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RESUMO

O presente estudo visa analisar as problematicas encontradas na busca pelo
fornecimento de medicamentos off label e a negativa do Estado diante da auséncia da
indicacdo de uso do farmaco para os tratamentos buscados, correlacionando a eficacia do
acesso a saude e as razdes do poder publico em exercer a negativa, bem como as razdes do
judiciario em se posicionar na aplicabilidade das politicas publicas em saude, considerando
sua atividade legitima com base na separacdo dos Poderes e na sua responsabilidade de
determinar a aplicabilidade das normas em caso de a¢do ou omissdo do Estado que viole a
ordem juridica, tendo em vista que os referidos medicamentos sdo prescritos e utilizados
cotidianamente, como € o caso de populacdes especificas como doencas raras, criancas,
idosos ou até gestantes, que pelas suas proprias caracteristicas, apresentam dificuldades para
que sejam realizados estudos e ensaios clinicos até a autorizagdo do uso do medicamento. A
dificuldade no acesso cinge-se a partir do momento em que se necessita do fornecimento pelo
SUS. A atuacdo judicial nas demandas da saude surge, entdo, com o exercicio da sociedade na
busca ao direito a saude, questionando a eficacia da garantia constitucional em relacdo a este e
os limites existentes para o exercicio das determinacdes judiciais para o cumprimento do
acesso aos referidos medicamentos. Nesse sentido, serdo analisados casos concretos e 0
posicionamento dos Tribunais Superiores no ambito brasileiro, as razdes para as negativas e

sua aplicabilidade em relacdo ao fornecimento pelo SUS em comparacdo a rede privada.

Palavras-chave: Direito a Saude. Medicamentos Off-label. Judicializacdo da Saude.



ABSTRACT

This study aims to analyze the problems encountered in the search for the supply of
off-label drugs and the refusal of the State in the absence of indication for the use of the drug
for the treatments sought, correlating the effectiveness of access to health and the reasons of
the government to exercise the refusal, as well as the reasons of the judiciary to position itself
in the applicability of public health policies, considering its legitimate activity based on the
separation of powers and its responsibility to determine the applicability of the rules in case of
action or omission by the State that violates the legal order, considering that these drugs are
prescribed and used daily, as is the case of specific populations such as rare diseases, children,
the elderly or even pregnant women, who, by their own characteristics, present difficulties for
studies and clinical trials to be conducted until the authorization of the use of the drug. The
difficulty in access is limited from the moment the supply is required by SUS. Judicial action
in health claims arises, then, with the exercise of society in search of the right to health,
questioning the effectiveness of the constitutional guarantee in relation to this and the limits
existing for the exercise of judicial determinations for the fulfillment of access to such
medicines. In this sense, concrete cases and the position of the Superior Courts in the
Brazilian context will be analyzed, as well as the reasons for denials and their applicability in
relation to the supply by SUS in comparison to the private network.

Key-words: Right to Health. Off label drugs. Judicialization of health.
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1 INTRODUCAO

Entre todas as problematicas existentes nos tratamentos das patologias humanas, existe
a busca pelo acesso a medicamentos de uso off-label (uso néo aprovado), ou seja, aqueles que
ndo constam em suas bulas a indicagdo para o tratamento pretendido — o que acarreta 0 nao
fornecimento desses medicamentos de forma administrativa pelo Estado, fazendo com que a
busca pelo acesso a saude ocorra por meio jurisdicional.

Nesse contexto, é importante frisar que o cendrio juridico sobre a concessdo de
medicamentos de uso off label no qual o presente estudo buscou se debrugar, esta relacionado
aos casos em que nao ha tratamento devidamente regulamentado para a patologia ou, quando
ha tratamento regulamentado, a sua utilizacdo ndo é a mais adequada ao paciente, em virtude
das suas circunstancias pessoais ou de seu quadro clinico. Dessa maneira, nesses casos,
havendo um medicamento de uso off-label com estudos cientificos que indiquem a sua
eficacia, mas que por diversas razdes, inclusive burocraticas, ndo se encontra regulamentado,
torna-se por muitas vezes, a Unica alternativa médica encontrada para garantir o tratamento
clinico possivel.

Ocorre que sem o respaldo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, o
fornecimento desses medicamentos no ambito juridico enfrenta, tal como no ambito
administrativo, problemas levantados pelo Estado na qualidade de réu das acbes que sdo
propostas; problemas estes que véao além da discussdo sobre os riscos clinicos e que merecem
ser analisados sob a Otica do direito, como é o caso dos limites existentes na Separacdo dos
Poderes e a chamada judicializagdo da saude.

Por essa razdo, € necessario analisar a judicializacdo da saude no que diz respeito a
forma que o Poder Judiciario age quando ¢ instado a se manifestar nessas acdes, para que seja
garantido o direito a saude em contrapartida aos problemas encontrados, visando
primordialmente entender este cenario que, embora ja possua previsao legal expressa, sua

aplicabilidade se depara com obstaculos melhor estudados adiante.

Diante desses apontamentos, surge como principal questdo, os entraves na busca de
medicamentos pelo Sistema Unico de Satde — SUS para tratamento médico e de que maneira
estd sendo garantido o direito constitucional a saude quando ha o enfrentamento de questdes
ndo previstas legalmente, como é o caso da judicializacdo de acBes para a concessdo de

medicamentos de uso off-label diante da negativa do Estado.



Ocasido em que passa a ser necessario examinar a aplicabilidade do direito
constitucional a satde no que tange aos pedidos judiciais de fornecimento de medicamentos
de uso off label e os problemas levantados pelo Estado em relacdo, primordialmente, a
separacao dos Poderes.

Nesse interim, € preciso também identificar o cenério das prescricbes de
medicamentos de uso off label e os problemas na busca pelo acesso ao seu fornecimento pelo
Estado, averiguar os possiveis reflexos da chamada judicializacdo da saude na busca pelo
direito constitucional a saude em relacdo a concessdo de medicamentos para esse uso € a
possibilidade de confronto com o principio da separacdo dos Poderes e realizar analises de
caso dos precedentes da concessao judicial dos referidos medicamentos e o0 posicionamento
adotado pelos Tribunais Regionais Federais, Superior Tribunal de Justica e o Supremo
Tribunal Federal.

Esse estudo se faz necessario a fim de possibilitar uma projecdo do que pode ser
mudado nesse cenario e quais solugdes podem ser encontradas diante dos casos estudados e
da continua inovacdo na busca ao acesso a saude, diante de novos casos que sao apresentados
diariamente.

Para a realizacdo da presente pesquisa, foi utilizado o estudo exploratorio, onde
Beuren (2012, p. 80) retrata que por meio deste, “busca-se conhecer com maior profundidade
0 assunto, de modo a torna-lo mais claro ou construir questdes importantes para a conducao
da pesquisa”, por meio da técnica bibliografica, obtendo-se o referencial tedrico por meio de
livros fisicos, digitais e demais publicacGes cientificas sobre o tema. A pesquisa priorizou
trabalhar de forma empirica, a fim de visualizar o cenéario de maneira mais nitida e pode
discriminar as problemaéticas encontradas e buscar solugdes para estas. Assim, a coleta de
dados foi obtida através de analises jurisprudenciais de casos apresentados ao longo do
estudo. O trabalho subdivide-se em trés capitulos:

No Capitulo 1 o tema foi introduzido em relagdo ao direito fundamental & satde
figurado na Constituicdo Federal, bem como ao funcionamento das politicas publicas em
salde no Brasil e as competéncias do SUS, buscando esclarecer como funcionam as etapas
para o fornecimento de medicamentos as pessoas hipossuficientes. Em seguida, foi realizada
uma analise sobre 0 que gera a atuacgdo judicial nas demandas da salde e a sua relagcdo com a
separacdo dos Poderes e os problemas trazidos pela administracdo publica ao requerer o
desprovimento das a¢Bes que ja foram judicializadas.

No Capitulo 2 foi abordado o conceito e quando se caracteriza um uso de

medicamento como uso off label, foi analisado como funcionam as hipdteses em que sua



prescricdo médica se faz necesséria, bem como a sistemética de inclusdo de novas indicagdes
na bula de remédios, decorrente de indicios cientificos de que aquele medicamento apresenta
beneficios terapéuticos para além do que consta em sua bula. De outra banda, também foi
necessario estudar um dos maiores problemas identificados: a mora que se faz presente tanto
no processo de inclusdo no ambito da agéncia reguladora, quanto de previsdo legal que
respalde os casos em que sdo necessarios os usos fora da bula conforme autorizado pela
Anvisa e disponibilizado pelo SUS.

No Capitulo 3 foi realizada a analise de qual forma os Tribunais Superiores estao
abordando e decidindo os casos de uso off label, realizando-se um comparativo com a
obrigatoriedade ou ndo do fornecimento desses medicamentos pelo SUS em relagdo ao que
vem sendo determinado aos planos de saude; foi dando especial destaque aos temas de
repercussao geral que dizem respeito a saude e ao fornecimento de medicamentos e a sua
aplicabilidade em relagdo aos medicamentos de uso fora da bula. Por fim, foram realizadas
sugestBes que dao margem a possibilidade de diminuicdo das judicializacbes em matérias de
salde, especificamente em relacéo a esses medicamentos de uso ndo aprovado pela Anvisa.

Dessa forma, € necessario analisar de que maneira esta sendo garantido o alcance
a saude no tratamento de pacientes que necessitam de medicamentos que por alguma razdo o
uso ndo se encontra na bula registrada na Anvisa, sob a visdo e entendimento dos Tribunais

Superiores.



2 O DIREITO A SAUDE NO BRASIL

Inicialmente, € cedico que o direito a saude esta esculpido na Constituicdo da

Republica Federativa do Brasil em seu art. 196:

Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a redugdo dos riscos de doenca e de outros agravos
e 0 acesso universal e igualitario as agGes e servi¢os para sua promocao, protecdo e
recuperagéo.

Todavia, antes dessa garantia constitucional, existiram outros aspectos e previsoes
legais que a antecederam que € necessario entender.

E necessario fazer uma ressalva de que o direito a salde, dadas as suas caracteristicas
e importancia, pode transparecer como direito individual homogéneo ou tornar-se difuso, de
acordo com a relevancia que surgir, como por exemplo, uma acdo individual que podera
beneficiar futuramente outras milhares de pessoas. Assim, muitos doutrinadores ja o
caracterizam como um direito difuso, como é o caso de Silva (2011, p. 62) que entende que a
salde se enquadra no ambito dos direitos difusos, por visualiza-lo como transindividual de
natureza indivisivel®.

Dessa maneira, para entender de que maneira esse direito a satde pode ser alcancado e
projetado ao individuo ou a sociedade, ¢ importante visualizar sua evolugdo historica, bem
como suas eficicias e falhas e a consequente busca pela tutela jurisdicional objetivando o
exercicio desse direito.

E nesse sentido, que esse capitulo busca estudar as previsdes legais no que concerne
ao direito a saude, para que posteriormente possa ser associado as necessidades demandadas
pelas pessoas que buscam esse acesso em relacdo aos tratamentos médicos em que tenha

havido a previsdo médica para o tratamento com medicamentos de uso off-label.

2.1 O DIREITO FUNDAMENTAL A SAUDE

' O conceito e diferenciacdo entre direitos individuais, difusos e coletivos encontram-se de maneira bem
elucidadas no art. 81 do Cédigo de Defesa do Consumidor, que assim dispde:

Art. 81. A defesa dos interesses e direitos dos consumidores e das vitimas poderd ser exercida em juizo
individualmente, ou a titulo coletivo.

Paragrafo Unico. A defesa coletiva serd exercida quando se tratar de:

I - interesses ou direitos difusos, assim entendidos, para efeitos deste codigo, os transindividuais, de natureza
indivisivel, de que sejam titulares pessoas indeterminadas e ligadas por circunstancias de fato;

Il - interesses ou direitos coletivos, assim entendidos, para efeitos deste codigo, os transindividuais, de natureza
indivisivel de que seja titular grupo, categoria ou classe de pessoas ligadas entre si ou com a parte contraria por
uma relacéo juridica base;

111 - interesses ou direitos individuais homogéneos, assim entendidos os decorrentes de origem comum.
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Para que seja compreendido o conceito de salude e o caminho decorrido até a sua
positivacdo legal deve ser observado primeiramente os limites do que se entende como direito
a saude. Para Bobbio, (1992, p. 24), a concepcdo imediatista de direito dos homens gera um
consenso geral terrivelmente complicado, induzindo a crer que tenham um valor absoluto®,
Para Tavares (2021, p. 311), o tema da salde é relacionado diretamente com a dignidade da
pessoa humana e o direito a igualdade, que pressupfem o Estado-garantidor. No Brasil,
atualmente a ideia que se tem ¢ a de que “a satde nao ¢ compreendida como mercadoria, €
sim, como expressdao do direito de cidadania” (BRUM et al., 2021, p.99), contudo, esse
instituto ndo surgiu ja caracterizado como um direito social, intrinseco ao ser humano
enguanto cidadao.

Essa construcdo conceitual foi surgindo no periodo seguinte a Segunda Guerra
Mundial, ocasido em que houve o crescimento da necessidade de se falar em Direitos
Humanos e que Lafer (2013) aponta que esses direitos passaram, entdo, a receber uma
abordagem distinta ao que era dado anteriormente, principalmente no direito novo criado pela
Carta da ONU®. A nivel nacional, essa mudanca de percepcdo foi se concretizando & medida
em que o Brasil passava a ser signatario de Tratados Internacionais em Direitos Humanos.

Também nesse periodo, foi criada a Organizacdo Mundial de Saude — OMS (1946)
designando, em sua Constitui¢do, o conceito de saude como sendo “um estado de completo
bem-estar fisico, mental e social, e ndo consiste apenas na auséncia de doenca ou de
enfermidade” e atribuiu a esta, o status de direito fundamental ao ser humano ao considerar
que “gozar do melhor estado de saide que ¢ possivel atingir, constitui um dos direitos
fundamentais de todo o ser humano, sem distincdo de raca, de religido, de credo politico, de
condicao econdmica ou social.”.

A partir dai, foi expandida a visao que se tinha de saude, entdo, expandida, ocasido em
que se passa a vincula-la diretamente as necessidades humanas, seja alimentar, social, entre

outras. Nesse sentido de valorizagdo do bem-estar social, a Declaragdo Universal dos Direitos

2 Apesar da visdo de que o Estado deve garantir a salde a populagdo, € necessario entender que ndo se
trata de garantir que cada individuo sempre possa usufruir da salde em seu mais perfeito estado, mas sim, da
garantia de que haja politicas publicas que possibilitem o acesso a salde. Nas palavras de Correia e Correia
(2013, p. 38), a ideia do direito a saude “implica sua conceituagdo a partir da otica de uma politica destinada a
prevencdo e ao tratamento dos males que afligem o corpo e a mente humanos, com a criagdo inclusive de um
sistema organizado que atenda aos doentes”.

® A Carta das Nages Unidas foi elaborada pelos representantes de 50 paises presentes a Conferéncia
sobre Organizacdo Internacional, que se reuniu em S&o Francisco de 25 de abril a 26 de junho de 1945.
(https://brasil.un.org/pt-br/91220-carta-das-nacoes-unidas).
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Humanos — DUDH trouxe, em seu art. 25, as condi¢Bes que seriam necessarias para alcancar
a dignidade humana:

Todo ser humano tem direito a um padréo de vida capaz de assegurar-lhe, e a sua
familia, salde e bem-estar, inclusive alimentacdo, vestuario, habitacdo, cuidados
médicos e 0s servigos sociais indispensaveis, e direito a seguranca em caso de
desemprego, doenca, invalidez, viuvez, velhice ou outros casos de perda dos meios
de subsisténcia em circunstancias fora de seu controle. (ONU, 1948)

A relevancia do direito a salde passou, cada vez mais, a figurar nas normas
internacionais e consequentemente, a serem incorporadas no ambito interno. A exemplo, tem-
se 0 Pacto Internacional dos Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais, elaborado na XXI
Sessdo da Assembleia Geral das Nagfes Unidas, que partilhou com os Estados-membros em
seu artigo 12:

1. Os Estados Partes do presente Pacto reconhecem o direito de toda pessoa de
desfrutar o mais elevado nivel possivel de salde fisica e mental.

