando a lei promove mais direitos a uma parcela da populacdo que, historicamente, possui
melhores condi¢des de vida do que aquelas que dependem da assisténcia de satde publica.

Ainda assim, em deciséo datada de 10/11/2021, a primeira se¢do do STJ confirmou
0 entendimento firmado no tema n. 106, nos autos do Pedido de Uniformizacéo de Interpretacao
de Lei n. 2.101 — MG, No processo, houve um acérddo de uma das turmas recursais do
Tribunal de Justica de Minas Gerais que reconheceu a obrigatoriedade do Municipio de Belo
Horizonte em fornecer medicamento para uso off label para o tratamento da doenca LUpus
Eritematoso Sistémico.

O municipio insurgiu-se contra essa decisdo, remetendo pedido de uniformizacgéo

de jurisprudéncia para o STJ requerendo a reforma do acorddo desfavoravel para que

1 ADMINISTRATIVO. PEDIDO DE UNIFORMIZAGAO DE INTERPRETACAO DE LEI. FORNECIMENTO
DE MEDICAMENTOS PELO PODER PUBLICO. VEDAGCAO DE FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO
PARA USO OFF LABEL. PRECEDENTE DA PRIMEIRA SECAO.

1. Cuida-se na origem de a¢do ordinaria na qual a parte autora, ora requerida, pleiteia em juizo a condenacédo do
Municipio de Belo Horizonte e do Estado de Minas Gerais ao fornecimento do farmaco RITUXIMABE 500mg,
para o tratamento de Lpus Eritematoso Sistémico, CID M32.8.

2. A primeira Secdo deste Superior Tribunal, no julgamento dos EDcl no REsp 1.657.156/RJ, submetido ao rito
dos recursos representativos de controvérsia repetitiva, firmou tese no sentido de que "a concessdo dos
medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS exige a presen¢a cumulativa dos seguintes requisitos:
i) Comprovacédo, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido por médico que assiste o
paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim como da ineficacia, para o tratamento da
moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS; ii) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento
prescrito; iii) existéncia de registro do medicamento na ANVISA, observados 0s usos autorizados pela agéncia”.
3. Caso concreto em que Turma Recursal recorrida, ao admitir a utilizacéo off label do medicamento em tela, a
um so tempo divergiu do entendimento firmado no acdrddo apontado como paradigma, oriundo da 4% Turma
Recursal da Comarca de Curitiba, como também da tese estabelecida pela Primeira Secdo desta Corte no
julgamento do aludido recurso repetitivo.

4. Pedido de uniformizagéo de interpretacéo de lei conhecido e provido.

(PUIL n. 2.101/MG, relator Ministro Sérgio Kukina, Primeira Secdo, julgado em 10/11/2021, DJe de 18/11/2021.)
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[...] seja conferida interpretagdo ao artigo 19-T da Lei Federal 8.080/90 no sentido de
que é vedado o fornecimento de medicamento para uso off label, salvo caso autorizado
pela ANVISA, e ser julgado improcedente o pedido autoral para fornecimento de
RITUXIMABE para o tratamento de LUpus Eritematoso Sistémico.

Em julgamento, o STJ reafirmou o entendimento dado no tema n. 106. No entanto,
frisa-se que o entendimento da turma de direito privado no RE n. 1.729.566 — SP ndo foi
questionado, ndo havendo o posicionamento da corte a respeito do aparente conflito de
isonomia entre 0s casos. Para além disso, no entanto, ainda temos mais um caso e uma mudanca

legislativa posterior que podem questionar a interpretacdo dada pelo tribunal.

3.4 SEGUNDO CASO — A MUDANCA LEGISLATIVA OCASIONADA PELA LEI N.
14.313 DE 21 DE MARCO DE 2022.

O segundo ponto a ser abordado é a mudanca legislativa trazida recentemente pela
lei n. 14.313, publicada no dia 21 de margo de 2022. Originalmente o Projeto de Lei do Senado
n. 415 de 2015, de autoria do ex-senador Cassio Cunha Lima, a proposta originalmente apenas
tratava de uma mudanca na lei n. 8.080 de 1990 para modificar o art. 19-O de forma a garantir
maior transparéncia, nos relatorios de incorporacdo da CONITEC, das deliberagcfes de custo-
efetividade dos produtos em deliberacao de incorporacao.

No entanto, desde o inicio de sua deliberacdo, no dia 01/07/2015, até sua ultima
votacdo pela Camara dos Deputados, em 23/02/2022, o projeto foi fruto de diversas emendas,
transformando a Unica alteracéo da lei em uma verdadeira reforma no processo de incorporacao
de produtos ao SUS. Dentre elas, destaca-se a alteracdo no art. 19-T, 0 mesmo que serviu de
base para a proibicdo de dispensacdo de medicamentos para uso off label pelo judiciario, que
inclui a possibilidade de recomendagdes, pela CONITEC, de incorporacao de “medicamento e
produto em que a indicag@o de uso seja distinta daquela aprovada no registro na Anvisa”.

Assim, desde a vigéncia da lei, passou a ser autorizada a incorporacdo de
medicamentos para uso off label no sistema publico, bastando apenas de autorizacdo da
CONITEC para tanto. Dessa forma,em 23 de maio de 2022, a Secretaria de Atencdo
Especializada a Saude e a Secretéria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos
em Saude, apds deliberacio da CONITEC, aprovou a incorporacdo da medicacédo
bevacizumabe, conhecido pelo nome comercial Avastin, para uso off label pelo sistema publico
de saude para o tratamento da doenca Degeneracdo Macular Relacionada a Idade (DMRI).

O uso desse medicamento pelo SUS nédo foi novidade, no entanto. No dia 06 de

setembro de 2016, a ANVISA publicou a Resolucdo da Diretoria Colegiada n. 111, que
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autorizou o uso do bevacizumabe para o tratamento da DMRI, no &mbito do SUS, pelo periodo
de trés anos. Esse caso foi, inclusive, a motivacdo pela qual a proibicdo do fornecimento de
medicacOes para uso off label prevista no tema n. 106 foi excepcionada nos casos onde ha
autorizacdo expressa da ANVISA, com o relator tendo citado expressamente a autorizagao
concedida.