2. As medidas que os Estados Partes do presente Pacto deverdo adotar com o fim de
assegurar o pleno exercicio desse direito incluirdo as medidas que se fagam
necessarias para assegurar:

a) A diminuicdo da mortinatalidade e da mortalidade infantil, bem como o
desenvolvimento séo das criangas;

b) A melhoria de todos os aspectos de higiene do trabalho e do meio ambiente;

c) A prevencéo e o tratamento das doengas epidémicas, endémicas, profissionais e
outras, bem como a luta contra essas doencas;

d) A criacdo de condigBes que assegurem a todos assisténcia médica e servicos
médicos em caso de enfermidade. (BRASIL, 1992)

Tal Pacto foi promulgado no a@mbito interno pelo Decreto n° 591, de 6 de julho de
1992, resultado do fortalecimento do tema no Brasil. Outro advento também trouxe forte
impacto no direito & salide no pafs, a Reforma Sanitéria®, cujas conquistas foram bastante
significativas, “com destaque para o reconhecimento formal do direito a saide e a

descentralizacdo com comando progressivamente Unico em cada esfera do governo” (PAIM,

2008).

* De acordo com o que leciona Paim (2008, p. 172), a criacdo do Centro Brasileiro de Estudos de Sadde
— Cebes em 1976 e o lancamento da revista Salde em Debate possibilitaram que essa idéia (de reforma) se
vinculasse a concepcao de direito a salde, exposta no segundo nimero dessa revista, recebendo a denominagdo
de Reforma Sanitaria em 1977 no editorial do seu terceiro nimero. Esse movimento da democratizacdo da saude,
“movimento sanitario” ou “movimento da Reforma Sanitaria”, englobou um conjunto de praticas ideoldgicas,
politicas e culturais que tomam a salde como referente fundamental. O autor acrescenta que a reforma enquanto
processo pdde ser visualizada apds a 8 CNS com as iniciativas de implantacdo do Sistema Unificado e
Descentralizado de Saide — SUDS, Centro Nacional de Pesquisa Cientifica (Centre National de la Recherche
Scientifique - CNRS), promulgacdo da Constituicdo de 1988 e, especialmente, a partir da produgdo de fatos
politico-institucionais na conjuntura p6s-88. Sua caracterizagdo como projeto contendo o funcionamento das
politicas foi incluida no Relatério Final da 82 CNS de 1986.
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Além disso, nessa altura, a Declaracdo de Alma-Ata® ocorrida em 1978 ja havia
enfatizado essa visdo ampliada de saude na qual passou a ser vista como direito fundamental
com reflexo nas a¢bes nacionais. A mencionada declaracdo expressou a necessidade de que
todos os governos agissem em prol da promocéo da saude de todos os povos a nivel mundial,
conferida em dez artigos. Apos essas ocorréncias, adveio a 8% Conferéncia Nacional de Saude
em 1986, a qual Paim destaca:

Nesse evento, reafirmou-se o reconhecimento da saide como um direito de todos e
dever do Estado, recomendando-se a organizacdo de um Sistema Unico de Salde
(SUS) descentralizado e democratico. (2008, p. 27)

De tal modo, a 82 Conferéncia Nacional de Saude teve forte influéncia na elaboracéo
da secdo destinada a saude inserida na Constituicdo Federal de 1988, que por sua vez,
incorporou de forma inédita no &mbito constitucional, a ideia de direito fundamental ao
direito & saude, esculpindo a satide como direito social® e dispondo ainda, em seu art. 196,

uma solene consagracdo desse direito fundamental social:

Art. 196. A salde ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a redugdo dos riscos de doenga e de outros agravos
e 0 acesso universal e igualitario as acdes e servigos para sua promogao, protecao e
recuperagéo. (BRASIL, 1988)

Esse destaque dado ao direito a salde na normativa constitucional surge como um
reflexo da relevancia dada ao principio da dignidade da pessoa humana, como um dos
principais direitos fundamentais previstos na Constituicdo Federal e visa garantir, entre outros
aspectos, 0 minimo existencial.

Com o destaque a saude como direito fundamental, foi implantada a Lei N° 8.080 de
1990, que traz os regulamentos para as acOes e servicos de salude fomentados pelo SUS, que
seré retratado em topico proprio.

2.2 POLITICAS PUBLICAS DE SAUDE E O SISTEMA UNICO DE SAUDE -
SuUS
Conforme ja estudado no art. 196 da Constituicdo, a saude € direito de todos e dever

do Estado e a partir da criacio do Sistema Unico de Saude (SUS), foi inserida uma ideia de

® Vale mencionar que na declaracdo de Alma-Ata ha uma recomendagdo de que a prioridade seja
direcionada a saude basica (denominando como cuidados primarios — itens VI e VII da declaragdo), o que nao
engloba medicamentos de alto custos, muitas vezes requeridos entro da problematica do uso off label.

6 Art. 6° Sdo direitos sociais a educacdo, a sadde, a alimentacao, o trabalho, a moradia, o transporte, 0
lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados,
na forma desta Constituicao.
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assisténcia integrada para promover de forma continua as politicas publicas em salde no
Brasil. Essa assisténcia abrange tanto o ser individual quanto o coletivo e tem a
responsabilidade imputada de forma solidéria para os trés entes federativos’.

E possivel ainda realizar essa interpretacio através do art. 196 ja citado e dos

dispositivos seguintes presentes na Constituicdo Federal:

Art. 23. E competéncia comum da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios:

Il - cuidar da salde e assisténcia publica, da protecdo e garantia das pessoas
portadoras de deficiéncia;

Art. 198. As acdes e servicos pablicos de satde integram uma rede regionalizada e
hierarquizada e constituem um sistema Unico, organizado de acordo com as
seguintes diretrizes:

§ 1°, O sistema Unico de saude serd financiado, nos termos do art. 195, com recursos
do orcamento da seguridade social, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, além de outras fontes.

Nesse quesito, a responsabilidade solidaria entre os trés entes federativos é também
reconhecida na Lei n° 8080/90, que regulamenta o funcionamento das acGes e servi¢os que

podem ser ofertados pelo SUS, conforme elencado a seguir:

Art. 7° As ac0es e servicos publicos de salde e os servicos privados contratados ou
conveniados que integram o Sistema Unico de Satde (SUS), sdo desenvolvidos de
acordo com as diretrizes previstas no art. 198 da Constituicdo Federal, obedecendo
ainda aos seguintes principios:

X1 - conjugacéo dos recursos financeiros, tecnoldgicos, materiais e humanos da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na prestacdo de servicos
de assisténcia a satde da populacéo;

Estende-se, portanto, o fornecimento de medicamentos destinados as pessoas
hipossuficientes, a essa responsabilidade assistencial a saide compartilhada entres os entes
federativos.

Além disso, o Tema 793 do STF, decorrente do julgamento do RE 855178, firmou a
seguinte tese: ‘“Responsabilidade solidaria dos entes federados pelo dever de prestar
assisténcia a saude”. Sendo cabivel que qualquer ente federativo figure de forma individual
quanto conjunta no polo passivo das demandas.

Adentrando as politicas publicas de saude e a forma pela qual os servicos séo

prestados, o poder Legislativo buscou, com a criagdo da Lei n.° 8.080/1990, consoante a

7 “O funcionamento do Sistema Unico de Sadde - SUS é de responsabilidade solidaria da Uni&o, Estados-
membros e Municipios, de modo que qualquer dessas entidades tem legitimidade ad causam para figurar no pélo
passivo de demanda que objetiva a garantia do acesso a medicacdo para pessoas desprovidas de recursos
financeiros”. STJ, 2. T, REsp 878.080/SC, Rel. Min. ElianaCalmon, DJ 20.11.2006, p. 296.
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epigrafe ali disposta, promover, proteger e recuperar a satde do pais, bem como estabelecer a

organizagao e o funcionamento dos servigos fornecidos.

Reforcando a essa ideia de promocéo da saude, tém-se mais uma vez o destaque para o

dever do Estado, assim como previsto na CF/88, como provedor maior dos subsidios

necessarios para que a saude seja efetivada, constando, em seu art. 2°, 8§ 1° e 2° que:

Art. 2° A salde é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover
as condicdes indispensaveis ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a salde consiste na formulagdo e execugdo de
politicas econdmicas e sociais que visem a reducédo de riscos de doencas e de outros
agravos e no estabelecimento de condicGes que assegurem acesso universal e
igualitario as acOes e aos servicos para a sua promogao, protecdo e recuperagao.

§ 2° O dever do Estado ndo exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da
sociedade. (BRASIL, 1990).

Em relagdo ao SUS, este ¢ definido no art. 4° da referida lei como sendo o “conjunto

de acdes e servigos de salde, prestados por 6rgaos e instituicoes publicas federais, estaduais e

municipais, da Administracdo direta e indireta e das funda¢des mantidas pelo Poder Publico”.

Seus objetivos também sdo definidos pela Lei 8.080, que traz em seu art. 5°:

Art. 5° S&o objetivos do Sistema Unico de Sadde SUS:
| - a identificacdo e divulgacdo dos fatores condicionantes e determinantes da salde;

Il - a formulacdo de politica de saiide destinada a promover, nos campos econdmico
e social, a observéancia do disposto no § 1° do art. 2° desta lei;

Il - a assisténcia as pessoas por intermédio de acbes de promocdo, protecdo e
recuperacdo da salde, com a realizacdo integrada das acgBes assistenciais e das
atividades preventivas. (BRASIL, 1990).

Desta forma, é nitido que o SUS possui o designio de exercer o papel fundamental

dessa rede integrada de saude, custeada pelo Estado, facilitando o acesso a saude de forma

ampla e sem distincdo entre os usuarios do sistema.

No tocante ao campo de atuacéo, temos, entre outros previstos no Art. 6°%, a execucdo

de acOes de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica. Neste dispositivo, que

8 Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuago do Sistema Unico de Sadde (SUS):

| - a execucdo de acOes:
a) de vigilancia sanitaria;

b) de vigilancia epidemioldgica;

c) de salde do trabalhador; e

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

Il - a participacdo na formulacao da politica e na execucao de agdes de saneamento basico;
111 - a ordenacédo da formacdo de recursos humanos na area de salde;
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encontramos a atribuicdo de maior relevancia para o tema ora estudado, posto que destina ao
SUS, a assisténcia farmacéutica demandada pela populagéo.

Contudo, a referida lei ndo prevé expressamente que quando do surgimento de nova
tecnologia ou procedimento que demande acesso a saude, o Estado devera automaticamente
reconhecer e dispor do insumo, material ou servico pretendido individualmente, em verdade,
0 texto legal estabelece a organizagdo e gestdo do SUS, bem como as atribui¢cOes de cada
orgdo componente do sistema, existindo para tanto, 6rgaos competentes para deliberar sobre a

avaliacdo e incorporacdo de novas tecnologias.

2.3 O PROCESSO DE FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS

A Politica Nacional de Medicamentos surgiu no Brasil em 30 de outubro de 1998
através da Portaria n.° 3.916 do Ministério da Satde e possui um alcance maior que a politica
de assisténcia farmacéutica, visto que a primeira trata além da fabricacdo, promocao, uso,
seguranga, eficacia e qualidade dos medicamentos, da regulamentagdo sanitaria, reorientagdo
da assisténcia farmacéutica, ado¢do de relagdo de medicamentos essenciais o
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e o desenvolvimento e capacitacdo de recursos
humanos.

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica — PNAF ¢é parte da assisténcia
terapéutica integral e surgiu com a aprovacao da Resolugdo n. 338 do CNS em 06 de maio de
2004, apds a 1# Conferéncia Nacional de Medicamentos e de Assisténcia Farmacéutica ¢ a 12*
Conferéncia Nacional de Saude.

Ambas as politicas citadas encontram-se previstas no art. 6° da Lei n. 8.080/1990 e
estabelecem diretrizes que irdo desde a fabricacdo até o fornecimento do medicamento;
quanto a este ultimo, no &mbito do SUS, é necessario que este medicamento seja submetido a

um ciclo de processos até sua colocagdo no mercado.

IV - a vigilancia nutricional e a orientacdo alimentar;

V - a colaboracédo na protecdo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho;

VI - a formulagdo da politica de medicamentos, equipamentos, imunobiol6gicos e outros insumos de interesse
para a salde e a participacdo na sua producdo;

VII - o controle e a fiscalizagdo de servicos, produtos e substancias de interesse para a salde;

VI1II - a fiscalizagdo e a inspegdo de alimentos, agua e bebidas para consumo humano;

IX - a participacdo no controle e na fiscalizagdo da producdo, transporte, guarda e utilizacdo de substincias e
produtos psicoativos, toxicos e radioativos;

X - 0 incremento, em sua area de atuacdo, do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico;

X1 - a formulacéo e execugdo da politica de sangue e seus derivados.
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Em primeiro momento, para que todo medicamento® seja fabricado e depois
comercializado, é necessario o devido registro aprovado na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, que € a agéncia reguladora responsavel pelo registro de medicamentos
em todo o territorio brasileiro. Assim, sem que haja o registro e a regulamentacéo devida, o
medicamento ndo pode ser disponibilizado pra a populacdo de forma comercial e tampouco,
ser disponibilizado pelo SUS de forma gratuita assistencial.

A agéncia é responsavel por analisar aléem da documentacdo legal, a pesquisa
cientifica realizada, que deve preencher todos os requisitos contidos no art. 16 da Lei n.°
6.360"° e em seguida, segue para o processo de aprovacao, que por sua vez, consiste em testes
de qualidade, eficacia e seguranca.

De acordo com o art. 19-Q da Lei Organica do SUS (Lei n.° 8.080/90), incluido pela
Lei n®12.401 de 2011:

A incorporagdo, a exclusdo ou a alteragdo pelo SUS de novos medicamentos,
produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteracdo de protocolo
clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicdes do Ministério da Salde,
assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS.

Os remédios que podem ser disponibilizados necessitam constar na Relagdo Nacional
de Medicamentos Essenciais — RENAME, que serve como “instrumento orientador do uso de
medicamentos e insumos no SUS” (BRASIL, 2022).

A CONITEC executa todo o processo de incorporacdo de novos medicamentos ou, se

for o caso, alteracdo ou exclusdo de medicamentos que ja se encontrem padronizados na

9 Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica,
curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico (art. 4°, | da Lei N° 5.991).

10 Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, dadas as suas
caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de
diagnéstico, fica sujeito, além do atendimento das exigéncias préprias, aos seguintes requisitos especificos:

| - que o produto obedeca ao disposto no Art. 5, e seus paragrafos;

| - que o produto obedeca ao disposto no artigo 5°, e seus paragrafos.  (Redagdo dada pelo Decreto n°
6.480, de 1.12.1977)

Il - que o produto, através de comprovacdo cientifica e de andlise, seja reconhecido como seguro e
eficaz para o uso a que se propde, e possua a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias;

I11 - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informag6es sobre a sua composicao e o
seu uso, para avaliagdo de sua natureza e determinacdo do grau de seguranca e eficacia necessarios;

IV - apresentacdo, quando solicitada, de amostra para analises e experiéncias que sejam julgadas
necessarias pelos 6rgaos competentes do Ministério da Salde;

V - quando houver substancia nova na composi¢cdo do medicamento, entrega de amostra acompanhada
dos dados quimicos e fisico-quimicos que a identifiquem;

VI - quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboragdo necessite de aparelhagem técnica e
especifica, prova de que 0 estabelecimento se acha devidamente equipado e mantém pessoal habilitado ao seu
manuseio ou contrato com terceiros para essa finalidade.

VII - a apresentacdo das seguintes informagdes econdmicas: |[...]
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relagdo. E também, responsavel por disponibilizar os protocolos e diretrizes aplicaveis nos

atendimentos e tratamentos médicos no Brasil, sendo eles:

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdo documentos que
estabelecem critérios para o diagnéstico da doenca ou do agravo a salde; o
tratamento preconizado, com 0s medicamentos e demais produtos apropriados,
quando couber; as posologias recomendadas; 0s mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Devem ser baseados em evidéncia cientifica e considerar critérios
de eficacia, seguranga, efetividade e custo-efetividade das tecnologias
recomendadas.

As Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) em Oncologia sdo documentos
baseados em evidéncia cientifica que visam nortear as melhores condutas na area da
Oncologia. A principal diferenca em relacdo aos PCDT é que, por conta do sistema
diferenciado de financiamento dos procedimentos e tratamentos em oncologia, este
documento néo se restringe as tecnologias incorporadas no SUS, mas sim, ao que
pode ser oferecido a este paciente, considerando o financiamento repassado aos
centros de atencdo e a autonomia destes na escolha da melhor op¢do para cada
situacdo clinica.