Conforme andlise realizada pelo Nat-Jus, 6rgao auxiliar a justica que busca a
elaboracdo de pareceres técnicos para casos onde hd necessidade de uma expertise mais
especifica, o bevacizumabe demonstra eficAcia comparavel ao tratamento convencional,
realizado com a medicacao ranibizumabe com custos exponencialmente menores. Conforme o

documento:

O estudo IVAN comparou o bevacizumabe com outro agente anti-VEGF, o
ranibizumabe, no tratamento da DMRI exsudativa em pacientes com mais de 50 anos.
Foram randomizados 610 participantes em quatro grupos: 1,25 mg de bevacizumabe
mensal, 1,25 mg de bevacizumabe conforme a necessidade, 0,5 mg de ranibizumabe
mensal e 0,5 mg de ranibizumabe conforme a necessidade. Os autores concluiram que
os farmacos possuem eficacia similar. Em uma andlise de custo-efetividade realizada
apos dois anos de seguimento, os autores concluiram que o uso de ranibizumabe ndo
é custo-efetivo em comparacdo com o de bevacizumabe. O custo total apds 2 anos de
tratamento variou de £3.002/paciente no grupo bevacizumabe descontinuo até
£18.590/paciente no grupo ranibizumabe continuo.

De forma similar, os autores do estudo GEFAL concluiram que o uso de
bevacizumabe apresenta resultados equivalentes aos do ranibizumabe em relacdo a
acuidade visual, espessura retiniana e efeitos adversos. Em virtude de sua melhor
relacdo custo-efetividade, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Degeneracdo Macular Relacionada com a Idade (forma neovascular) do Ministério da
Salde de 2018 considera o0 bevacizumabe o farmaco de escolha para o tratamento da
DMRI. (NAT-JUS, 2021, p. 3-4)

N&o a toa, a medicacdo foi a primeira incorporada ao SUS com a mudanca
legislativa, uma vez que seu uso ja se encontra consagrado na medicina oftalmoldgica desde
junho de 2005 (CONITEC, 2022, p. 14). Apesar disso, até o presente momento, o laboratério
que fabrica a medicacdo ndo elaborou qualquer estudo ou realizou pedido de modificacdo da
bula, restando aos profissionais da saude continuarem dependendo do fornecimento da
medicacdo em seu uso off label.

Portanto, considerando que o uso da medicacédo ja vem sendo utilizado ha quase 20
anos de forma off label e foi amplamente considerado adequado pela comunidade médica, é
dificil pensar que a sua falta de regulamentacédo para tal uso seja motivada por alguma ocasiao
além do desinteresse da empresa que detém a patente do produto. Isso negaria o acesso da
parcela da populacdo que depende do SUS e sofre com a DMRI indefinidamente, ndo fosse essa
mudanca legislativa. A mudanca trazida pela lei n. 14.313, portanto, introduz uma realidade

que melhor se adequa a integralidade do acesso a saude determinada pela Constituicdo Federal.
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3.5 TERCEIRO CASO — RECURSO ORDINARIO EM MANDADO DE SEGURANGA
66.468 - GO'2.

Em ultimo caso, temos o caso do Recurso em Mandado de Seguranca 66.468 — GO
que parece adequar-se a novidade legislativa discutida no tépico anterior. O caso, julgado em
20/09/2022, versa sobre um mandado de seguranca impetrado contra o Estado de Goias,
buscando o fornecimento da medicacdo acido zoledrdncio para uso off label para tratamento da
doenca osteoporose pos-menopausica, em funcdo de complicacBes ocasionadas por outras
doencas, que inviabilizam o uso de outras medicacgdes. A seguranca foi denegada pelo Tribunal
de Justica de Goias, havendo recurso para o STJ, com fundamento no art. 105, II, b, da
Constituicdo Federal, requerendo a reforma da decisdo para conceder a medicacao.

O caso, no entanto, apresenta uma peculiaridade que guiou a decisdo a um caminho
inesperado; o medicamento pleiteado j& havia sido incorporado pelo SUS, embora para doenca
diversa da pleiteada. Conforme a portaria conjunta n. 2, de 17 de janeiro de 2020, emitida pelo

Ministério da Saude, Secretaria de Atencdo Especializada a Saude e Secretaria De Ciéncia,

2. ADMINISTRATIVO. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO PARA USO OFF LABEL. FARMACO
REGISTRADO NA ANVISA E INCORPORADO AO SUS. TECNICA DA DISTINGAO ENTRE A HIPOTESE
DOS AUTOS E A QUESTAO DECIDIDA EM SEDE DO RECURSO ESPECIAL N. 1.657.156 (TEMA 106).
DISTINGUISHING. RECURSO PROVIDO. SEGURANCA CONCEDIDA.

I - O Ministério Publico do Estado de Goiéas impetrou mandado de seguranca contra o Secretario de Saude do
Estado de Goias objetivando o fornecimento de medicamento para o tratamento de substituida, acometida de
osteoporose pos-menopausica, além de doenca preexistente e comprometimentos de satde diversos, necessitando,
assim, da medicacdo endovenosa pleiteada.

Il - O Tribunal a quo denegou a ordem com fundamento no descumprimento das diretrizes estabelecidas pelo
Superior Tribunal de Justica por ocasido do julgamento do Recurso Especial n. 1.657.156/RJ, submetido a
sistematica dos recursos repetitivos (Tema n. 106/STJ).

I11 - A circunstancia dos autos, por veicular pretensdo de farmaco ja incluido nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas elencados pelo Ministério da Satde no &mbito do SUS, ndo se submete as balizas fixadas na referida
tese.

IV - Necesséria a realizacdo de distin¢do entre o entendimento firmado no aludido precedente vinculante e a
situacdo fatica dos autos, na qual o medicamento prescrito (&cido zoledrénico), registrado na ANVISA, é integrante
da politica nacional de dispensacdo, sendo, pois, o seu fornecimento desvinculado do preenchimento das
exigéncias delineadas no tema 106/STJ.

V - Nesse panorama, o quadro clinico da paciente associado as contraindicaces medicamentosas decorrentes de
doenga prévia, evidenciados pelos exames e diagndsticos médicos que instruem a inicial, sdo suficientes a
formacdo do convencimento acerca da necessidade de utilizacdo off label do medicamento pleiteado.