Os Protocolos de Uso sdo documentos normativos de escopo mais estrito, que
estabelecem critérios, pardmetros e padrfes para a utilizacdo de uma tecnologia
especifica em determinada doenca ou condi¢&o.

As Diretrizes Nacionais/Brasileiras sdo documentos norteadores das melhores
praticas a serem seguidas por profissionais de salde e gestores, sejam eles do setor
publico ou privado da saide. (CONITEC, 2016)

Assim, sdo disponibilizados pela CONITEC por meio dos protocolos e diretrizes

citados, questdes relacionadas a patologia, como por exemplo, se 0 medicamento possui

registro ou uso autorizado pela ANVISA, se ha protocolo padronizado para aquele tratamento

e as razBes que substanciaram a concluséo cientifica em relacdo a eficacia do medicamento e

sua indicacdo de uso tanto em caso afirmativo, quanto negativo, ou até mesmo se ha outra

alternativa terapéutica ofertada por politicas publicas.

Dessa forma, com base nos estudos cientificos e nos resultados de eficacia, efetividade

e seguranca, a CONITEC avalia 0 medicamento a ser incorporado™. Também é levada em

consideracdo a andlise do custo-efetividade do medicamento avaliado e de outros ja

existentes, que pode ser entendida, de acordo com o que retrata Secoli, Nita, Ono-Nita e

Nobre (2010), como “um instrumento de analise de valor das intervengdes em satde, de modo

que o método busca preencher a lacuna que existe entre as preferéncias usuais e a ciéncia”.

11“Art. 19-Q.

8§ 2° O relatério da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS levara em consideracao,

necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca do medicamento,
produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgdo competente para o registro ou a autorizacéo de

uso;

Il - a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagcdo as tecnologias ja
incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando

cabivel.”
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Logo, ndo se trata apenas de questdo financeira/de custos, pois o estudo é mais
abrangente, associando as conclus@es cientificas tiradas das avaliagbes com as alternativas
terapéuticas existentes e seu valor empenhado, para que, preferencialmente, seja definido o
tratamento mais eficaz, atrelado ao menor custo possivel pra aquela alternativa.

Em relagdo ao fornecimento de medicamento propriamente dito, este é disponibilizado
entre as Secretarias de Saude Municipal e Estadual, onde ap6s o receituario médico, o
paciente pode se dirigir aos Nucleos farmacéuticos das Secretarias municipais e estaduais e

requerer o seu fornecimento.

2.4 A ATUACAO JUDICIAL NAS DEMANDAS DA SAUDE

Assim como na rede privada, o Estado, seja qual for a administragdo (municipal,
estadual ou federal), possui responsabilidades que ja vem sendo reconhecidas nos casos do
fornecimento de medicamentos que nao foram concedidos administrativamente. O fenédmeno
da Judicializacdo da salde abarca crescentes casos que vado além das discussdes sobre o
acesso a satde 2,

Maciel e Koerner'® (2002, apud. DE SOUZA MACHADO, 2002, p. 82) “propdem
uma diferenciacdo da interpretacdo dada a judicializacdo, a partir de duas matrizes teoricas
influentes no cenério nacional”. A primeira, representada por Rogério Arantes™ que “utiliza a
ideia de judicializacdo da politica para referir-se ao ativismo voluntarista do Ministério
Publico e suas implicagdes negativas seja para a integridade das funcGes politicas das
instituicOes representativas, ou ainda, para a propria manutencdo da independéncia funcional
da instituigdo.” A segunda, retratada por Vianna™, aborda a judicializagio “em termos de
procedimentalizacdo do direito e da ampliacdo dos instrumentos judiciais como mais uma
arena publica a propiciar a formacdo da opinido e o acesso do cidaddo a agenda das
instituicdes politicas”.

Em se tratando de uso off label, ja existe uma diversidade de a¢cdes que buscam a
concessao do farmaco prescrito pelo medico assistente e considerado essencial ao tratamento,

por meio do SUS.

2.0 fendmeno envolve aspectos politicos, sociais, éticos e sanitarios, que vdo muito além de seu
componente juridico e de gestdo de servicos publicos. (Ventura et al., 2010)

3 MACIEL, Débora Alves; KOERNER, Andrei. Sentidos da judicializacdo da politica: duas analises.
Lua Nova, S8o Paulo, n. 57, p. 113-133, 2002.

“id. Ibid., p. 117

®id. Ibid.
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Quando ha essas situacbes em que o medicamento pretendido ndo é
disponibilizado, dentre outras situagdes, quando ndo corresponde ao tratamento indicado nas
diretrizes do SUS, a populacdo recorre ao Poder Judiciario para buscar a tutela na area da
salide, para a realizacdo do tratamento eficaz que necessita por meio de liminares judiciais®,
ocasionando o que se chama de judicializacdo da salde, o que tem gerado o debate acerca da
precarizacdo da eficacia da assisténcia do Sistema publico de Salde.

2.4.1 Eficacia do acesso ao direito a satide

A primeira vista, quando se tem uma crescente busca judicial de direitos da satde que
deveriam ser garantidos de forma fundamental, é que se passa a questionar acerca da
eficiéncia das politicas ptblicas e qual o nivel de precariedade da assisténcia ofertada. E certo
que a problemaética existente nas demandas judiciais que buscam o acesso a saude, é
decorrente da eficacia relativa na efetividade dos direitos sociais, ainda que no Brasil, esses
direitos estejam previstos como fundamentais na Constituicdo Federal de 1988.*

De forma paralela, com o fito de substanciar ainda mais as garantias a esses direitos
fundamentais, o Brasil é signatario de Convencles e Tratados Internacionais de Direitos

Humanos, de modo que:

ao ratificar convencdes sobre Direitos Humanos, os paises pactuam com sua
implementacdo e assumem compromissos juridicamente vinculativos, o que deveria
ser decisivo para a construcdo de suas politicas publicas internas, visando a dar
cumprimento ao largo espectro de direitos civis, politicos, sociais e econdmicos
igualmente previstos na nossa lei maior ou a eles comparados por forca do art. 5°, §
2°, da Constituicdo Federal (BRASIL, 2016).

Todavia, todas essas previsdes legais ndo sdo suficientes para garantir a eficacia dos
direitos sociais previstos constitucionalmente, considerando que existem diversidades de
casos e problemas que exsurgem e, acabam por encontrarem-se diante de lacunas legislativas.

Desde a internalizagdo da ideia do direito a saide como um direito humano, existe a

consciéncia da dificuldade de haver o pleno exercicio desse direito. Segundo Schrecker et al.,

' DE SOUZA MACHADO (2008, P. 80) distingue que “No Brasil, a liminar tem sido o instrumento
principal utilizado pelo Poder Judiciéario para garantir o acesso imediato de um cidaddo a um determinado bem
ou servico de salde. Ela pode ser concedida em funcdo de Mandado de Seguranga (art. 5° LXIX, CF/88)
impetrado por algum individuo que tenha seu direito liquido e certo ndo garantido por alguma instancia
ou autoridade publica, ou também em funcdo de uma Acdo Civil Publica (art. 129, Ill, CF/88) iniciada pelo
Ministério Publico.”

" Ventura et al. (2010, p. 78) considera que “essa judicializagio da satide expressa reivindicacdes e
modos de atuacdo legitimos de cidaddos e instituigdes, para a garantia e promocdo dos direitos de cidadania
amplamente afirmados nas leis internacionais e nacionais”.
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(2010), muitos dos problemas se ddo em funcdo da falta de mecanismos de sancdo; o autor
ressalta a importancia de investigar a eficacia dos mecanismos de responsabilizagdo para que
seja possivel gerar melhorias na realizagdo dos direitos.

Em relacdo a essa eficacia, estudos relacionados ao tema constataram que:

Os litigios de direitos humanos para melhorar o acesso a medicamentos
essenciais em 12 paises tiveram maior probabilidade de sucesso quando 0s
principios relevantes foram enraizados na legislacdo nacional ou nas
constituicdes nacionais, diretamente ou explicitamente incorporacdo de
disposicoes relevantes do tratado. (Hogerzeil et al., 2006)

Com base nesses apontamentos, Schrecker, T (2010) conclui que “escrever direitos em
lei pode ser uma condicdo necessaria para uma implementacdo eficaz, mas é improvavel que
seja suficiente”. Importante salientar que esses trechos transcritos se referem aos
medicamentos essenciais, que via de regra, ndo abrangem os medicamentos off label, mas que
servem, nesse estudo, para demonstrar que a eficacia da implantacdo das politicas em saude
ndo dependem apenas da positivacao legal.

Assim, diante da ineficacia da garantia dos direitos sociais, torna-se crescente a busca

judicial para solucionar os entraves encontrados, uma das raz6es apontadas é que:

o volume de litigio é consequéncia da estrutura juridica. Neste sentido, 0 aumento na
quantidade de casos sobre Direitos econ6micos, sociais e culturais esta relacionado
claramente com o0 avango da constitucionalizagdo desses direitos (SIMMONS,
2009).

Nesse prisma, a prépria lei n.° 8.080/90 ndo prevé expressamente o imediato
reconhecimento de novas demandas surgidas e a consequente responsabilizacdo do Estado no
fornecimento de medicamentos para cada caso especifico.

Alias, em se tratando de assisténcia farmacéutica, Bucci (p. 36) afirma que esta € o
“principal objeto da massificacdo da judicializacdo”, e as causas podem ser diversas,
relacionando tanto a compreensdo do Poder Judiciario quanto a formulagdo das politicas
publicas pelos gestores, acrescentando que:

A falta de articulacdo dos gestores do sistema de saude constitui uma dificuldade
adicional. Pois o usuario que demanda um medicamento ou providéncia ndo esta em
contato com as abstragdes da politica publica, mas apenas com as medidas concretas
que satisfazem ou ndo suas demandas por atendimento. (Bucci, p. 36)

Essa desarticulagdo é complexa, de Acordo com Bucci (p. 36), envolvendo a
“dispersdo de responsabilidades para a execucdo de uma politica” e sobremaneira, “O leque

de competéncias legislativas e materiais, comuns e concorrentes, reclama um nivel de
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organizacéo federativa elevado, cuja auséncia ou debilidade dificulta a execucdo das acOes de

longo prazo em que se traduzem as politicas”, inclusive:

No plano da gestdo publica, a desarticulacdo das esferas governamentais também se
apresenta como dificuldade. A realizacdo de metas, combinada com as necessarias
medidas orcamentérias e financeiras correlatas, pode ser facilitada ou dificultada,
dependendo da previsdo das responsabilidades de cada um dos entes envolvidos.
(Bucci, p. 36)

Entdo é perceptivel que essa articulagdo precisa estabelecer previsbes para
procedimentos futuros onde seja possivel solucionar os conflitos que frequentemente surgem
pelos préprios limites estabelecidos nas normas da prépria administracdo publica, melhorando
assim, a eficcia da aplicabilidade das garantias dos direitos sociais.

Ademais, embora se conclua pela eficécia relativa e ndo total da prestacdo do direito a
salide, ao serem levados 0s casos aos tribunais, deve ser analisada a interseccdo entre saude e
direito, considerando que essa eficacia buscada ndo pode ser simplesmente deferida pelo
magistrado, pois deve ser avaliada a necessidade, dentro das alternativas terapéuticas
ofertadas pelo SUS, avaliando ainda se a prescricdo médica ndo poderad oferecer riscos ou
reacOes graves adversas (embasando-se nas conclusdes do médico perito), o que enquadraria

esse pensamento ao a terceira posicao sobre eficacia do direito a satde®®.

2.4.2 O controle Judicial de Politicas Publicas e a Separacdo de Poderes

Diante do quadro de eficacia relativa das politicas publicas, o que se tem, no cenério
atual, é o poder Judiciario fiscalizando e buscando garantir o cumprimento das normas,
verificando a compatibilidade entre a carta magna e as normas infraconstitucionais, visando o
cumprimento das normas fundamentais por parte da administracdo publica e limitando o
abuso de poder.

Como é de conhecimento, hd muito o magistrado ndo tem seus atos estritos ao que esta

inserido nas normas, mas também a interpreta em conjunto com todas as demais fontes e as

¥ De acordo com Ventura et al. 2010, “No debate juridico atual, ha trés posi¢des sobre a eficacia do
direito a salde, que se desdobram em analises acerca das possibilidades de atuacdo do Judiciario na
determinacdo de prestacdes a serem cumpridas pelo SUS.
1. Uma primeira posicdo entende que a eficacia desse direito deve ser restrita aos servicos e insumos disponiveis
do SUS, determinados pelo gestor publico.
2. Uma segunda compreende que o direito a saide implica garantia do direito a vida e integridade fisica do
individuo, devendo o Judiciario considerar a autoridade absoluta do médico que assiste ao autor da agdo judicial,
obrigando o SUS a fornecer o tratamento indicado.
3. Uma terceira posicao defende que a eficécia do direito a salide necessita ser a mais ampla possivel, devendo o
Judiciario — na analise do caso concreto — ponderar direitos, bens e interesses em jogo, para fixar o contetido da
prestacdo devida pelo Estado.
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peculiaridades do caso concreto, determinando o cumprimento do que entender aplicavel ao
caso. Entende-se que “o juiz boca da lei morreu e agora nasce o juiz dos valores e dos
principios” (STRECK, 2019)*.

No caso do direito a saude, que se encontra inserido nos direitos humanos de segunda
geracdo, a atuacdo judicial de controle do cumprimento das normas constitucionais é exercida
pela determinacdo de que a politica pablica ausente seja efetivamente prestada.

Por vezes, os pedidos judiciais esbarram na resisténcia do Estado contra as decisdes
judiciais, quando a administracdo publica chama a discussdo, a possibilidade de estar
ocorrendo abuso no exercicio das atividades atipicas do poder judiciario, por entender que as
referidas demandas ferem a Separacdo dos Poderes, investida como Principio Constitucional,

tal como preceituado no art. 2° da Constituicdo Federal:

Art. 2° Sdo Poderes da Unido, independentes e harmdnicos entre si, o Legislativo, o
Executivo e o Judiciério.

Em suma, o que se pdde constatar é que o Estado alega que com a judicializacdo, ha
um excesso no exercicio das atividades atipicas do Poder Judiciario, sobressaindo-se do que
seria sua responsabilidade e sobrepondo-se ao que se encontra esculpido na legislacdo
vigente.

O judiciario, por sua vez, entende que nos casos de inadimpléncia ou inércia do
Executivo frente as causas sociais fundamentais, a atuacdo judicial nessas demandas nédo
macula a discricionariedade tipica do Estado, ndo havendo, portanto, a constatacdo de
violacdo a separacdo dos poderes, uma vez que:

compete ao judiciario determinar o fornecimento do minimo existencial
independentemente de qualquer outra coisa, como decorréncia das normas
constitucionais sobre a dignidade humana e sobre a satde. O minimo existencial

corresponde ao conjunto de situagdes materiais indispensaveis a existéncia humana
digna (BARCELOS, 2002).

Nesse prisma, 0s operadores do direito buscam afastar a incompeténcia do Poder
Judiciario para julgar questbes politicas com base no principio da divisdo dos poderes,
entendendo que a separacdo de poderes por si s, ndo seria impedimento aos atos de controle
do poder Judiciario nas acBes ou omissGes da administracdo publica em matéria

constitucional. Dessa forma:

19 Destaque-se que Lénio Luiz Streck desfere criticas enféticas em relagdo a este fendmeno, emitindo
sua opinido parcial acerca do tema.
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Nem a separacdo dos poderes nem o principio majoritario sdo absolutos em si
mesmos, sendo possivel excepciona-los em determinadas hip6teses, especialmente
quando se tratar da garantia dos direitos fundamentais e da dignidade da pessoa
humana. (BARCELQOS, 2002).

Na seara jurisprudencial, o Supremo Tribunal reconhece a possibilidade de o Poder
Judiciério efetivar o direito a saude por meio das demandas que séo levadas a seu crivo,
estando incluidas, nesse aspecto, as demandas para o fornecimento de medicamentos.

As colocacbes do Estado e do Judiciario divergem em razdo de visualizarem a
sistematica da separacdo dos poderes de forma diferente. Qual seria a interpretacdo mais
correta?

Conforme ja mencionado, a Constituicdo Federal procedeu a consagracao expressa do
principio da separacdo dos 6rgéos do poder no art. 2°°° (TAVARES, 2021) dispondo que “sdo
Poderes da Unido, independentes e harmoénicos entre si, o Legislativo, o Executivo e 0
Judiciario”. Em relagdo a adocdo dessa separagdo, Pinho (2020, p. 63) afirma que “o
fundamento da separacdo de Poderes é evitar a concentracdo nas maos de uma sO pessoa, 0
que gera situacdes de abuso de poder”.