VI - Os elementos constantes dos autos sdo admissiveis como prova constituida para fins de comprovacéo do
direito liquido e certo capaz de impor ao Estado o fornecimento gratuito do farmaco solicitado.

VII - Recurso ordinario em mandado de seguranca provido para conceder a ordem.

(RMS n. 66.468/GO, relator Ministro Francisco Falcdo, Segunda Turma, julgado em 20/9/2022, DJe de
26/9/2022.)
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Tecnologia e Insumos Estratégicos, o medicamento &acido zoledroncio foi incluido nos
protocolos de tratamento da Doenca de Paget.

Assim, ao julgar o recurso, o ministro relator Francisco Falcdo realizou um
distinguishing entre o caso atual e 0 caso paradigma do tema n. 106, uma vez que a tese
elaborada neste diz respeito especificamente aos medicamentos que ainda ndo foram
incorporados ao SUS.O distinguishing é uma técnica juridica onde o magistrado analisa o caso
sob a luz de algum precedente com forga vinculante, ou seja, que possui obrigatoriedade de ser

aplicado aos casos que forem analogos ao original.

O distinguishing, assim, visa demonstrar que um caso ndo se alinha aos fatos que
ensejaram a producéo de um referido entendimento anterior, cuja tese, pretende o
orgdo julgador aplicar ao caso concreto. Didier Junior, Braga e Oliveira (2016, p. 346)
entendem que o juiz precisa interpretar o texto legal para verificar se os fatos concretos
se conformam a hipdtese narrativa. Para os autores, por meio dessa ferramenta de
diferenciacdo, o juiz da causa interpreta o precedente para verificar a adequacdo da
situacdo concreta a ratio decidendi daquele, e eventualmente aplica-lo. (DANTAS
JUNIOR, 2022, p. 4, apud Didier Janior, Braga e Oliveira 2016, p. 346)

Dessa forma, o ministro relator observou que a tese vinculante se referiu a
“concessao dos medicamentos nao incorporados em atos normativos do SUS”, caso diverso ao
dos autos, que buscavam o fornecimento de medicamento ja incorporado, embora para outra
doenca, afastando os requisitos estabelecidos pela corte e concedendo a seguranca pleiteada
para determinar o fornecimento da medicacgéo.

Apesar de, a primeira vista, o entendimento do recurso parecer incompativel com
uma nocdo de superacdo do entendimento previsto nos embargos de declaracdo do RE
1.657.156 — RJ, é importante relembrar a argumentacdo que motivou a proibi¢do em primeiro
lugar.

No caso paradigma, o ministro relator justificou a vedacdo a fornecimento de
medicacdes off label com base no art. 19-T da lei n° 8.080, de 1990, que vedava, de maneira
irrestrita e sem fazer distincdo, a dispensacdo de remédios de uso ndo autorizado pela ANVISA,
financiados pelo SUS. Assim, independente do distinguishing, a vedacéo se estenderia ndo s
aos casos balizados pelo tema de repercussdo geral, mas também a qualquer dispensacédo de
medicamentos pela rede publica, o que se enquadraria no presente caso. Além do mais, mesmo
se considerarmos as mudancas legislativas ja apontadas, a medicacdo pleiteada também néo
possui recomendacao da CONITEC para o uso pleiteado.

E certo que o caso do Recurso em Mandado de Seguranca 66.468 — GO, em funcéo
da distingéo realizada, néo precisa aplicar o entendimento definido no caso paradigma, e nem

tem forca de modificar o comando vinculante ja estabelecido. Apesar disso, estamos diante de
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decisdo que foi aprovada por unanimidade por uma das turmas de direito publico da corte,
composta por ministros que terdo voz em eventual rediscussdo da vedagédo estabelecida pelo
tema n. 106, em momento posterior a uma importante mudanca na legislagdo que motivou a
deciséo vinculativa.

Conforme explicitado no inicio do capitulo, a mudanca de jurisprudéncia de uma
corte ocorre de forma gradual ao longo dos anos e processos julgados. Apesar disso, é possivel
identificar casos chaves, onde o novo entendimento comeca a aparecer e se sobrepor aos
precedentes anteriores. Talvez seja justamente esse 0 caso aqui apresentado, a primeira
mudanca que indica uma aceita¢do do STJ pelo uso off label e que, possivelmente, impulsione
uma mudanca na tese julgada no tema n. 106.
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4 AS POSSIBILIDADES DE MODIFICACAO DO ENTENDIMENTO DOS
TRIBUNAIS PARA GARANTIA DO MELHOR ACESSO A SAUDE

A instituicdo de decisdes vinculativas, como a definida no julgamento do tema n.
106, foi uma das maiores novidades do atual CPC. O conceito, no entanto, ndo é novo, tendo
sido “emprestado” do sistema de direito conhecido como common law, originario da Inglaterra
e presente em boa parte dos paises de lingua inglesa. O modelo do common law d& uma
importancia prioritaria a atividade dos tribunais; aqui, as principais fontes do direito sdo as
decisdes judiciais e as préaticas costumeiras produzidas ao longo do tempo. (NASCIMENTO,
2018, p. 63)

Isso ndo quer dizer, no entanto, que ndo existam leis ou que elas ndo possuam
importancia, mas sim que a lei s6 se torna direito apds sua aplicacdo efetiva pelos tribunais.
Segundo Galio, as leis “s3o apenas regras, tornando-se efetivamente direito apos a sua aplicacéo
pelas cortes. Assim é que o Parlamento exerce a sua soberania, mas 0s juizes continuam
participando do direito.” (GALIO, 2016, p. 57)

Nesse sistema, ha uma hierarquia clara entre os tribunais. Assim, no modelo, uma
vez que um tribunal define como deve ser o entendimento aplicado a determinado caso, cabera
a ele e aos tribunais hierarquicamente inferiores observarem aquele julgamento, como se, na

realidade do direito brasileiro, “fosse lei”. Diz o autor:

Mesmo as decisdes dos tribunais inferiores tém eficacia persuasiva com relagéo aos
demais tribunais, inclusive os superiores, e serdo sempre vinculantes para os 6rgaos
judiciais hierarquicamente inferiores. Destarte, todos os juizes sdo obrigados a seguir
as decisdes das cortes de hierarquia superior. As cortes de apelagéo sdo vinculadas as

suas proprias decisdes. (GALIO, 2016, p. 59)

Ao contrario do modelo inglés, até o advento do atual CPC, no Brasil, nenhum
tribunal ou juiz era obrigado a decidir conforme alguma posicdo pré-estabelecida de outro
tribunal. Diz-se, portanto, que no judiciario brasileiro, as decisdes ndo possuem forca
vinculativa, ou seja, ndo vinculam o entendimento de outros julgadores ao que foi decidido
anteriormente.

Essa situacdo muda, conforme ja citado, com a inclusdo do art. 927 do CPC, que
cria determinadas classes de decisbes que possuem poder de instituir um precedente
vinculativo, que devera ser observado pelos juizes e tribunais em matérias analogas aos casos
julgados no ambito desse artigo, como foi o0 caso do julgamento do tema n. 106 do STJ. O

Direito, no entanto, e em especial aquele trabalhado pelos tribunais, esta constantemente em
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modificacdo; assim, ndo é possivel que, uma vez decidido um precedente vinculativo, aquela

seja para sempre o entendimento do judiciario.

4.1 AS POSSIBILIDADES DE MODIFICACAO DE PRECEDENTES

A instituicdo de uma decisdo com teor vinculativo, nos moldes do art. 927 do CPC,
ndo quer dizer que o entendimento do judiciario brasileiro permanecera para sempre naquele
estado. Em alguns casos, mudancgas no panorama juridico podem autorizar a modificacdo de
uma tese vinculada para outro entendimento, que melhor se adequa a nova realidade. Segundo
Rosito, “a evolugdo da jurisprudéncia é uma necessidade mais social do que juridica, porquanto
é inegavelmente a dindmica social que exige a dinamicidade do Direito (2011, p. 242)

Segundo esse mesmo autor, devemos considerar que 0s precedentes possuem uma

“presuncdo de corregdo”, que permite a sua modificagdo pelo julgador. Ele explica que:

Significa que, ocorrendo mudanga na valoragéo das circunstancias relevantes de casos
similares, o julgador esta autorizado a adotar entendimento diverso, desde que
assumida a devida carga de fundamentacdo. Parte-se da premissa de que, embora
existam argumentos favoraveis a sua aplicacdo, os precedentes ndo podem servir para
justificar o injustificavel. De um modo geral, a sucessdo de paradigmas interpretativos
na aplicacdo de idéntico texto legal vem exigida pela historicidade da realidade social
e juridica, constituindo uma exigéncia de justica. Para que possa garanti-la, o juiz deve
aportar uma fundamentacdo objetiva e racional, sobretudo nos casos em que mude
diacronicamente o critério interpretativo (ROSITO, 2011, p. 243)

Dessa forma, ndo € incomum que tribunais revisitem e reformulem seus
entendimentos com o passar do tempo e da evolucdo do direito. Para tanto, a doutrina elaborou
algumas “técnicas” que buscam estruturar a forma como os tribunais reanalisam seus julgados.
Existem, essencialmente, duas possibilidades em que o precedente deixa de ser aplicado: o ja
citado distinguishing e o overruling. Ha4 também uma em que se busca atualizar a tese prevista

para a nova realidade juridica analisada: o modifying.

4.1.1 O overruling

Umas das técnicas utilizadas para a modificacdo do entendimento vinculativo das
cortes é o chamado overruling da decisdo, ou, em termos nacionais, a superacdo do precedente.

Sobre esse termo, discorre Salzano:

A regra em um sistema que adote precedentes vinculantes € a manutencdo do
entendimento fixado na tese juridica, trazendo ao sistema previsibilidade e seguranca
juridica. Assim, o overruling é a superagdo de um precedente anteriormente prolatado;
se configura em uma excecdo a uma doutrina do stare decisis, notadamente quanto a
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vinculagéo horizontal da corte prolatora. Existir tal exce¢do, no entanto, de forma
alguma invalida a obrigacéo de a corte seguir seus proprios precedente. (2020, p. 78)

E importante notar que o precedente so pode ser superado pela corte que o instituiu,

ndo se admitindo que uma corte inferior se sobreponha ao entendimento ja estabelecido.

“No maximo, a decisdo da corte inferior, que diverge do precedente da corte superior,
pode ser caracterizada ‘anticipatory overruling’, que somente se confirmard se o
tribunal superior assim o reconhecer posteriormente” (ROSITO, 2011, p. 268)

Quanto a superacao de precedentes no direito brasileiro, Peixoto define a existéncia

de duas modalidades:

Afinal, existiriam duas espécies de procedimentos para a revisdo de procedentes, um
concentrado e um difuso.

O primeiro seria decorrente de um procedimento especifico para a revisdo do
procedente. Dois relevantes exemplos estdo contidos na Lei n. 11.417/2006, que trata
da simula vinculante e no art. 926, do novo CPC, que versa sobre a revisao de teses
firmadas em causas repetitivas. [...]

O modelo difuso, por sua vez, iria permitira a revisdo dos precedentes em qualquer
processo. Ndo haveria um procedimento especifico, mas sim uma superacéo feita de
forma incidental, seja no julgamento de recurso, causa de competéncia originaria ou
em remessa necessaria. (2015, p. 554)

Essencialmente, o precedente pode ser superado de forma explicita, através de

decisdo da prépria corte que claramente declara como superado a decisdo vinculativa, ou

implicita, onde a corte decide de forma contraria ao precedente ja estabelecido, mas sem

declarar explicitamente a sua superagédo, apenas mudando o seu entendimento no decorrer de

sua atividade juridica. Sobre esse ultimo, € importante esclarecer que ele apenas pode ser

realizado pelo préprio tribunal que originalmente definiu o entendimento, ndo sendo

confundido com o conceito de anticipatory overruling.