De tal modo, a separacdo dos Poderes imp6e a colaboracdo dentro da descentralizacéo
das funcdes estatais e possibilita a fiscalizagdo e responsabilizacao reciproca entre os poderes,
de acordo com o sistema de freios e contrapesos.

Pinho (2020, p.64) define ainda a fungdo judiciaria como sendo “a atividade
jurisdicional do Estado, de distribuicdo da justica e aplicacdo da lei ao caso concreto, em
situacdes de litigio, envolvendo conflitos de interesses qualificados pela pretensio resistida”.

Assim, considerando que a atividade tipica como funcdo primordial do Poder
Judiciario é a jurisdicional, ndo se pode olvidar que além de garantir a aplicacdo de normas,
ha o exercicio de suas atividades atipicas, conforme exemplificado no corpo da Constituicéo
Federal, em seus arts. 96, I, b e 125%.

Surge entdo, o questionamento do Poder Judiciario estar invadindo as funcGes que

seriam exclusivas do Poder Executivo:

20 Art. 2° Sdo Poderes da Unido, independentes e harmonicos entre si, 0 Legislativo, 0 Executivo e 0
Judiciério.

21 Art. 96. Compete privativamente:

| - aos tribunais:

b) organizar suas secretarias e servicos auxiliares e os dos juizos que Ihes forem vinculados, velando
pelo exercicio da atividade correicional respectiva;

22 Art. 125. Os Estados organizardo sua Justica, observados os principios estabelecidos nesta
Constituicao.
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No sistema presidencialista, o Poder Executivo é responsavel tanto pela direcdo
politica do governo como pela gestdo da maquina administrativa, que da impulso e
execugdio as politicas publicas. Configura-se, assim, como o principal protagonista
do impulso e das iniciativas que ddo forma as politicas ptiblicas. (BUCCI, p. 35)

A separacédo dos poderes como principio constitucional, ndo poderia, conforme leciona
a doutrina majoritaria, ser utilizada exatamente como uma barreira a realizacdo dos direitos
sociais, tdo fundamentais quanto aquela. Lenza (2022, p. 552) ensina que “mesmo no
exercicio da funcéo atipica, o 6rgdo exercerd uma funcdo sua, ndo havendo ai ferimento ao
principio da separacdo de Poderes, porque tal competéncia foi constitucionalmente assegurada
pelo poder constituinte originario™.

O Poder Judiciario entdo, ndo estaria fugindo ao exercicio das suas fungdes, pois ao
constatar uma falha na prestagdo do Estado na implantacdo e manutencdo das politicas
publicas em matéria de saude, ndo estaria extrapolando os limites previstos no referido
principio, mas sim, atuando para, com base na acdo ou omissdo do poder executivo, reparar e
restabelecer a ordem juridica. Logo, em casos em que a administracdo publica atue dentro dos
limites e garante a execucdo da norma constitucional, ndo seria necessaria a intervencéo do
poder judiciario.

Esse pensamento decorre, principalmente, em razdo de que a concentracdo de poder
ndo reflete o estado democratico de direito instaurado no Brasil. A concentragdo de poder é

invidvel, se 0 que se deseja alcancar é um bom funcionamento das politicas governamentais:

essa concentracao aparece inconveniente para a seguranca do individuo, por dar a
alguém a possibilidade de fazer de todos os outros o que lhe parecer melhor,
segundo o capricho do momento. Embora tenha ela a vantagem da prontiddo, da
presteza de decisbes e de sua firmeza, jamais pode servir a liberdade individual,
valor basico da democracia representativa. (FERREIRA FILHO, 2022 p. 115).

Assim, € importante mencionar a questdo da concentracdo do poder, mesmo
considerando que o fornecimento de medicamentos seja func¢do tipica do Poder Executivo,
uma vez que se estuda o fendmeno da judicializacdo e porquanto, passamos a compreender
que “a atuagdo judicial na conformacdo das politicas publicas € impropria, uma vez que a
formulacdo das politicas publicas cabe, em regra, ao Poder Executivo, dentro de marcos
definidos pelo Poder Legislativo” (PAMPLONA e ANDRADE, 2011, p. 884).

Assim, muito embora haja a atuacdo essencial do Poder Executivo, existem casos em
que urge a necessidade do Poder Judiciario intervir diante da inadimpléncia (por agdo ou
omissdo) das politicas publicas por parte daquele Poder. Nossos tribunais superiores ja se

manifestaram, conforme a seguir:
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DIREITO CONSTITUCIONAL. DIREITO A SAUDE. AGRAVO REGIMENTAL
EM AGRAVO DE INSTRUMENTO. IMPLEMENTACAO DE POLITICAS
PUBLICAS. ACAO CIVIL PUBLICA. PROSSEGUIMENTO DE JULGAMENTO.
AUSENCIA DE INGERENCIA NO PODER DISCRICIONARIO DO PODER
EXECUTIVO. ARTIGOS 2°, 6° E 196 DA CONSTITUICAO FEDERAL. 1. O
direito a salde é prerrogativa constitucional indisponivel, garantido mediante a
implementacdo de politicas puablicas, impondo ao Estado a obrigacdo de criar
condicdes objetivas que possibilitem o efetivo acesso a tal servico. 2. E possivel ao
Poder Judiciario determinar a implementacdo pelo Estado, quando inadimplente, de
politicas pablicas constitucionalmente previstas, sem que haja ingeréncia em questdo
que envolve o poder discricionario do Poder Executivo. Precedentes. 3. Agravo
regimental improvido.

(STF - 22 TURMA, PUBLICACAO 03.08.2010. RELATOR MINISTRA ELLEN
GRACIE. AIl-AgR 734487 AI-AgR - AG.REG. NO AGRAVO DE
INSTRUMENTO).

E necessario ainda, no ambito das competéncias de cada Poder, compreender a
diferenga entre ativismo e judicializagao:

Enquanto a judicializacdo é um problema de (in)competéncia para préatica de

determinado ato (politicas publicas, por exemplo), o ativismo é um problema de

comportamento, em que o juiz substitui os juizos politicos e morais pelos seus, a
partir de sua subjetividade (chamo a isso de decis@es solipsistas). (STRECK, 2013)

Essa distincdo também pode ser enxergada, como aponta Coura e Paula (2018, p. 88),
reforgando a questdo comportamental presente no ativismo e relacionando-a com a invaséo
das competéncias que seriam proprias dos demais poderes através do uso de variaveis morais,
politicas e econémicas, atitude que, a principio, se chocaria com o Estado de legitimidade
justa.

A judicializacdo aqui analisada visa discorrer sobre casos em que é analisada a
ocorréncia da falha na prestacdo de servicos por parte do poder executivo, 0 que néo
acarretaria em invasdo de competéncias, pois o judiciario estaria efetivando sua atividade de
exercer o controle judicial.

Devidamente diferenciadas, temos entdo a judicializacdo da salde se encontra no
cerne da discusséo acerca da eficacia dessa tutela jurisdicional, como meio de prover lacunas
da eficécia do Sistema de Saude brasileiro, da validade da interferéncia do Poder Judiciério e,
do dever do Estado em fornecer medicamentos, podendo esse ser considerado a
materializacdo do direito a saude esculpido na Constituicdo Federal.

A Acdo de Descumprimento de Preceito Fundamental — ADPF n°® 45 MC/DF que
tratou da intervengdo do Poder Judiciario nas Politicas Publicas do Estado, representou um
marco jurisprudencial sobre o tema, no qual a fundamentacgdo da decisdo monocrética da lavra

do Ministro Celso de Mello tratou que:
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Néo obstante a formulagdo e a execugdo de politicas publicas dependam de opges
politicas a cargo daqueles que, por delegacdo popular, receberam investidura em
mandato eletivo, cumpre reconhecer que nao se revela absoluta, nesse dominio, a
liberdade de conformagcéo do legislador, nem a de atuacdo do Poder Executivo. E
que, se tais Poderes do Estado agirem de modo irrazoavel ou procederem com a
clara intencdo de neutralizar, comprometendo-a, a eficacia dos direitos sociais,
econdmicos e culturais, afetando, como decorréncia causal de uma injustificavel
inércia estatal ou de um abusivo comportamento governamental, aquele nucleo
intangivel consubstanciador de um conjunto irredutivel de condi¢cBes minimas
necessarias a uma existéncia digna e essenciais a propria sobrevivéncia do
individuo, ai, entdo, justificar-se-a4, como precedentemente ja enfatizado — e até
mesmo por razdes fundadas em um imperativo ético-juridico -, a possibilidade de
intervencdo do Poder Judiciario, em ordem a viabilizar, a todos, o acesso aos bens
cuja fruicdo lhes haja sido injustamente recusada pelo Estado (CELSO DE MELO,
ADPF 45, 2004).

Ao final, a acdo foi extinta sem julgamento do mérito. Ainda assim, esse julgamento é
de grande estaque, por representar uma relevante manifestacéo por parte do STF em que se
acata a intervencdo judicial em acbes que versem sobre as politicas publicas, visando a sua
concretizacdo, quando houver descumprimento por acdo ou omissdo tanto do poder
Legislativo, quanto Executivo, garantindo assim a manifesta legitimidade do Judiciario em
intervir desde a criacdo até a efetiva implantacédo da politica de salde.

Nessa direcdo, as imposicdes ao Executivo por meio das decisdes judiciais a fim de
que sejam fornecidos remedios a pacientes hipossuficientes e/ou acometidos por doencas
graves e sem expectativa de tratamento eficaz disponivel nas diretrizes ja existentes, € medida
que busca proteger os direitos fundamentais minimos. S&o circunstancias por vezes
emergenciais e que se sujeitas a recusa do tratamento, podendo gerar agravamento da situacdo
de saude do paciente e levar até mesmo ao Obito. Se o direito ao tratamento esta diretamente
ligado ao direito a saude, o acesso a medicamentos demonstra-se parte da politica publica de
salide e merece atencéao.

Nas demandas ja judicializadas, a problematica levantada pela Administracdo publica
gira em sua grande maioria, em torno de questdes como seguranca e eficécia, riscos clinicos,
direito individual versus direito coletivo®, debates orcamentarios e, claro, o questionamento
da violagdo ao Principio da separacdo dos Poderes e ainda na alegacdo de auséncia de
conhecimento técnico dos magistrados para exarar decisdes que irdo afetar diretamente a
salde dos demandantes judiciais, muito embora os magistrados tomem suas decisdes apos as

devidas consideragdes de médicos peritos para cada caso.

2 Inclusive, essa é uma das grandes justificativas pela qual, de maneira geral, os estudos sobre a
judicializagdo da salde enfatizam mais fortemente os efeitos negativos deste tipo de demanda na
governabilidade e gestdo das politicas e a¢des de saude. (Ventura et al., 2010)
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2.4.3 Os problemas elencados nas acfes judiciais para fornecimento de
medicamentos com indicagao de uso fora da bula

De andlise das demandas judiciais que envolvem o direito da salde, as criticas a
judicializagdo por parte da administragdo publica concentram-se em alguns pontos especificos

a seguir elencados.

2.4.3.1 A legitimidade passiva das demandas judiciais

Nos casos analisados no Estado da Paraiba®*, foi recorrente a constatacéo da alegacio
de incompeténcia por parte de todos os entes federativos. A exemplo, nos autos do processo
de n.° 0809196-56.2019.4.05.8200, o Municipio de Jodo Pessoa alega primeiramente que nos
casos em que o medicamento néo tenha sido incorporado ao rol de medicamentos ofertados
pelo SUS, ndo ha a responsabilidade do Municipio, que estaria vinculado a Portaria n® 2.001,
de 03 de agosto de 2017% e na lista RENAME correspondente. O Municipio considera ainda
a esse teor, que 0S recursos nos municipios sdo bem mais limitados, razo pela qual na
sistematica do SUS, fica responsavel apenas pela atencdo béasica na salde, enquanto 0s
procedimentos alta complexidade e os medicamentos de alto custo sdo da competéncia da
Unido e dos Estados.

De igual modo, no mesmo processo os Estados e a Unido Federal também levantam a
preliminar de ilegitimidade para figurar no polo passivo das demandas, considerando esta
ultima, que por atuar como gestora do SUS, sua participacdo na prestacdo da saude estaria
restrita aos repasses de recursos financeiros tanto para os Estados quanto para 0os Municipios.

Nesse aspecto, tanto a Unido quanto o Estado da Paraiba consideram, nos demais
processos analisados, que apenas 0s Municipios se revestem da responsabilidade imediata
para assisténcia da salde, por estarem a frente dos atendimentos dos cidaddos, cabendo a
Unido, apenas a assisténcia financeira empenhada e direcionada aos demais entes federativos,

respaldando-se no art. 30 da Constituicdo Federal®. Ou seja, o Ministério da Sadde administra

# A amostragem para a pesquisa foi realizada no ambito da Secfo Judiciéria da Justica Federal da
Paraiba, onde foram analisados diversos casos e selecionados os processos de n.° 0809196-56.2019.4.05.8200 (32
Vara Federal), 0502490-33.2019.4.05.8200 (7@ Vara dos Juizados Especiais Federais), 0510668-
44.2014.4.05.8200 (13?2 Vara dos Juizados Especiais Federais), 0810495-68.2019.4.05.8200 (3%Vara Federal) e
0806131-53.2019.4.05.8200 (2% Vara Federal) por possuirem objetos diferentes, embora todos inseridos na
tematica off label e servindo de paradigma de como se comportam os entes federados e o sistema judiciario em
face dos problemas abordados na pesquisa.

% Disponivel em: https://www.in.gov.br/web/guest/materia/-
fasset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/19236823/do1-2017-08-15-portaria-n-2-001-de-3-de-agosto-de-
2017-19236717

% Art. 30. Compete aos Municipios:
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os recursos federais do Fundo Nacional de Satde — FNS e os distribui as Secretarias de Saude
Estaduais e Municipais.

No entanto, essa ndo € a realidade exata, pois as responsabilidades de aquisicdo e
fornecimento sdo dividas entre os trés entes, nao existindo competéncia exclusiva apenas de
um deles, o que, inclusive, é a base para a consideracdo de que suas responsabilidades séo
solidéarias. Essa gestdo solidaria e tripartite na distribuicéo e financiamento de medicamentos é
melhor elucidada no art. 3° da Portaria n.° 1.554 de 30 de julho de 2013, que dispde sobre as
regras de financiamento e execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do Sistema Unico de Sadde (SUS).%’

Além disso, a Unido alega nas acBes em que € citada como ré, (a exemplo do proc. n.°
0809196-56.2019.4.05.8200) que a distribuicdo de medicamentos foge de suas atribuicdes,
respaldando-se nos arts. 15, 16, 17, 18, 24 e seguintes da Lei n° 8.080/90, que trazem as
competéncias de atuacdo de cada ente em relacdo a assisténcia fornecida pelo SUS.

Cita-se, nesse sentido, o art. 18, inciso |, da referida Lei, para justificar seu papel
gerencial junto as criacGes das normas para as politicas publicas, ndo cabendo a prestacdo

direta dos servicos dessas politicas ao cidaddo, que seria entdo atribuicdo dos municipios:

Art. 18. A direcio municipal do Sistema de Satide (SUS) compete:

I- planejar, organizar, controlar e avaliar as aces e 0s servicos de salde e gerir e
executar os servigos publicos de saude;

VII - prestar, com a cooperacao técnica e financeira da Unido e do Estado, servigos de atendimento a
salde da populacéo;

2T Art. 3° Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as doencas contempladas neste
Componente estdo divididos em trés grupos conforme caracteristicas, responsabilidades e formas de organizacao
distintas:

| - Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo Ministério da Salde, sendo
dividido em:

a) Grupo 1A: medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as
Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programagédo,
armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para tratamento das doencas contempladas no &mbito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; e

b) Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Salde mediante transferéncia de recursos
financeiros para aquisicdo pelas Secretarias de Salde dos Estados e Distrito Federal sendo delas a
responsabilidade pela programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensagdo para tratamento das doencas
contempladas no d&mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; (Alterado pela PRT n°
1996/GM/MS de 11.09.2013)

Il - Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Salude dos Estados e do Distrito
Federal pelo financiamento, aquisi¢cdo, programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para tratamento
das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; e

Il - Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude do Distrito Federal e dos
Municipios para aquisi¢do, programacdo, armazenamento, distribuicéo e dispensacdo e que esta estabelecida em
ato normativo especifico que regulamenta o0 Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica. (Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013 comp.html).
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Quanto ao ente estadual, a Unido afirma naqueles autos, que a este fica atribuida a
prestacdo de apoio junto aos Municipios, devendo executar de forma complementar, 0s
servigos publicos de saude.

O Estado por sua vez, além de defender sua ilegitimidade passiva também com base
na atribui¢do que alega ser exclusiva dos municipios, aponta, em caso a parte (Proc. 0806131-
53.2019.4.05.8200) outra situacdo que vale a pena ser mencionada. No referido processo, 0
ente estadual retrata os casos de fornecimento de medicamentos para tratamento oncologico,
que possuem previsao propria. Nessas situacdes, 0 ente sustenta que o0s medicamentos
antineoplasicos sdo de responsabilidade das Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia — UNACON’s e Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia —
CACON’s, que compdem a Rede de Atengdo Oncologica como prestadores de Servigo
vinculados ao SUS.

Assim, os medicamentos para tratamento oncoldgico ndo estariam, segundo a tese do
Estado, nos componentes de assisténcia farmacéutica, enquadrando-se, entretanto, ao Sistema
de Autorizacdo para Procedimentos de Alta Complexidade (APAC) ONCO. Ha também, a
Politica Nacional de Atencdo exclusivamente Oncoldgica, que confirma que os medicamentos
antineoplasicos n&o estdo contemplados nos PCDTs, mas sim, no Sistema APAC ONCO%.
Essa politica preocupou-se em distribuir as atribuicGes dos trés entes federativos para o
tratamento para cancer pelo SUS?.

E claro que esta sustentacdo do Estado é relativa aquele caso concreto, mas que
exemplifica aqui, que os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas se aplicam as doencas
contempladas nos demais componentes da Assisténcia Farmacéutica (basico, especializado,
estratégico) e que havendo situacfes complexas que possuam tratamento especializado e
unidades autorizadas pelo SUS, os protocolos serdo dessas unidades, que possuem autonomia

para padronizar e conduzir o atendimento de quem busca tratamento demanda.

% A Portaria GM/MS 2.439/05 é a principal norma central que dispde sobre as Diretrizes da Politica
Nacional de Atencdo Oncoldgica.

2 A politica Nacional de Atencdo Oncolégica do SUS estabelece que aos estados e municipios cabem a
gestdo plena do sistema municipal, responsabilidades e financiamento das acBes relativas a salde e , a
responsabilidade do Ministério da Sadde se traduz em agdes para definir normas nacionais em nivel nacional,
prover recursos dentro do seu &mbito de competéncia e exercer as func¢des de: regulador do Sistema, definidor do
tabelamento dos procedimentos ofertados a populacdo pelo SUS, elaborador de politicas publicas e gerenciador
de sistemas nacionais de informacdes, estabelecendo estratégias que possibilitem o acesso mais equanime e
diminuam as diferencas regionais. (Disponivel em: https://www.fehosp.com.br/files/arquivos/PARECER-
801.pdf).
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2.4.3.2 A prioridade dada ao tratamento fornecido pelo SUS e a vedacdo de
fornecimento de medicamentos além de seus protocolos

A administra¢do publica também argumenta nesses casos, que devem ser seguidos 0s
Protocolos e diretrizes existentes para a patologia a qual requer o tratamento, pois do
contrario, se houver o deferimento judicial de medicamentos ou tratamentos ndao aprovados,
sem a efetiva andlise da eficacia e seguranca para a vida e saude do paciente, importaria em
ofensa aos arts.19-M, 19-O, 19-P, 19-Q, 8 2° da lei n.° 8.080/90, em virtude destes
dispositivos determinarem que a utilizagao exclusiva de medicamentos constantes nas listas e
Protocolos oficiais do SUS, a excecdo, nesses casos, sO ocorreria quando comprovada a
ineficécia da politica publica.

Alega, para tanto, que para que sejam cumpridas corretamente as referidas normas, o
tratamento previsto nos Protocolos do SUS deve sempre ser privilegiado em detrimento a
outros. Adiciona que esse seria 0 entendimento aplicado pelo Superior Tribunal de Justica, em
sede de repercussdo geral nos autos do Recurso Especial 1.657.156/RJ, o qual trataremos em
topico proprio.

Assim, preconiza que a regra geral utilizada pelo proprio Poder Judiciario respeita 0s
enunciados n.° 4 e 11 aprovados na 12 Jornada de Saude do CNJ, onde:

Enunciado n® 4 — Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) séo
elementos organizadores da prestacdo farmacéutica, e ndo limitadores. Assim, no
caso concreto, quando todas as alternativas terapéuticas previstas no respectivo
PCDT ja tiverem sido esgotadas ou forem inviaveis ao quadro clinico do paciente
usuario do SUS, pelo principio do art. 198, Ill, da CF, pode ser determinado

judicialmente o fornecimento, pelo Sistema Unico de Salde, do farmaco ndo
protocolizado.

Enunciado n.° 11 — Nos casos em que o pedido em acdo judicial seja de
medicamento, produto ou procedimento ja previsto nas listas oficiais do SUS ou em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PDCT), recomenda-se que seja
determinada pelo Poder Judiciario a inclusdo do demandante em servigo ou
programa ja existentes no Sistema Unico de Salde (SUS), para fins de
acompanhamento e controle clinico.

Além disso, a Administracdo publica entende que a Recomendacgdo N° 31 do CNJ, de
30 de marco de 2010 direciona aos Tribunais, a adocdo de medidas nas demandas judiciais
envolvendo a assisténcia a saude, nos seguintes termos:

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA - CNJ, no uso de
suas atribuicoes, (...) RESOLVE:

Recomendar aos Tribunais de Justica dos Estados e aos Tribunais Regionais
Federais que:

()



31

b.5) determinem, no momento da concessdo de medida abrangida por politica
pablica existente, a inscricdo do beneficiario nos respectivos programas.

Considera, entdo, a Uni&o, que havendo tratamento previsto nos protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas do SUS para a enfermidade da qual se trate as a¢Oes ajuizadas deve ser
privilegiado este tratamento e que as decisfes judiciais devem ser exaradas no sentido de
determinar a inclusdo dos autores das demandas nos programas previstos para que haja um
acompanhamento e controle clinico do quadro clinico.

Com relagdo ao fornecimento de medicamentos off label, a Unido sustenta que a
mesma lei n° 8.080/90, veda de maneira expressa a concessdao por meio do SUS de
medicamentos considerados experimentais, fora da bula ou sem autorizacdo na ANVISA, nos

seguintes termos:

Art. 19-T. Séo vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS: (Incluido pela Lei n°
12.401, de 2011)

| - 0 pagamento, o ressarcimento ou 0 reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirlrgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,; (Incluido pela Lei n® 12.401,
de 2011)

I - a dispensacdo, 0 pagamento, O ressarcimento ou O reembolso de
medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa.

Assim, ressalta a importancia do registro na ANVISA e havendo a probabilidade de
ampliacdo do uso, deve haver a devida solicitacdo nos moldes dos procedimentos ja
elencados. Além disso, assevera que € de extrema importancia a devida observancia das
indicacdes constantes na bula, pois o registro na ANVISA, por si s6, ndo garante a seguranca
e eficicia do farmaco para qualquer patologia e, quando utilizado para outros fins, estaria
configurado o uso fora da bula, sem comprovacdo da seguranca e eficacia para esse uso e,
portanto, conclui que a responsabilidade integral nesses casos seria do médico e do paciente.

E possivel concluir que o Estado considera que nesses casos, 0 paciente estaria sendo
uma “cobaia” visto que nem o laboratéorio nem o médico poderiam garantir a eficacia do

tratamento, o que poderia implicar na violagdo da propria dignidade da pessoa humana.

Assim, a administracdo publica defende que sejam seguidos, além do registro, todos o0s
vastos procedimentos estabelecidos para o uso do farmaco, e que sO apds a analise e

cumprimento desses critérios e requisitos minimos de seguranca, eficacia, custo e efetividade,

% Argumentos trazidos no processo judicial n. 0804954-54.2019.4.05.8200 e que se vislumbrou
recorrente nos demais processos citados.
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também para a inclusdo de indica¢do de uso nos medicamento mesmo que ja incorporados aos
protocolos clinicos do SUS, possam ser fornecidos para aquele uso até entéo fora do indicado.

Todavia, as agdes judiciais sdo crescentes, uma vez que as pessoas necessitam de
tratamento e buscam a concessdo do medicamento que possa as auxiliar, seja em face do SUS
seja em face de planos de salde.

Ainda em relagdo ao posicionamento de dar preferéncia ao tratamento fornecido pelo
SUS, muito é mencionado pela Unido, como exemplo, o caso do fornecimento da
fosfoetalonamina, a “pilula do cancer” que teve seu uso autorizado pela Lei 13.269/2016,
mesmo sem estudos robustos a respeito de seguranca e eficacia da medicacdo. Na ADI
5501/DF deferiu-se medida liminar que suspendeu a eficacia da Lei 13.269/2016,
suspendendo-se, por conseguinte, o uso da fosfoetanolamina, nos termos do voto proferido

pelo Ministro Marco Aurélio:

“A esperanga que a sociedade deposita nos medicamentos, sobretudo aqueles
destinados ao tratamento de doengas como o cancer, ndo pode se distanciar da
ciéncia. Foi-se o tempo da busca desenfreada pela cura sem o correspondente
cuidado com a seguranga e eficicia dos farmacos utilizados. O direito a satde ndo
ser4 plenamente concretizado se o Estado deixar de cumprir a obrigacdo de
assegurar a qualidade de droga mediante rigoroso crivo cientifico, apto a afastar
desengano, charlatanismo e efeito prejudicial. (...)

A aprovagdo do produto no 6rgdo do Ministério da Salde é exigéncia para
industrializacdo, comercializacdo e importagdo com fins comerciais, na forma do
artigo 12 da Lei n° 6.360/1976. O registro mostrase imprescindivel ao
monitoramento, pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, da
seguranca, eficacia e qualidade terapéutica. Ausente o cadastro, a inadequacdo é
presumida.

()

O controle dos medicamentos fornecidos a populagdo é efetuado, tendo em conta a
imprescindibilidade de aparato técnico especializado, por agéncia reguladora
supervisionada pelo Poder Executivo. A atividade fiscalizatéria — artigo 174 da
Constituicdo Federal — da-se mediante atos administrativos concretos de liberacéo
das substancias, devidamente precedidos dos estudos técnicos-cientificos e
experimentais. (...)

E no minimo temeréria e potencialmente danosa a liberacdo genérica do tratamento
sem realizacdo dos estudos clinicos correspondentes, em razdo da auséncia de
elementos técnicos assertivos da viabilidade da substdncia para o bem-estar.
Confirmo a dptica adotada quando do implemento da medida acauteladora e julgo
procedente o pedido para declarar a inconstitucionalidade da Lei n® 13.269, de 13 de
abril de 2016.

De analise do referido voto, apenas nos casos em que os efeitos terapéuticos dos
medicamentos se sobreponham aos efeitos colaterais, ou seja, quando a sua utilizacdo traga
mais beneficios do que maleficios, & que se poderia cogitar seu fornecimento, do contrério,
deveria ser privilegiada a seguranca da populacéo e seguir 0s protocolos ja existentes.

Seguindo esse pensamento, a Unido acrescenta, nessas acoes, que a restrigdo ao direito
a saude advém desse posicionamento, devendo permanecer vedado o fornecimento de

medicamentos néo registrados na ANVISA, essa vedacdo é colacionada tanto nas normas,
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quanto na jurisprudéncia, como é o caso da Lei n° 8.080/90, que novamente € trazida a
discussdo, conforme ja mencionado no topico anterior, que veda a concessao, pelo Sistema

Unico de Satde - SUS, de medicamentos ou procedimentos experimentais em seu art. 19-T:

Art. 19-T. S&o vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS: (Incluido pela Lei n°
12.401, de 2011)

I - 0 pagamento, 0 ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirdrgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA; (Incluido pela Lei n® 12.401,
de 2011)

I - a dispensagdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de
medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa.

Todavia, apesar da existéncia dessa vedacdo no Art. 19-T, o paragrafo Unico® do
mesmo artigo prevé que nos casos em que haja a indicacdo fora da bula, o0 medicamento pode

ser fornecido, se houver a recomendacao da Conitec:

Parégrafo Unico. Excetuam-se do disposto neste artigo: (Incluido pela Lei n°
14.312, de 2022)

I - medicamento e produto em que a indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada
no registro na Anvisa, desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo
Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec),
demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a
seguranga, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Salde;
I - medicamento e produto recomendados pela Conitec e adquiridos por intermédio
de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de salde publica
do Ministério da Saude e suas entidades vinculadas, nos termos do § 5° do art. 8° da
Lei n®9.782, de 26 de janeiro de 1999.(Incluido pela Lei n° 14.312, de 2022).

A inclusdo do referido pardgrafo e seus incisos, conforme mensagem transcrita
permite ao Sistema Unico de Sadde (SUS) prescrever e aplicar medicamentos com indicagio
de uso diferente do aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Essa
incluséo originou-se com o Projeto de Lei do Senado — PLS n.° 415/2015 sob a proposta de
“Alterar a Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Organica da Saude), para dispor
sobre os processos de incorporacio de tecnologias ao Sistema Unico de Satde (SUS) e sobre
a utilizagéo, pelo SUS, de medicamentos cuja indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada
no registro da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)” e foi aprovada em 29 de

abril de 2021. Apresentado a Camara dos Deputados, o Projeto de Lei foi renumerado para o

%! Durante a analise do Projeto de Lei n.° 1.613/2021 posteriormente convertido na Lei 14.312/2022, a
Anvisa votou pelo veto parcial do paragrafo Gnico e incisos | e Il do artigo 19-T da Lei n° 8.080/73, por
considerar que a imprecisdo do objeto e da abrangéncia do mesmo poderia ensejar na supressdo/transferéncia de
funcdo regulatéria basilar da agéncia. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-
colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos/2022/cd-272-2022-votos.pdf
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PL n.° 1 613/2021 e aprovado em 23 de fevereiro de 2022, sendo seu teor encaminhado ao
Presidente da Republica que sancionou a Lei Federal n.° 14.312 em 22 de marco de 2022,

Essa inclusdo normativa pode representar uma mudanca no cenario desses casos em
que a populacéo requer o fornecimento de medicamentos cuja indicacdo de uso seja distinta
daquela aprovada no registro da Anvisa, tendo em vista que antes da inclusdo do paragrafo
Unico do art. 19-T da Lei n.° 8.080, o pagamento, ressarcimento ou reembolso de
medicamento em que o uso ndo fosse aprovado pela Anvisa, era expressamente vedado.*?

E também argumentado pela administracdo publica que a vedacdo é imposta ainda
quando h& a auséncia do registro do medicamento junto ao Ministério da Saude, com fulcro
no art. 12 da Lei 6.360/76, que estabelece que nenhum dos produtos de que trata a
mencionada Lei podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de
registrado no Ministério da Saude, aplicando penalidades para o caso de descumprimento.

A jurisprudéncia, por sua vez, também reforca a necessidade de evitar a utilizacdo de
tratamentos experimentais, como é o caso do julgamento do AgRg na STA n.° 175/CE

realizado pelo Supremo Tribunal Federal,:

Os tratamentos experimentais (sem comprovacdo cientifica de sua eficicia) séo
realizados por laboratérios ou centros médicos de ponta, consubstanciando-se em
pesquisas clinicas. A participagdo nesses tratamentos rege-se pelas normas que
regulam a pesquisa médica e, portanto, o Estado ndo pode ser condenado a fornecé-
los.

Como esclarecido, na Audiéncia Pablica da Salde, pelo Médico Paulo Hoff, Diretor
Clinico do Instituto do Cancer do Estado de S&o Paulo, essas drogas ndo podem ser
compradas em nenhum pais, porque nunca foram aprovadas ou avaliadas, e 0 acesso
a elas deve ser disponibilizado apenas no ambito de estudos clinicos ou programas
de acesso expandido, ndo sendo possivel obrigar o SUS a custea-las. No entanto, é
preciso que o laboratério que realiza a pesquisa continue a fornecer o tratamento aos
pacientes que participaram do estudo clinico, mesmo apds o seu término.