Ainda, mesmo que realizado o anticipatory overruling ndo héa a retirada do precedente
do conjunto de normas juridicas. A decisdo de corte inferior que realiza o anticipatory
overruling ndo tem efeito vinculante para as demais cortes. N&o retira a eficicia do
precedente. Nao se pode confundir anticipatory overruling com o overruling implicito
realizado pelo tribunal prolator do precedente. Nesse segundo, é a prépria corte
competente para o overruling que de maneira implicita, pela sua fundamentacéo na
decisdo, realiza a superagdo do precedente. (SALZANO, 2020, p. 136)

Em Gltimo caso, ha também a possibilidade de mudanca legislativa. Nesse sentido,

Avila considera que “nio se pode falar, a rigor, em mudanca de jurisprudéncia” (2011, p. 467).

Concordando com o autor, Peixoto diz que “em tal situagdo ndo ha propriamente modificagdo

de um posicionamento da Corte em questdo, ja que essa mudanga ocorreu por um fator

completamente externo e que, por si s, tem a possibilidade de fazé-lo (2015, p. 543).
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A grande diferenca de uma mudanca legislativa para o overruling, nesse caso, é que
a mera existéncia de lei que determina o contrario do precedente é suficiente para afastar sua
incidéncia, ndo necessitando da intervencdo da corte originaria, podendo inclusive ja ser
imediatamente aplicado pelos tribunais inferiores. A ressalva aqui acontece quando estamos
diante de uma lei que ndo contradiz diretamente algum precedente, mas sim gera ddvida na
argumentacdo do caso, como foi o caso da citada lei n. 14.313, que ndo necessariamente se
apresenta contraria ao nucleo da argumentacdo do STJ — o art. 19-T, | — mas pde em divida a
motivacdo da proibicdo — de que o uso off label ndo é apropriado e/ou seguro.

4.1.1 O modifying

Modifying, que traduz literalmente para “modificar”, ¢ a segunda técnica utilizada
para alterar o entendimento de uma corte em um precedente vinculativo. Nesse caso, no entanto,
ndo ha a extingdo ou a substituicdo do entendimento do tribunal, apenas, como ja diz 0 nome,
uma modificacdo na ratio decidendi do precedente, expressdao que aponta a razéo para decidir,
ou seja, a argumentacdo juridica que € o fundamento da decisdo sobre os fatos da causa
(ROSITO, 2011, p. 88)

Esse mesmo autor expde duas dimensdes da técnica de modificacdo de precedentes,

a narrowing (restricdo) e o extending (extensdo):

Isso faz com que seja possivel, em determinados casos, restringir (harrowing) o
alcance da ratio decidendi. Nesse caso, os fatos serdo considerados essenciais,
exigindo-se a adequacdo da orientacdo predominante as circunstancias do caso
concreto. Essa técnica também é conhecida nos Estados Unidos como overriding,
através da qual o juizo limita ou restringe a incidéncia do precedente, baseando-se na
necessidade de compatibilizacdo do precedente com um entendimento posteriormente
firmado.

Havera outras hipdteses, entretanto, em que o juiz julgara acertado estender
(extending) a aplicacdo da ratio decidendi, dando énfase a questdo de direito
propriamente dita ao resolver a controvérsia. Nesse caso, a modificagdo do precedente
tem o objetivo de contemplar outras hipdteses ndo previstas inicialmente no
precedente. (ROSITO, 2011, p. 264)

Essencialmente, no narrowing, a modificacdo pode limitar em quais casos 0
precedente pode ser aplicado, diminuindo sua incidéncia. Seria o caso, por exemplo, se a tese
firmada no tema n. 106 fosse restrita, posteriormente, apenas para abarcar 0s casos de
fornecimento de colirios, como foi no caso original do precedente. Ja no segundo, busca-se
aumentar o namero de casos em que o precedente pode ser aplicado, modificando alguma
restricdo previamente estabelecida ou embarcando casos parecidos, mas ndo necessariamente

iguais.
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O exemplo, para esse caso, pode ser observado no tema n. 500 julgado, dessa vez,
pelo STF, decida no julgamento do Recurso Especial n. 657.718%2. Trata-se, aqui, de mais um
precedente de teor vinculativo. Nele, houve essencialmente uma modificagdo do entendimento
previsto no requisito nimero trés do tema n. 106 do STJ, que proibe a dispensacdo de
medicag0es para uso ndo autorizado pela ANVISA. Conforme a tese estabelecida:

1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais. 2. A
auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de
medicamento por decisdo judicial. 3. E possivel, excepcionalmente, a concessio
judicial de medicamento sem registro sanitario, em caso de mora irrazodvel 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 6érfaos para doencas raras e
ultrarraras);(ii) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de
regulacdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no
Brasil. 4. As acles que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na
ANVISA deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido.

Importante ressaltar que, apesar de ndo existir hierarquia entre os tribunais, a
legislacdo estabelece uma hierarquia entre as suas decisdes. Isso porque a Constituicdo deve ser

respeitada acima das leis federais, como é o0 caso da lei n. 8.080. Assim, se o STF, ao julgar o