(STA 175 AgR, Relator(a): Min. GILMAR MENDES (Presidente), Tribunal Pleno,
julgado em 17/03/2010, DJe-076 DIVULG 29-04-2010 PUBLIC 30-04-2010
EMENT VOL-02399-01, p. 96)

Além disso, ha também os Enunciados n.° 6 e n.° 9 aprovados na 12 Jornada de Saude
do Conselho Nacional de Justica e a recomendagdo n.° 31/2010 do Conselho Nacional de

Justica:

%2 A hip6tese de recomendagdo da Conitec para o fornecimento dos medicamentos off label pode vir a
facilitar de forma significativa a aprovacdo desses requerimentos a medida em que permite que as evidéncias
cientificas podem ser adquiridas por intermédio de organismos multilaterais internacionais, adiantando-se muitas
vezes, sobre casos em que ainda ndo se tenha estudos no Brasil.

% Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude.
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Enunciado n° 6 - A determinacéo judicial de fornecimento de farmacos deve evitar
0s medicamentos ainda ndo registrados na ANVISA, ou em fase experimental,
ressalvadas as excecles expressamente previstas em lei.

Enunciado n® 9 - As acBGes que versem sobre medicamentos e tratamentos
experimentais devem observar as normas emitidas pela Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP) e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ndo
se podendo impor aos entes federados provimento e custeio de medicamento e
tratamentos experimentais.

Recomendacéo n.° 31/2010:

Resolve:

I. Recomendar aos Tribunais de Justica dos Estados e aos Tribunais Regionais
Federais que:

b.4) verifiquem, junto & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisas (CONEP), se 0s
requerentes fazem parte de programas de pesquisa experimental dos laboratérios,
caso em que estes devem assumir a continuidade do tratamento;

A Unido entende, assim, que o poder mesmo que o direito a salde seja um direito
fundamental, também se submete a critérios para garantir sua seguranca, manifestando-se
contrario a qualquer determinacdo por parte do Poder Judiciario no fornecimento de farmacos

sem que tenha passado por todos os critérios e procedimentos estabelecidos.

2.4.3.3 As limitagdes do orcamento destinado a saude e o impacto financeiro das
decisdes judiciais

Em relacdo as implementacBGes de politicas publicas sociais, o Estado reforca por
vezes, a impossibilidade financeira, com base na reserva do possivel. Como deflui do que
leciona Ferreira Filho, a reserva do possivel é sempre abordada, por reiterar que nao ha
possibilidade de implementar politicas governamentais sem a disponibilidade financeira

equivalente:

A implementacdo de grande parte desses direitos, porém, oferece, ndo raramente,
dificuldades, eis que ela depende da disponibilidade de meios suficientes, com que
nem sempre conta o poder publico. Por isto, sdo eles condicionados pela clausula, ou
como hoje se diz, pela “reserva do possivel”. Esta traduz a verdade ja afirmada pelos
romanos — impossibilia nemo tenetur —, ou seja, ninguém esta obrigado a fazer
coisas impossiveis. (FERREIRA FILHO, 2022, p. 274)

Conforme jé& tratado, o Estado é responsavel pela adocao de politicas publicas que irdo
possibilitar a populacéo, a fruicdo do direito social a saude. Para isso, ha a alocacao de verbas
que foram anteriormente empenhadas no orgamento anual e as devidas distribui¢Ges entre os
demais entes publicos.

E sustentado entdo, pelo Estado, que a ofensa a separacdo dos poderes (art. 2° da
CF/1988) nas demandas judicializadas em relacdo a saude impactam negativamente no

orcamento anual destinado a essas politicas publicas.
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Nesse sentido, entende que essa alocacdo dos recursos ndo € papel do Judiciario, mas
do Executivo, sendo arbitrario destinar as verbas publicas divergindo do que restou
determinado na Lei Orcamentaria e pelo administrador publico. Ressalta que o Poder
Judiciario ndo poderia direcionar o orcamento que ja sofre com limitacGes, para, mesmo sem
conhecimento técnico da medicina interferir e determinar a alocacdo de recursos para
tratamentos que podem ir de encontro com os especialistas (segundo a Uni&o). Todavia, 0
problema maior do empenho de gastos além do previsto no orcamento anual vai além de
simples questdo técnica, vez que em verdade, as decisfes judiciais sdo fundamentadas apds
criteriosa avaliacdo técnica dos médicos peritos chamados aos autos processuais.

Por essa razdo, a administracdo publica recorrentemente acrescenta que o individuo
deve ser incluido primeiramente dentro da politica publica de saude existente ao invés do
poder Judiciario determinar que o Estado forneca acesso a tratamento diverso, sob pena de se
comprometer as reservas orcamentarias.

A esse respeito, admite que essa intervencdo orcamentaria sO seria plausivel caso
houvesse a negativa de protecdo a direitos fundamentais, o0 que entende em muitos casos nao
ser 0 aplicavel, pois sustenta que o ente ndo estaria se negando a fornecer a assisténcia
médica, pois ha tratamento previsto nos protocolos do SUS, mas 0s requerimentos nesses
casos pleiteiam o fornecimento de tratamento diverso, o que ndo qualificaria a negativa como
omissdo governamental.

Nesse sentido, a falta de previsdo orcamentaria, esta ja foi objeto de pronunciamento
do STF no sentido de que as alegacGes de falta de recursos ndo podem sobrepor-se a
importancia dos direitos fundamentais como é o caso dos direitos a salde e a vida. No
julgamento da ADPF 45 ja retratado, o Ministro Celso De Mello também discorreu acerca da
deficiéncia orcamentaria e da necessidade de garantir os direitos fundamentais, nos termos a
sequir:

Né&o deixo de conferir, no entanto, assentadas tais premissas, significativo relevo ao
tema pertinente a 'reserva do possivel' (STEPHEN HOLMES/CASS R. SUNSTEIN,
"The CostofRights', 1999, Norton, New York), notadamente em sede de efetivacéo e
implementacdo (sempre onerosas) dos direitos de segunda geracdo (direitos
econdmicos, sociais e culturais), cujo adimplemento, pelo Poder Publico, impde e
exige, deste, prestacdes estatais positivas concretizadoras de tais prerrogativas
individuais e/ou coletivas. E que a realizacdo dos direitos econémicos, sociais e
culturais - além de caracterizar-se pela gradualidade de seu processo de
concretizacdo - depende, em grande medida, de um inescapavel vinculo financeiro
subordinado as possibilidades orcamentarias do Estado, de tal modo que,
comprovada, objetivamente, a incapacidade econdmico-financeira da pessoa estatal,
desta ndo se podera razoavelmente exigir, considerada a limitagdo material referida,

a imediata efetivacdo do comando fundado no texto da Carta Politica. Ndo se
mostrara licito, no entanto, ao Poder Publico, em tal hipdtese - mediante indevida
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manipulacdo de sua atividade financeira e/ou politico-administrativa - criar
obstaculo artificial que revele o ilegitimo, arbitrario e censuravel proposito de
fraudar, de frustrar e de inviabilizar o estabelecimento e a preservacgdo, em favor da
pessoa e dos cidaddos, de condicdes materiais minimas de existéncia. Cumpre
advertir, desse modo, que a cldusula da 'reserva do possivel' - ressalvada a
ocorréncia de justo motivo objetivamente aferivel - ndo pode ser invocada, pelo
Estado, com a finalidade de exonerar-se do cumprimento de suas obrigacOes
constitucionais, notadamente quando, dessa conduta governamental negativa, puder
resultar nulificagdo ou, até mesmo, aniquilacdo de direitos constitucionais
impregnados de um sentido de essencial fundamentalidade. CELSO DE MELO,
ADPF 45, 2004).

De acordo com a manifestacdo do ministro acima, em se tratando de preservacao dos
direitos & vida e a saude, ambos s&o bens maximos néo sujeitos a espera injustificada.

Ocorre que o problema orcamentario da judicializacdo da salde traz consequéncias
desde a criacdo das politicas publicas existentes até suas implantagdes. Veja-se que as
despesas da administracdo publica estdo vinculadas ao Plano Plurianual (PPA), a Lei de

I3 e nesse cenario, as referidas

Diretrizes Orcamentérias (LDO) e a Lei Orgamentaria Anua
politicas estdo incluidas, juntamente com suas repercussdes financeiras. As decisdes judiciais
ao determinarem o fornecimento de medicamentos que estdo fora daquele enquadramento, em
especial nos casos em que repercutem em medicamentos de alto custo, resultam em um
desequilibrio das despesas fixadas previamente no orcamento publico. Apesar disso, esse nao
tem sido um aspecto criteriosamente considerado nas acdes judiciais.

A esse respeito, JUCATELLI e SILVA ressaltam que:

O poder judiciario ao interferir neste ciclo procedimental impondo ao administrador
pUblico uma ordem de prestacdo, que implica em despesa financeira e por 6bvio nao
esta precedida de todas as previsdes e autorizagBes legais acima apontadas, obriga
este administrador a deslocar recursos de outros programas ja previstos para acudir
esta inesperada e sem qualquer previsdo, despesa, sem, contudo, comprometer a
atividade de onde retirada esta verba. (2015, p. 63)

O problema orcamentario € um dos principais pontos levantados pela administracdo
publica nas acdes propostas em relacdo a demandas altamente dispendiosas, trazendo a
discussao, a reserva do possivel j& mencionada.

Esse impacto orgamentério também faz merecer a reflexdo acerca da hipotese de a
judicializacéo possibilitar a concessdo de medicamentos sem o devido registro, acarretando na
falta de fiscalizacdo e controle dos pregos praticados pelas industrias farmacéuticas, pois
nessa hipotese, a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), que € o

orgdo interministerial responsavel pela regulacdo econdmica do mercado de medicamentos no

¥ BULOS, Uadi Lammégo. Curso de Direito Constitucional. 9 ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2015.
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Brasil®, ndo teria como aprovar os precos praticados. Esse adendo, ndo se enquadraria nos
casos off label, uma vez que o medicamento em questdo j& teria registro (e consequentemente
0 preco aprovado) e o requerimento judicial é apenas em relacdo ao fornecimento para uso
além do que ja consta aprovado em seu registro.

No que diz respeito a judicializagdo em si, ZAGURSKI E PAMPLONA (2016, p. 104)
pontuam que “o protagonismo do Judiciario pode ndo ser a solugdo para a falta de acesso da
populacéo a bens e servicos, porém, deve-se admitir a reivindicacdo judicial uma vez que, de
acordo com o comando legal, estes direitos possuem eficacia imediata™.

Um exemplo disso, é que ndo ha atualmente, critério para prever a origem do custeio
de medicamentos e servicos concedidos por meio da judicializacdo da salde, pois cada acao
ird demandar um recurso financeiro que, se ndo previamente sinalizado, ird sair de outras
politicas publicas, podendo, inclusive, prejudicar o coletivo em detrimento do atendimento
individual.

Pode ser citada a esse respeito a liminar deferida pelo TRF4 em 02 de setembro de
2021, que determinou a Unido o fornecimento do medicamento Zolgensma, utilizado para o
tratamento de Atrofia Muscular Espinhal — AME®. O custo do medicamento é de alto valor,
orcado a época em R$ 9.200.000,00 (nove milhdes e duzentos mil reais), sendo este apenas
um exemplo de outros precedentes concedendo o mesmo medicamento. Assim, 0
questionamento acerca do impacto orcamentario é completamente valido, visto que outras
politicas publicas podem acabar sendo suprimidas para que seja dada a prioridade ao
cumprimento judicial.

Conclui-se, portanto, que a atuacéo judiciaria pode ser necessaria a fim de resguardar
direitos que ndo estejam sendo observados, porém, a melhor forma de se realizar essas agdes,
é havendo previsdo legal de como reservar uma contrapartida financeira aquela verba a ser

destinada por meio de determinacdo judicial.

% Conforme conceituagdo dada pela Anvisa, disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed.

% De acordo com o Governo Federal, a AME é uma doenca rara, degenerativa, passada de pais para
filhos e que interfere na capacidade do corpo de produzir uma proteina essencial para a sobrevivéncia dos
neurdnios motores, responsaveis pelos gestos voluntarios vitais simples do corpo, como respirar, engolir e se
mover, ndo havendo cura. Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/a/ame.
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3 MEDICAMENTOS OFF-LABEL

O termo off label ndo possui uma traducdo literal para o portugués, contudo, é definido
pela ANVISA como sendo “o uso em situagdes divergentes da bula de um medicamento
registrado na ANVISA. Pode incluir diferencas na indicacdo, faixa etaria/peso, dose,
frequéncia, apresentacdo ou via de administragdo” (ANVISA, 2009). Ou seja, quaisquer
medicamentos que sejam prescritos de forma divergente a descricao de usa presente na bula, é
considerado uso off label®’.

O presente estudo busca, enfim, relacionar esses problemas existentes na promogéo e
alcance do acesso a saude nos tratamentos com medicamentos de uso off-label, considerando
as especificidades dos julgados existentes e da visualizagdo de como o direito a saude vem

sendo garantidos nesses casos.

3.1 CONCEITO E CENARIO ATUAL

O medicamento pode ser conceituado como off label quando puder ser enquadrado em
pelo menos uma das hipoteses elencadas na Resolucao da Diretoria Colegiada da ANVISA n.°

9 como fora da indicacdo da bula, de acordo com o paragrafo Unico do art. 2°, in verbis:

Possui indicacdes 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 o medicamento ndo foi
testado;

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

- Indicacdo terapéutica é diferente da aprovada para o medicamento;

- Administracdo de formulages extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de
especialidades farmacéuticas registradas;

- Uso de medicamentos importados e substancias quimicas sem grau

farmacéutico.

Assim, todo uso de um medicamento em situacdes divergentes das que constam na
bula correspondente ao registro junto a ANVISA é considerado off label, ndo sendo aprovado
0 seu uso pelo 6rgédo sanitario (RAMOS e FERREIRA, 2013, p. 101), ainda que seu uso ndo
esteja necessariamente incorreto.

A necessidade de prescricdo desses medicamentos depende da avaliacdo médica, que

por sua vez, ao entender que aquela medicacdo pode ser benéfica ao tratamento, a prescreve,

% Sempre que se refira a esse uso, deve se ponderar que este deve: i) sempre vir acompanhado de
solidas evidéncias cientificas; ii) ter rigido monitoramento clinico; e iii) ser utilizado em casos em que ndo ha
opcoes autorizadas (on label) e adequadas para a condi¢do do paciente. (Anvisa, 2022)
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com base em casos analogos e estudos cientificos, mas ainda pendente de aprovacéo pela
agéncia reguladora, pois mesmo que se trate e uso diverso ao autorizado pela Anvisa, a
prescricdo deve obedecer critérios, a fim de minimizar riscos®. Nesse sentido, a prescricdo
pode ser considerada correta, tendo em vista a fundamentacdo utilizada, mas encontra
entraves por ndo ter ocorrido ainda a aprovacgéo para aquele uso.

As principais situaces em que €& necessaria a prescricdo de medicamentos cuja
indicacdo ndo seja destinada aquele tratamento, ocorrem quando os tratamentos indicados ndo
tenham sido eficazes, ou quando a patologia € considerada rara e ndo possui tratamento
direcionado a ela, ou 0 uso de medicamentos ainda ndo teve a adicdo da indicacdo de uso
regulamentada junto a ANVISA, ou ainda, conforme comumente aplicado na clinica

pediatrica, de acordo com Silva:

No processo de desenvolvimento dos farmacos, os estudos clinicos de fase I1l, que
sdo conduzidos para produzir dados sobre sua eficicia (indicacdo) e seguranca
(efeitos adversos) geralmente ndo incluem criangas, principalmente por razdes
éticas, mas também por dificuldade de obtencdo de amostra homogénea e
significativa, em virtude da estratificagdo das faixas etarias a e dificuldade em
conduzir um estudo por longo periodo, notadamente quando se envolve doencas
raras (2007, p. 1).

No entanto, nessas hipoteses citadas, o tratamento precisa ser continuado. Assim, 0
médico responsavel pode prescrever o farmaco que analise ser necessario, mesmo gue fora da
indicacdo, mas pautando-se na ética médica e avaliando se existem evidéncias clinicas que

ensejem o uso off label. Relacionam nesse sentido, Barbosa et al :

Poder prescrever o melhor tratamento possivel, adaptando-o a um paciente que ser4,
necessariamente, diferente de todos os outros, constitui para 0 médico uma certeza
de que estara a optar pelo melhor de entre o cientificamente e tecnicamente possivel.
Esta liberdade ndo pode, porém, ser um poder atribuido ao médico, sem quaisquer
limitacdes. Deverd existir uma escolha refletida na prescri¢do, adoptando-se uma
correta proporcao entre o beneficio do doente e os dados cientificos existentes. A
prescricdo ter4 de ser feita com enorme precaucdo e de acordo com a melhor
consideracdo do risco/ beneficio. A prudéncia deve constituir, sempre, um elemento
moderador da liberdade de prescrever. (2016, p.166)

Essa possibilidade é prevista na legislacdo atual, em carater excepcional, conforme

preceitua o art. 21%, do Decreto de n° 8.077, de 2013. Assim, a ANVISA prevé a autorizacéo

% «A seguranga ¢ determinante na escolha de uma terapéutica, nio devendo o beneficio esperado numa
utilizacdo off-label comprometer a seguranca quando ha alternativas mais seguras e estudadas nas mesmas
indicagdes.” (Escoval, et al., 2011, p. 38)

39 Art. 21. Mediante solicitagdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS -
Conitec, a Anvisa podera emitir autorizagdo de uso para fornecimento, pelo SUS, de medicamentos ou de
produtos registrados nos casos em que a indicacdo de uso pretendida seja distinta daquela aprovada no registro,
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excepcional de medicamento fora da bula, quando forem atendidos critérios minimos de
evidéncias cientificas.

A partir disso, é possivel concluir que além do que estabelece a referida lei, as
evidéncias minimas exigidas sobre a eficicia (indicacdo) e seguranca (reacOes adversas)
podem ser retiradas de estudos cientificos, que norteando a CONITEC, esta pode encaminhar
a sugestdo de uso e autorizagdo de uso do farmaco.

O reconhecimento do direito a saude nesses casos em discussdo onde o objeto da
demanda € o fornecimento de medicamentos off label ja vem ocorrendo, de acordo com o
entendimento jurisprudencial de que a legislagéo deve ser interpretada de forma mais ampla,
embasando suas decisdes sob a perspectiva de que a saude como direito humano é

fundamental, é 0 que se extrai como exemplo, do seguinte julgado:

PJE N° 0812234-38.2019.4.05.0000 - AGTR EMENTA CONSTITUCIONAL E
ADMINISTRATIVO. AGRAVO DE INSTRUMENTO. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO. REGISTRO NA ANVISA. POSSIBILIDADE. 1. Agravo de
instrumento contra decisdo em que se deferiu o pedido de liminar, autorizando-se o
fornecimento, em favor do agravado, do medicamento BRENTUXIMABE
VEDOTINA - na dose de 1,8 Mg/Kg, a cada 21 dias, pelo periodo de trés meses,
necessario ao tratamento de linfoma anaplastico T de grandes células CD30+ (CID
C 84.0), enfermidade de que é acometido o demandante, ora agravado. 2. A Uniédo
alega existir sistematica especial para assisténcia no tratamento de alta
complexidade, como no caso de oncologia, onde o medicamento deve ser fornecido
por meio dos UNACON’s e CACON’s. Alega ndo ser razoavel fornecer um
tratamento a um paciente especifico quando o mesmo ndo pode ser universalizado,
ou seja, estendido para todos os pacientes na mesma situacdo, além de néo ter sido
comprovada a inefetividade do tratamento oferecido pelo SUS. Afirma que a decisédo
agravada ndo observou tratar-se de hip6tese de fornecimento de medicamento para
uso ndo indicado na bula (off label), para qual ndo existe autorizacdo da ANVISA.
3. A Constituigdo consagra ser a sadde direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo dos riscos de doenca e
de outros agravos e 0 acesso universal e igualitario as acfes e servicos para sua
promogdo, protecdo e recuperacdo. Como dever do Estado, ndo seria razoavel
permitir-lhe que se exima de cumprir obrigacdo imposta pela Carta Constitucional,
sob simples justificativa de que o medicamento ndo estiq incluido na lista de
fornecimento do Sistema Unico de Saude, tampouco por falta de recursos
financeiros da Administracdo, quando comprovada a necessidade do medicamento.
4. Conforme observado pelo juizo de primeiro grau, considerando a grave e atual
condicdo de salde do requerente, em que este ja lancou mdo de 2 esquemas
quimioterapicos ofertados pelo SUS, bem como considerando a gravidade da atual
condicdo de salde do autor, podera concorrer para a evolucdo da doenga, com
elevado risco de 6bito, é o caso de lhe conceder a medicagdo requestada. 5. No que
concerne, contudo, a autorizagdo para realizacdo de sequestro judicial na conta dos
réus, observa-se que a Segunda Turma apenas autoriza tal medida quando restar
demonstrada, de forma manifesta, a recalcitrancia do ente publico em cumprir o seu
mister, qual seja, o cumprimento da decisdo judicial e o fornecimento da medicacéo
(PJE 08002470520194050000, rel. Desembargador Federal Paulo Roberto de
Oliveira Lima, j. 14/03/2019), ndo se podendo presumir, desde logo, a ocorréncia de

desde que demonstradas pela Conitec as evidéncias cientificas sobre a eficacia, acuracia, a efetividade e a
seguranca do medicamento ou do produto para o uso pretendido na solicitac&o.
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tal comportamento por parte da Unido. 6. Agravo de instrumento parcialmente
provido, para afastar bloqueio imediato de contas da Unido, mantendo, contudo, a
obrigacdo de fornecimento da medicacdo. Acm (TRF-5 - Al
08122343820194050000, Relator: DESEMBARGADOR FEDERAL PAULO
MACHADO CORDEIRO, Data de Julgamento: 28/01/2020, 226 TURMA)

Dando continuidade ao cenario dos tratamentos com medicamentos de uso off label, é
importante ressaltar que a CONITEC, também néo proibe o seu uso, age de acordo com seu
protocolo interno, considerando que:

no caso de tecnologias destinadas a assisténcia farmacéutica no ambito do SUS,
avalia evidéncias disponiveis conforme o seu grau de confianga estatistica e sua
qualidade, bem como o impacto econdmico para verificar se é justificavel incorporar
um medicamento no SUS e utilizar o orcamento publico no seu custeio. I1sso ndo
impede, restringe ou desrespeita a pratica profissional autbnoma por meio da
prescricdo de medicamentos ndo incorporados ou em carater off-label, tampouco

desrespeita a autonomia e a vontade do paciente, mas coloca limites racionais na
acdo do poder publico. (SAUDE, 2022)

Dessa maneira, a Conitec pode, inclusive, recomendar a incorporacdo de produtos em
gue a sua indicacdo de uso apresente-se diferente a aprovada no registro sanitario junto aos
protocolos e diretrizes do Ministério da Salde, respaldando-se na previsdo normativa do
artigo 21 do Decreto n° 8.077, de 2013 ja mencionado.

Ante o disposto no art. 21 do Decreto n°® 8.077/2013 e no art. 19-T da Lei n°
12.401/11, encontra-se entdo, a previsdo de dois institutos: o registro, meio pelo qual se
encontra a regra para a distribuicdo de medicamentos e, a autorizacdo, meio pelo qual, busca-
se aplicar a exce¢do a regra e requerer a incorporacdo do novo uso.

Assim, tem-se que o uso off label ndo é proibido, sendo até comum® em virtude das
situacOes especificas em que ha dificuldade da realizacdo de testes em massa (como idosos,
recém nascidos, pessoas com doengas raras), nesses casos, 0 médico assume o risco da
prescricdo. Resume-se, apenas, em ser um medicamento que foi prescrito para ser utilizado
em um tratamento que ndo esta previsto no rol das indica¢6es de uso que a bula do remédio
faz constar nos registros da Anvisa, apesar de muitas vezes ja haver estudos que comprovam a
sua eficécia para aquela indicacdo fora da bula. O que se discute, entdo, é sobre o acesso por
meio judicial a esses medicamentos que tiveram o fornecimento gratuito negado por parte do

poder publico.

%0 Apesar de o uso off label ser bastante usual, conforme os estudos mencionados, a pratica de promover
medicamentos para esse uso, € proibida no Brasil, de acordo com a Resolugdo RDC n° 96/08, Art. 3°, paragrafo
2% Todas as alegagcbes presentes na pega publicitaria referentes a acdo do medicamento, indicacGes,
posologia, modo de usar, reacOes adversas, eficacia, seguranca, qualidade e demais caracteristicas do
medicamento devem ser compativeis com as informagles registradas na Anvisa. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2008/rdc0096_17_12_ 2008.html.
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Além dos casos mais comuns conforme j& conceituado, que se caracterizam como uso
fora da bula apenas pelo fato de o tratamento ndo constar no receitudrio do medicamento,
existem 0s casos em que existem razdes especificas para que ndo exista a autorizagdo para
aquele uso na bula do farmaco, muitas vezes, pela impossibilidade de prosseguir com 0s
ensaios clinicos, conforme brevemente mencionado.

Dentre esses casos, estdo as doencas raras*', que se caracterizadas pela OMS como
aquelas em que atinjam até 65 pessoas a cada 100 mil individuos (BRASIL, s.d), e que
demandam as chamadas drogas Orfds. Ocorre que as diretrizes e protocolos clinicos séo
realizados quando h& o registro de uma série de casos confirmados. Logo, em virtude da
propria natureza das doengas raras, corre o risco de nunca constar o tratamento pretendido na
bula do medicamento, tendo em vista que ndo serd submetido a estudos clinicos por varios
motivos, incluindo a auséncia de populacdo amostral para os ensaios clinicos.

A partir dessa ressalva, é possivel questionar se 0s procedimentos mencionados nos
itens 2.2.1 e 3.2 devem ser os mesmos adotados nesses casos, considerando as suas
peculiaridades e a impossibilidade de realizar-se da mesma maneira que em relacdo as
doencas consideradas comuns, de grande ocorréncia.

Ocorre que atualmente as fases clinicas de um medicamento até sua autorizacéo de uso
ndo preveem 0s casos das doengas raras e a dificuldade de se conseguir populacdo amostral
dentro dos nimeros adequados de testagem, conforme detalham Zuccetti e Morrone a
necessidade de existirem 0s ensaios com grupos de pessoas em prol da verificacdo de
seguranca e eficécia:

Esses ensaios ocorrem a partir de um pequeno grupo de voluntarios sadios, até
grupos maiores de sujeitos de pesquisa com uma enfermidade a ser estudado
objetivo é verificar seguranga e eficicia na Fase I, avaliar eficicia e investigar
efeitos colaterais na Fase Il e confirmar eficacia e monitorar rea¢fes adversas na
Fase Pesquisa clinica no Brasil. Ap6s a Fase Ill, sdo realizadas novas revisdes
através dos achados clinicos e pré-clinico. Somente ap0s essa fase ocorre a
comercializacéo do produto. (2012, p. 341)

Logo, para que seja garantida a eficacia das analises clinicas, € necessaria uma
demanda consideravelmente alta até que seja finalizada a testagem e autorizacdo do uso e
venda da droga, conforme contabiliza a tabela 1:

*! Na legislacdo europeia, uma doenca rara é definida como uma doenca com risco de vida ou de
condicdo crbnica debilitante, com uma prevaléncia de 5 pacientes por 10.000 pessoas ou menos. (DENIS, 2009)
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Tabela 1 — Fases da pesquisa clinica e a quantidade de individuos necessaria para os ensaios.

Fase clinica Individuos necessarios
Fase | 20a 100
Fase Il 100 a 500
Fase Il1 1000 a 5000

Fonte: Zuccetti e Morrone, 2012.

Considerando o baixo nimero de incidéncia de casos das doencas raras, torna-se
impraticavel a realizacdo de ensaios clinicos nos moldes praticados conforme a Resolugédo
251 do CNS.

Além disso, o desenvolvimento de novos farmacos tem relacdo com a demanda do
mercado, portanto, ndo se vislumbram o0s incentivos para o desenvolvimento de
medicamentos Orfaos para doencas raras, sob a ética da indUstria farmacéutica, por considerar
0 baixo nimero de pacientes se comparados a populacdo mundial (PIRETT, 2017).

Outros casos que merecem atencdo por também apresentarem impossibilidades ou
limitacdes quanto a testes clinicos e consequentemente, a falta de previsdo no registro do
medicamento da dosagem e da sua destinacdo especifica, sdo os casos das populacdes
especiais, como as criangas, idosos e gestantes e até mesmo pacientes oncoldgicos.
Dificilmente estes grupos se encontrardo insertos na bula, pelo fato de que ndo ha ensaios
clinicos realizados de forma robusta.

As criancas de modo geral, e em especial, 0s recém-nascidos, representam um grupo
ainda mais seleto para realizacdo desses estudos clinicos, devendo ser levado em consideracao
ainda, o alto custo demandados pelos estudos e que por ndo trazer o retorno financeiro
esperado, as industrias farmacéuticas preferem investir em estudos dos medicamentos para
uso da populacéo geral.

Estudos realizados pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS,
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos e pelo Ministério da Saude (2012),
reforcam essas afirmagfes de que quando se trata de criangas, idosos e gestantes, existe uma
maior dificuldade ou mesmo a impossibilidade de realizar ensaios clinicos com esses grupos é
bem maior. O estudo estima que o uso off label nesses grupos seja maior que 90%, enquanto
em adultos esse uso varie entre 7,5% e 40% das prescri¢es

Loureiro et. Al (2019) apresenta resultados de estudos realizados com as prescri¢es

de medicamentos & criancas*’, cujos nimeros apresentados indicaram que 33,3% das

%2 0 estudo foi realizado a partir da comparagao entre as principais indicagdes terapéuticas relacionadas
ao uso off-label em pediatria encontradas no estudo com a indicacdo para uso em adultos, baseando-se nas
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prescri¢Oes 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. Analisando os
resultados por faixa etaria, concluiu que as criancas com idade superior a 1 més de vida
até 1 ano (40,8%) foram as mais expostas ao uso de medicamentos off-label.

Outro estudo®, dessa vez apresentado por Vieira et. Al (2021) trouxe que 400
neonatos prematuros utilizaram 16.143 medicamentos, com 86 especialidades diferentes; onde
51,9% desses itens foram classificados como off-label. Os mais prescritos foram gentamicina
e ampicilina (17,5% e 15,5% respectivamente). O estudo demonstrou associacfes
significativas do uso de medicamentos off label com a menor idade gestacional, baixo peso ao
nascer, menor “escore de Apgar no quinto minuto”, manobra de reanimacédo avancada em sala
de parto e ébito.

Esses resultados exemplificam a expressiva incidéncia do uso off label nesse grupo
especifico. Saullo et al., (2013) aponta que a principal causa desse uso é a falta de
medicamentos comercializados para criangas em diferentes faixas etarias principalmente para
neonatos, que inclui a falta de formulages, falta de evidéncias cientificas, falta de ensaios

clinicos e falta de autorizacdo de comercializacdo das agéncias reguladoras.

3.2 O PROCESSO DE INCLUSAO DE INDICACOES DE USO NAS BULAS
FARMACEUTICAS

Inicialmente, antes de adentrarmos ao porqué dos entraves do fornecimento dos
medicamentos fora da bula, € preciso entender o processo de inclusdo das indicacdes nas
bulas. Esse processo é regido pela Anvisa, que é responsavel pela aprovacdo das indicacdes
de uso, 0 que possibilita o registro do medicamento aqui no Brasil. Em relagdo aos requisitos
que levam a aprovacdo da indicacdo do medicamento, sdo trés: a qualidade, a eficicia e a
seguranca, com base em estudos e testes cientificos que comprovam a recomendacéo clinica.

A Lei n. 9.782/99 dispde sobre o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, regulamentando os procedimentos para a

regulamentacdo de novos medicamentos.

informagdes obtidas tanto no Bulario da ANVISA quanto na base MICROMEDEX/FDA e teve como populagao
amostral, criangas a partir de 1 més de idade a adolescentes de 16 anos, no periodo de janeiro a margo de 2012
na unidade de pediatria de um hospital puiblico de Fortaleza-CE, Brasil. Disponivel em:
https://rbfhss.org.br/sbrafh/article/view/152/154.

* Pesquisa realizada em trés unidades de terapia intensiva neonatais, nos anos de 2016 e 2017,
acompanhados durante o periodo neonatal.
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A Lei n. 6.360/76 dispBe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos o0s
Medicamentos, as Drogas, 0s Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e
Outros Produtos; regulamentando o registro de medicamentos conforme o art. 16 incluido
pela Lei n®10.742 de 2003.