13 Ementa: Direito Constitucional. Recurso Extraordinario com Repercussdo Geral. Medicamentos néo registrados
na Anvisa. Impossibilidade de dispensacéo por decisdo judicial, salvo mora irrazoavel na apreciacao do pedido de
registro. 1. Como regra geral, o Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos ndo registrados na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) por decisdo judicial. O registro na Anvisa constitui protecéo a saide
publica, atestando a eficécia, seguranca e qualidade dos farmacos comercializados no pais, além de garantir o
devido controle de precos. 2. No caso de medicamentos experimentais, i.e., sem comprovacao cientifica de eficcia
e seguranca, e ainda em fase de pesquisas e testes, ndo hd nenhuma hip6tese em que o Poder Judiciario possa
obrigar o Estado a fornecé-los. Isso, é claro, ndo interfere com a dispensacdo desses farmacos no d&mbito de
programas de testes clinicos, acesso expandido ou de uso compassivo, sempre nos termos da regulamentacdo
aplicavel. 3. No caso de medicamentos com eficacia e seguranga comprovadas e testes concluidos, mas ainda sem
registro na ANVISA, o seu fornecimento por decisdo judicial assume carater absolutamente excepcional e somente
podera ocorrer em uma hipétese: a de mora irrazoavel da Anvisa em apreciar o pedido (prazo superior ao previsto
na Lei n® 13.411/2016). Ainda nesse caso, porém, sera preciso que haja prova do preenchimento cumulativo de
trés requisitos. Sao eles: (i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de
medicamentos 6rfdos para doencas raras e ultrarraras); (ii) a existéncia de registro do medicamento pleiteado em
renomadas agéncias de regulacdo no exterior (e.g., EUA, Unido Europeia e Japdo); e (iii) a inexisténcia de
substituto terapéutico registrado na ANVISA. Ademais, tendo em vista que o pressuposto basico da obrigagéo
estatal é a mora da agéncia, as a¢des que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA
deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido. 4. Provimento parcial do recurso extraordinrio, apenas
para a afirmacdo, em repercussdo geral, da seguinte tese: “l. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer
medicamentos experimentais. 2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de
medicamento por decisio judicial. 3. E possivel, excepcionalmente, a concessao judicial de medicamento sem
registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido de registro (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 drfaos para doencas raras e ultrarraras); (ii) a existéncia
de registro do medicamento em renomadas agéncias de regulacdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto
terapéutico com registro no Brasil. 4. As acles que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na
Anvisa deverio necessariamente ser propostas em face da Unido”. (RE 657718, Relator(a): MARCO AURELIO,
Relator(a) p/ Acoérddo: ROBERTO BARROSO, Tribunal Pleno, julgado em 22/05/2019, PROCESSO
ELETRONICO REPERCUSSAO GERAL - MERITO DJe-267 DIVULG 06-11-2020 PUBLIC 09-11-2020)
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caso, estabelece que determinada proibicdo dada por uma lei ndo é compativel com o que esta
prescrito na CF, a0 mesmo tempo em que a interpretacdo do STJ julga valida aquela proibicéo,
a interpretacao do tribunal defensor da Carta Magna valera sobre a segunda decisdo, uma vez
que os comandos da Constituicdo se sobrepdem aos comandos legais.

Nesse caso, no entanto, o precedente ndo contraria completamente o julgado do
STJ, apenas amplia sua incidéncia para permitir que ele seja aplicado a mais situagdes. Sao elas:
quando o medicamento pleiteado tiver pedido de analise pela ANVISA com demora irrazoavel
da agéncia reguladora e quando estamos diante de medicamentos utilizados para o tratamento
de doencas raras ou ultrarraras, em ambos 0s casos desde que o remédio possua registro
reconhecido em agéncias estrangeiras e ndo haja substituto eficaz ja registrado. Nota-se que
uma parte da doutrina considera o0 modifying ndo como uma técnica propria, mas sim como

aplicacOes parciais dos outros casos. Conforme Rosito:

Na verdade, a modificacdo é empregada como sindnimo de derrogacéo, ou seja, como
revogacao apenas parcial e ndo total. Na Lei de Introducédo ao Codigo Civil brasileiro
(art. 2.9), usam-se os termos “modificagdo” e “revogacdo” nesse sentido: reserva-se 0
termo revogacao para o caso de abolicdo geral, enquanto a derrogacdo € encarada
como modificacdo. O mesmo se pode dizer em relacdo a modificacdo dos precedentes.
(2011, p. 265)

Essencialmente, para o autor, a distingdo do modifying € uma mera ferramenta
utilizada para diferenciar, no plano tedrico, a forma pela qual a evolu¢édo no entendimento da
corte se manifesta, seja por uma mudanga total de entendimento, no caso do overruling, ou pela

adaptacdo de um precedente a novas situacdes juridicas.

4.2 PERSPECTIVAS PARA O FUTURO DA CONCESSAO DE MEDICAMENTOS PARA
USO OFF LABEL PELO JUDICIARIO.

Portanto, considerando as possibilidades de alteracdo de precedentes vinculativos,
€ necessario observar se 0 entendimento da corte que o criou de ou alguma hierarquicamente
superior foi modificado ou reanalisado desde a implementacdo do precedente. Nesse caso,
apesar de ndo haver manifestacdo direta do STJ a respeito da modificacdo do entendimento, ja
é possivel observar a evolucdo na discussdo do tema pela corte e até mesmo pelo legislativo.

Conforme ja mencionado, a judicializacdo da salde, em especial da saude publica,
é um fenbmeno relativamente recente no direito brasileiro quando comparado a outras
demandas da justica. Por isso, ndo é incomum que as posi¢oes dos tribunais sejam ainda mais

volateis do que normalmente encontrado.
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Balestra Neto cita, na conclusdo de sua pesquisa, que “O STF ¢ o STJ, chamados a
responder sobre essas demandas, oscilaram sua jurisprudéncia entre dois extremos até
chegarem, atualmente, a um ponto de equilibrio” (2014, p. 109). Apesar dessa conclusdo, foi
observado que, mesmo com a estipulagdo de uma tese vinculativa sobre a matéria, a discussdo
a respeito das tematicas sobre o fornecimento a salde ainda esta longe de acabar.

Temos, como exemplo, o j& citado tema n. 500 do STF, onde o tribunal reconheceu
dois casos onde a proibicao prevista no art. 19-T deixa de ser aplicada em favor da concretizacéo
da integralidade do acesso a satde previsto na Constituicdo. Ou entdo, o julgamento do Tema
n. 1234 do STF, com base no Recurso Especial n. 1.366.243, submetido ao procedimento de
repercussdo geral previsto no art. 1.036, § 1°, do CPC, que ainda sera julgado para esclarecer
se a Unido é legitimada obrigatoria para atuar como ré em acdes de fornecimento de
medicamentos ndo incorporados pelo SUS, o que forc¢aria que todas as a¢6es para fornecimento
de medicagdes, no &mbito do tema n. 106 do STJ, tramitem perante a Justica Federal.

No mesmo sentido, podemos observar que o fornecimento de remedios off label
ainda possui espaco para discussdo. Conforme observada na analise da decisdo, a proibigédo
instituida pelo STJ surge essencialmente da argumentacao que tanto a lei n. 8.080, em seu art.
19-T, veda expressamente o financiamento de medicacGes para uso ndo autorizado pela
ANVISA quanto essa vedacdo é valida porque visa proteger o usuario do sistema de saude
publico, uma vez que apenas aqueles remédios aprovados pela ANVISA tem sua eficcia e
seguranca comprovada.

O segundo ponto, nesse caso, demonstra-se importante porque a propria tese
estabelecida no julgamento do tema ja afasta uma vedacdo disposta nessa mesma lei, aquela
prevista no art. 19-M, que limita o fornecimento de medicacdes apenas para aquelas
incorporadas ao SUS nos termos da lei. Assim, o que verdadeiramente impede o judiciario de
obrigar o fornecimento de medicacdes para uso off label ndo € apenas a proibicao legal, mas
também a inadequacdo da pratica perante a integralidade assistencial prevista na Constitui¢do
e na lei n. 8.080.

Seguindo o caminho inverso, portanto, podemos argumentar que, uma vez que o
uso off label seja reconhecido como uma prética valida e necessaria para o tratamento de saude,
ainda que em casos especificos, é plenamente compativel que o judiciario possa obrigar o poder
publico a fornecer essas medicacgdes, com o afastamento da proibicdo prevista no art. 19-T, da
mesma maneira que o ocorrido na vedacdo do art. 19-M.

Assim, é preciso considerar se, atualmente, a legislacdo e a jurisprudéncia dos

tribunais considera, apesar da vedacao prevista no tema n. 106 do STJ, que o uso off label de
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medicamentos € uma préatica apropriada para a tutela da satde. Para tanto, foram expostas trés
situacOes em que é possivel encontrar argumentos para que a resposta para essa pergunta seja
sim.

No primeiro deles, foi estabelecido que o proprio STJ, pouco depois da definigdo
da tese do tema n. 106, considera o uso off label adequado, ao ponto de declarar que planos de
salde sdo obrigados a fornecer esses medicamentos quando necessario, em casos especificos
onde os medicamentos regularmente registrados para o tratamento ndo forem capazes de suprir
as necessidades dos casos dos pacientes.

Além de considerar o uso como valido, é importante notar que essa decisdo cria
um conflito com a proibicéo do tema n. 106, uma vez que pode-se concluir que, ao admitir que
ambas as decisdes sdo validas ao mesmo tempo, temos a criacao de duas categorias de cidadaos;
aqueles que possuem garantia de cobertura de medicacdes para uso off label e aqueles que nao
tem esse acesso.

Tal distingdo conflita diretamente o principio da isonomia previsto na Constituicao,
uma vez que ndo se admite que a lei crie tratamentos diferenciados para cidaddos em condicdes
analogas. Nesse sentido, apesar de admitirmos que o consumidor do plano de saude muitas
vezes se encontra em conflito direito de interesses com o seu fornecedor de saude, algo que ndo
necessariamente ocorre na prestacao publica, também devemos ter em conta o fato de que, em
geral, aqueles que possuem acesso a saude privada ja se encontram em uma posicao econémica
de vantagem em relacdo aos dependentes da saude publica. Assim, essa distin¢do se encontra
diretamente contraria ao conceito de igualdade material previsto na Constituicdo, uma vez que
serve apenas para ampliar as desigualdades ja existentes.

Apos, temos a inclusdo da lei n. 14.313 de 2022 no ordenamento juridico brasileiro,
que cria na lei uma presuncéo de legitimidade no uso off label de medicamentos, uma vez que,
agora, esse Uso passa a ser passivel de incorporacdo aos protocolos do SUS. Aqui, apesar da lei
novidade legislativa se posicionar explicitamente como uma excecao a proibicdo original, o
ponto importante é o reconhecimento da validade da pratica médica. 1sso porque a propria tese
do tema n. 106 serve para derrubar uma proibicdo dessa lei, a de fornecimento de remédios ndo
incorporados pela CONITEC, em favor da integralidade da assisténcia de saude, havendo uma
ressalva ao uso off label por ndo se considerar adequado aos padrdes de seguranca presente no
sistema de salde publico. Com a inclusdo da lei, no entanto, essa ressalva é, essencialmente,
revogada, uma vez que reconhece e valida a prética.

Por fim, chegamos ao julgamento do Recurso Ordinario Em Mandado De

Seguranga 66.468 — GO que, apesar de ndo possuir a mesma forga vinculativa do julgado
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paradigma, apresenta dois pontos importantes para a anélise. Primeiramente, foi julgado por
uma das turmas de direito publico do tribunal, que faz parte do mesmo 6rgdo que julgou,
originariamente, o tema n. 106, a Primeira Secdo. Mais além, temos o proprio contetdo do
julgamento, que expressamente considerou adequado o fornecimento de medicagfes para uso
off label, fora da tese estabelecida, atraves da técnica do distinguishing.

Essa recente decisdo, proferida no final do ultimo ano de 2022, demonstra o que
pode ser o inicio da superacao efetiva da proibicdo da concessao de medicamentos para uso off
label, j& que reconhece, através dos mesmos ministros que teriam voz em uma eventual
reanalise do precedente vinculativo, a validade dessa pratica médica e sua inclusdo no dever do
Estado de fornecimento integral a saude.

Nesse contexto, € importante que o judiciario, em especial as cortes superiores,
tomem a iniciativa na regulamentagdo do fornecimento desses medicamentos, da mesma forma
que 0 STJ agiu na definigdo da tese n. 106. Conforme demonstrado, o uso off label é uma pratica
comum e amplamente aceita na comunidade médica, principalmente em areas médicas onde 0s
estudos suplementares que resultam na modificacdo da bula s&o muitos custosos relativamente
ao lucro das empresas farmacéuticas (PAULA, 2010, p. 22), ou porque fatores interferem na
viabilidade de estudos, como € o caso onde a populacdo alvo do uso € menos provavel de ser
incluida em estudos clinicos, como é o caso de crianca, gestantes ou pacientes psiquiatricos
(ANDRADE et al, 2014, p. 193). Esse uso, quando realizado de forma responsavel e baseada
em evidéncias, abre as portas para maiores possibilidades de tratamento e um aumento nas
opcoes eficazes a disposicao dos profissionais de medicina.

No entanto, algumas vezes essa pratica pode ser usada para mascarar interesses
politicos e econdmicos. Um exemplo dessa situacdo, e talvez o mais marcante da atualidade, é
justamente o que ocorreu durante a pandemia da COVID-19. A necessidade emergencial de
tratamento da doenca, que em diversos casos ultrapassou as cautelas habitualmente tomadas na
prescricdo de medicamentos off label, gerou o surgimento de diversas “curas milagrosas”,
incentivadas por entidades que se beneficiariam com o aumento do consumo das medicacdes
ou por governos que buscavam o fim das restricdes impostas para o combate da doenca. Foi o
caso da ja citada hidroxocloroquina, mas também de outros remédios como a ivermectina,
incentivada com base em estudos fraudulentos ou incorretos (BBC, 2021), ou mesmo o recente
caso do Paxlovid, popularizado com o aumento de casos nos EUA no fim do ano de 2021 (Folha
de Séao Paulo, 2022).

Por isso, cabe as cortes superiores garantir que esse fornecimento se dé de forma

segura e adequada, definindo requisitos padronizados e que garantam a seguranga do paciente,
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o cumprimento do interesse publico de fornecimento a salde e a integralidade da assisténcia
garantida pela Constituicdo. Essa foi a agdo do STJ no julgamento do tema n. 106, quando
definiu quais motivos poderiam levar ao judiciario obrigar o poder publico a fornecer
medicamentos ndo padronizados no SUS, e também foi assim que agiu o STF ao definir a tese
do tema n. 500, onde estabeleceu os casos em que é possivel a exigéncia de remédios ndo
registrados na ANVISA.

Dessa maneira, a exclusdao da possibilidade de fornecimento dessas medicagdes
implica na exclusdo ndo s6 dos riscos, mas também de tratamentos adequados e reconhecidos
pela comunidade médica como eficazes. Uma proibicdo irrestrita, como a que foi estabelecida
pelo STJ no julgamento do tema n. 106, apenas transfere o problema de lidar com essas
situacOes para as maos de quem mais tem a perder; os proprios pacientes. Ao judiciario, caberia
analisar com atencédo cada caso, utilizando-se de ferramentas técnicas para definir a adequacéo,
ou ndo, da medicacdo ao caso concreto. Para isso, pode utilizar de ferramentas ja existentes,
como é o caso do Forum Nacional do Judiciario para a Saude (FONAJUS), instituido pelo
Conselho Nacional de Justica (CNJ) na Resolugcdo N° 107 de 06/04/2010, que busca prestar
apoio técnico ao judiciario em matérias de direito a satide, ou mesmo buscar o0 apoio de outras
instituicbes de pesquisas publicas, como as Universidades, para realizar andlises minuciosas

dos casos onde ha prescricdes off label.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

A inclusédo do direito a satde no rol de direitos fundamentais assegurados pela
Constituicdo de 1988 foi, até 0 momento, o maior marco da concretizacdo do acesso a saude
para a populacgdo. O texto constitucional ndo sé traz o direito em sentido abstrato, como também
dedica um capitulo todo para sua concretizacdo, criando um sistema descentralizado, de
responsabilidade tanto da Unido quanto dos estados, distrito federal e municipios, que assegura
ao cidaddo o acesso integral a satde, desde a prevencao de doencas, passando por medidas de
melhoria de qualidade de vida, tratamento de males em geral e até mesmo cuidados p6s-doencas
e operatorios.

A aplicacdo na pratica dos comandos constitucionais nem sempre € perfeita, no
entanto, por vezes se observa limitacdes de interesse politicos dos gestores, faltas orcamentarias
e até mesmo ma conducdo da maquina publica. Nesses casos, cabe ao judiciario, enquanto brago
assegurador de direitos do Estado, intervir para garantir que a integralidade do acesso a saude
seja respeitada.

A atuacdo da Justica nesse ramo, no entanto, demorou a se consolidar. Em se
tratando de uma atuacdo relativamente nova, que comegou apenas com a instituicdo da
Constituicdo atual. Inicialmente, o judiciario costumava decidir a favor dos argumentos do
poder publico, respeitando suas decisdes administrativas. Apos, o entendimento das cortes
evoluiu para considerar 0 acesso a saude um direito quase absoluto, decidindo na grande
maioria das vezes a favor dos cidaddos. Por fim, os tribunais alcancaram um meio termo,
reconhecendo o direito do cidaddo de receber o melhor tratamento possivel, mas definindo
requisitos objetivos para a atuacao do judiciario, com a tese estabelecida no tema n. 106.

Essa tese, porém, explicitamente deixou de fora das possibilidades de concessédo de
medicamentos uma pratica comum da comunidade médica: o uso off label de remédios. Essa
pratica consiste na utilizacdo de uma medica¢do para uma situacao que nao esta prevista em sua
bula, ou seja, que ndo possui aprovacgdo expressa pelo 6rgdo regulador brasileiro, a ANVISA.
Apesar disso, o uso off label é amplamente difundido, sendo essencial para o tratamento de
muitas doencas, uma vez que o registro farmacéutico muitas vezes € impossibilitado pela falta
de interesse das empresas que fabricam esses medicamentos, seja pela dificuldade de realizacéo
de exame, seja pela auséncia de perspectivas de maiores lucros.

No entanto, conforme analisado através dos trés casos citados, tanto a legislagdo
brasileira quanto o judiciario tém caminhado para reconhecer a validade dessa prética,

conflitando diretamente com a vedag&o instituida no julgamento do tema n. 106, uma vez que,
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reconhecida a importancia do uso off label para 0 acesso a salde, ndo é razodvel que essa pratica
seja arbitrariamente vedada em relacgo a outras.

E importante notar que o registro de medicacbes, de fato, busca assegurar a
seguranga e qualidade do tratamento para pacientes. No entanto, muitas vezes o uso de remédios
de forma off label pode ser a diferenca entre a salide e a falta dela, além de ser uma pratica tao
reconhecida entre profissionais que a sua ndo utilizacdo pode implicar em uma afronta ao dever
médico de sempre buscar o melhor tratamento. A seguranca e a necessidade, no entanto, ndo
precisam conviver em conflito; da mesma forma que o judiciario estabeleceu requisitos
objetivos para o fornecimento de medica¢es ndo padronizadas pelo SUS através do tema n.
106, esse poder pode buscar reconhecer e padronizar as hipOteses de utilizacdo de
medicamentos de uso off label.
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