Em resumo, apresenta os procedimentos que devem ser realizados, consistindo em

quatro etapas, de acordo com a Resolucdo 251 do Conselho Nacional de Saude:

Fase | - E o primeiro estudo em seres humanos em pequenos grupos de pessoas
voluntérias, em geral sadias de um novo principio ativo, ou nova formulacdo
pesquisado geralmente em pessoas voluntarias. Estas pesquisas se propdem
estabelecer uma evolucéo preliminar da seguranga e do perfil farmacocinético e
quando possivel, um perfil farmacodinamico;

Fase Il - (Estudo Terapéutico Piloto) - Os objetivos do Estudo Terapéutico Piloto
visam demonstrar a atividade e estabelecer a seguranca a curto prazo do principio
ativo, em pacientes afetados por uma determinada enfermidade ou condicdo
patologica. As pesquisas realizam-se em um namero limitado (pequeno) de pessoas
e frequentemente sdo seguidas de um estudo de administracdo. Deve ser possivel,
também, estabelecer-se as relagGes dose-resposta, com o objetivo de obter sélidos
antecedentes para a descricdo de estudos terapéuticos ampliados (Fase 111);

Fase 1l - Estudo Terapéutico Ampliado

S&o estudos realizados em grandes e variados grupos de pacientes, com 0 objetivo
de determinar:

* o resultado do risco/beneficio a curto e longo prazos das formulagdes do principio
ativo.

« de maneira global (geral) o valor terapéutico relativo.

Exploram-se nesta fase o tipo e perfil das reacfes adversas mais frequentes, assim
como caracteristicas especiais do medicamento e/ou especialidade medicinal, por
exemplo: interages clinicamente relevantes, principais fatores modificatorios do
efeito tais como idade etc. e

Fase IV - Sdo pesquisas realizadas depois de comercializado o produto e/ou
especialidade medicinal. Estas pesquisas sdo executadas com base nas caracteristicas
com que foi autorizado o medicamento e/ou especialidade medicinal. Geralmente
sdo estudos de vigilancia pés-comercializacdo, para estabelecer o valor terapéutico,
0 surgimento de novas reagdes adversas e/ou confirmagdo da frequéncia de
surgimento das ja conhecidas, e as estratégias de tratamento.

A resolugdo 196 do CNS de forma complementar, traz as diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos e 0s protocolos que necessitam
serem seguidos.

Nesse interim, novas indicagdes que porventura surjam apos o registro (ampliagéo e
restricdo do uso ou faixa etaria de utilizacdo, indicagdo do uso para nova doenca, entre

outros), podem ser incluidas na bula, sendo observados os mesmos requisitos que geraram a
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indicacdo primaria. No entanto, esse novo processo de aprovacdo demanda tempo para serem
realizados os devidos estudos, testes clinicos e submissdo a aprovacéo da agéncia reguladora,
0 gque nem sempre acompanha a necessidade de alguns pacientes munidos de prescricdes

médicas que, por muitas vezes, possuem carater emergencial.

3.3 ABUSCA PELO EQUILIBRIO ENTRE A GARANTIA DE SEGURANCA E
EFICACIA E A MORA DO ESTADO

A demora na aprovacdo, por sua vez, pode ocorrer por diversas causas, segundo a
ANVISA [s.d.], o pedido de registro pode ter sido feito muito mais tarde no Brasil do que em
outros paises, assim como pode ocorrer também de o medicamento receber aprovacao
acelerada em outro pais, baseada na apresentacdo de estudos preliminares ou incompletos, o
que ndo representa o procedimento adotado pela agéncia reguladora no Brasil, a ANVISA.

Além disso, a agéncia reguladora acrescenta no mesmo informativo, que existem casos
de algumas doencas raras cujo tratamento medicamentoso s € respaldado por séries de casos,
e gue tais indicacdes possivelmente nunca constardo da bula do medicamento porque jamais
serdo estudadas por ensaios clinicos. Deliberando, por fim, que o uso off label €, por
definicdo, ndo autorizado por uma agéncia reguladora, mas isso ndo implica que seja
incorreto.

A conclusdo que se pode tirar de acordo com o informativo da ANVISA, é que 0 uso
fora do rétulo, & primeira vista, se trata muitas vezes de uma questdo de ordem burocrética e
ndo essencialmente questdo de eficacia e seguranga.

Nesse sentido, € possivel questionar se sendo a saude um direito fundamental, poderia
se sujeitar aos obstaculos burocraticos que demandam tempo que por vezes 0s pacientes ndo
possuem? Nesses casos excepcionais, em que os demandantes dessas acbes buscam a
concessdo do medicamento de forma judicial em razdo de seus delicados quadros de saude,
fica evidente a linha ténue entre garantir a seguranca do uso do medicamento e a longa espera
imposta aos que necessitam de tratamento de forma imediata.

Por conseguinte, mesmo que 0 paciente ja tenha se submetido a outros tratamentos que
ndo trouxeram resposta positiva para seu quadro clinico e demonstra que sua possibilidade de
melhora estd vinculada ao uso fora do rotulo do medicamento, este se encontra sendo
obrigado a aguardar o registro na bula do medicamento, que pode demorar muito tempo,

conforme visto no topico anterior.
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Assim, subsistem as criticas & mora por parte do Estado e ao impedimento de forma
sumaria a todos os casos em que se indeferem os medicamentos que sejam de uso fora do

rétulo. Nesse sentido, o Enunciado 50 da 11 Jornada de Direito Civil:

50. Saude Publica - Salvo prova da evidéncia cientifica e necessidade premente, nao
devem ser deferidas medidas judiciais de acesso a medicamentos e materiais nao
registrados pela ANVISA ou para uso off label. (SAUDE, 2015)

O enunciado nos traz que ha a possibilidade do uso off label em casos de premente
necessidade com a devida comprovagdo cientifica. Assim, os julgamentos ndo podem ser
padronizados, ante as circunstancias proprias retiradas da analise de cada caso e devendo ser
considerado se ha evidéncias cientificas que corroborem com a utilizacdo daquele
medicamento, por ser, na maioria dos casos, necessario o tratamento com urgéncia. Desta
forma, quando um médico prescreve o medicamento, esta assumindo os riscos, muito embora
se ressalte novamente, que o uso pode ser correto, s6 ndo foi aprovado conforme todos 0s
critérios mencionados no topico 2.2.1. por questdes de ordem burocratica.

N&o se pode, entretanto, negar que o processo de aprovacdo de um medicamento,
demanda uma série de processos que ndo podem ser eliminados, por se tratar de questdo de
ordem fundamental e de responsabilidade da agéncia reguladora, havendo testes clinicos até
depois da autorizagcdo de venda do farmaco e acompanhamento periddico. De acordo com
Zuccetti e Morrone, as fases da pesquisa clinica levam prazos variados e demandam tempo

consideravelmente longo:

Tabela 2 — Fases da Pesquisa Clinica

Fase clinica Tempo necessario
Descoberta de um principio ativo e fase pré clinica 3 - 6 anos
Fase I, Il e 11l 6 - 7 anos
Fase IV e testes adicionais pos registro variavel

Fonte: Zuccetti e Morrone, 2012.

Esse periodo engloba todas as fases clinicas, desde a descoberta do principio ativo até
a fase de autorizagdo para a venda, porém, também se aplica aos casos de incorporacdo de
novo uso aos medicamentos que ja estejam a venda, em virtude de ser necessario submeter o
novo uso requerido aos testes e ensaios clinicos de eficacia e seguranca. O que se questiona, é
0 tempo de espera dos pacientes que requerem o fornecimento do medicamento pelo SUS,
mas precisam aguardar o fim do processo de inclusdo no registro.

A ocorréncia da demora pode se dar por diversos fatores e ha de se considerar as

divergéncias espaco-temporal, pois as indicacdes ndo sdo completamente harmonizadas entre
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0s paises. A exemplo, a hipdtese de um pedido de registro ter sido realizado no Brasil em
época posterior ao pedido efetuados em outros paises, 0 que por consequéncia, vai gerar
resultados em épocas diferentes. Como também nos casos em que o medicamento em algum
outro pais obtenha o registro de forma acelerada, mas que no Brasil esse registro acelerado
ndo é possivel, pois a Anvisa ndo prevé a aprovacdo do uso com base em estudos e pesquisas
preliminares ou incompletas, enfim, questes de ordem espacial e temporal.

Nesses casos mencionados, ndo seriam medicamentos de uso fora da bula, pois sequer
h& uma bula, mas sim, medicamentos sem registro. Ressalvando-se, as exce¢Ges nos casos em
que esse processo se dé apenas para a inclusdo de nova utilizacdo e ndo da aprovacao
origindria do medicamento. Todavia, dentro dos casos analisados, a maior ocorréncia de
requerimento de drogas off label e da reclamacdo da demora, é em relacdo a este ultimo,
guando um medicamento aprovado precisa se submeter a novos testes até que tenha a nova
utilizacdo aprovada.

Uma hipotese de melhora nesse cenario de inclusdo ou alteracdo do uso do farmaco
seria tornar esse procedimento mais célere, possibilitando copiar o modelo do processo de
outros paises, como é o caso do fast-track®, utilizado quando medicamentos ja foram
melhorados/otimizados de forma extensiva e ja passaram por todas as barreiras regulatorias,
possibilitando que novos usos possam ter a regulamentacdo de forma acelerada (TRUONG,
2018).

Procedimento similar adotou-se durante as pesquisas sobre a Covid-19 no Brasil para a
producdo de medicamentos e vacinas, quando foi autorizado o processo de aprovacdo
expressa (fast-track) no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos — ReBEC*, possibilitando a
reducdo do prazo de aprovacdo de algumas semanas, para menos de 48 horas.

Assim, poderia ser pensado num modelo de incorporacdo de estudos e ensaios ja
realizados em outros paises a fim de dar celeridade ao processo de aprovacdo de
medicamentos no Brasil, quando ja houver sido aprovada a utilizacdo de novos usos para um
medicamento em outro pais, ou, quando ainda ndo aprovada, j& houver robustos testes que

comprovem a eficacia para o tratamento.

* O sistema de fast track serve para agilizar o desenvolvimento e aprovacdo de medicamentos
considerados de extrema importancia por serem utilizados no tratamento de condicdes clinicas consideradas
graves ou com risco de vida, e que atendem a uma necessidade médica. Sdo doencas cujos tratamentos ndo séo
totalmente suficientes ou ndo ha tratamento adequado. (STAHL, 2009)

“* Nesse processo, o ReBEC noticiou que “Cientistas em todo mundo poderdo ter répido acesso a
modelagem de estudos ja em andamento, evitando o retrabalho e favorecendo a cooperagdo. O objetivo é
encurtar o tempo entre o inicio da pesquisa, a testagem e a chegada de medicamentos, vacinas e outras inovagdes
até a sociedade”, disponivel em: https://ensaiosclinicos.gov.br/news/54.
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4 A APLICABILIDADE DO DIREITO A SAUDE EM RELACAO AOS
MEDICAMENTOS OFF LABEL NOS TRIBUNAIS SUPERIORES

Acerca do tema da judicializacdo da salde, cabe dar énfase em alguns julgamentos que
tiveram relevancia especial na historicidade do fornecimento dos medicamentos, conforme
sera tratado mais adiante.

A esse respeito, cabe antes tecer alguns comentérios sobre a busca do tratamento off
label a ser custeado pelo SUS, pois, conforme ja dito, apesar de a Anvisa ndo proibir o uso
fora da bula e esse uso ser comum nas redes privadas, a dispensacdo desses medicamentos
pelo SUS ainda ndo é permitida, conforme o art. 19-T da Lei n° 8.080/90 citado
anteriormente, vez que o Estado, em regra, ndo assume 0s riscos e disponibilidade financeira
com prescricdes que ndo foram aprovadas integralmente pela sua agéncia reguladora, a
ANVISA, a excec¢do anteriormente mencionada em que a propria ANVISA autoriza o uso.
Assim, 0 que se tem € um cenario com varias acdes com decisdes controversas sobre a
concessédo de medicamentos, mesmo com teses do STJ e STF firmadas.

Ainda sobre as controvérsias entre as teses firmadas e suas aplicacbes, o STJ firmou
entendimento positivo em relacdo a concessdo pela rede privada de planos de saude,

alinhando que:

considera-se abusiva a negativa de cobertura de plano de salde quando a doenca do
paciente ndo constar na bula do medicamento prescrito pelo médico que ministra o
tratamento (off label) (Agint no AREsp 1682588/SP, Rel. Ministro MOURA
RIBEIRO, TERCEIRA TURMA, julgado em 15/12/2020, DJe 18/12/2020.

Com esse entendimento, o STJ passou a considerar que os planos devem ser obrigados
a custear esses tratamentos com uso off label, entendendo que a auséncia, por si s6, de uma
indicacdo especifica na bula do medicamento ndo € motivo para que as operadoras de plano
de salde neguem a cobertura do tratamento. A exemplo, o seguinte julgado da 4* Turma
colacionado referente ao REsp 1729566SP 2017/0333668-7, que traz o entendimento atual do
STJ de que é abusiva a negativa da cobertura de medicamentos off label pelas operadoras de
planos de saude, considerando que o ndo fornecimento pode interferir na atuacdo médica e
comprometer a salde do paciente, pois a negativa da operadora de saude ndo pode prevalecer
sobre a decisdo médica de quem assiste 0 paciente:
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
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TRATAMENTO EXPERIMENTAL. DESCABIMENTO. EVIDENCIA
CIENTIFICA, A RESPALDAR O USO. NECESSIDADE.

1. Por um lado, o art. 10, incisos I, V e IX, da Lei n. 9.656/1998, testilhando
com a fundamentacdo da decisdo recorrida, expressamente exclui da relacdo
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, mas alcancar resultado eficaz e apto ao
avanco das técnicas terapéuticas atualmente empregadas, ocorrendo em beneficio do
pesquisador e do patrocinador da pesquisa.

2. O art. 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 pratica
pelos médicos.

3. Nessa linha, consoante deliberagdo do CFM, o uso off label justifica-se em
situacdes especificas e casuisticas e ocorre por indicagcdo médica pontual, sob o risco
do profissional que indicou. E considerado como hipotese em que "o
medicamento/material médico € usado em ndo conformidade com as orientacGes da
bula, incluindo a administragdo de formulagcBes extemporaneas ou de doses
elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas registradas; indicacfes e
posologias ndo usuais; administracdo do medicamento por via diferente da
preconizada; administracdo em faixas etérias para as quais o0 medicamento néo foi
testado; e indicagdo terapéutica diferente da aprovada para o medicamento/material”.
4, Havendo evidéncias cientificas que respaldem a prescricdo, 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. Conforme propde o Enunciado n. 15 da | Jornada de Direito da Saude,
realizada pelo CNJ, devem as prescri¢cfes médicas consignar o tratamento necessario
ou 0 medicamento indicado, contendo a sua Denominagdo Comum Brasileira (DCB)
ou, na sua falta, a Denomina¢do Comum Internacional (DCI), o seu principio ativo,
seguido, quando pertinente, do nome de referéncia da substancia, da posologia, do
modo de administragdo, do periodo de tempo do tratamento "e, em caso de
prescricdo diversa daquela expressamente informada por seu fabricante, a
justificativa técnica".

6. Assim, como a questdo exige conhecimento técnico e, no mais das vezes,
subjacente divergéncia entre profissionais da salde (médico assistente do
beneficiario e médico-perito da operadora do plano), para propiciar a prolacéo de
deciséo racionalmente fundamentada, na linha do que propugna o Enunciado n. 31
da I Jornada de Direito da Saude do CNJ, o magistrado deve "obter informag6es do
Nucleo de Apoio Técnico ou Camara Técnica e, na sua auséncia, de outros servigos
de atendimento especializado, tais como instituicGes universitarias, associa¢des
profissionais, etc".

7. A prescricdo de medicamento para uso off label ndo encontra vedacao legal, e
nem mesmo a recorrente afirma que a utilizacdo do farmaco traz algum risco de
dano a sadde da autora ou que seja ineficaz para o tratamento da enfermidade que a
acomete. Portanto, e pela auséncia de pedido de cassacdo da sentenca para
solicitagdo de nota técnica ao Nucleo de Apoio Técnico do Tribunal de origem e/ou
producdo de prova pericial para demonstracéo da inexisténcia de evidéncia cientifica
(clinica) a respaldar a prescricdo do medicamento, é de rigor a confirmagdo da
decisdo recorrida, ainda que por fundamento diverso.

8. Recurso especial ndo provido.

Em relacdo a cobertura de planos de Saude, os Tribunais Superiores entendem pela

obrigatoriedade do custeio, ndo sendo o simples fato do uso do medicamento estar fora da
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previsdo da bula, dbice ao fornecimento. Entretanto, esse entendimento ndo prevalece quando
se trata do fornecimento por parte do SUS, conforme teses que serdo tratadas adiante.

Questiona-se, entdo, o0 porqué dos casos que sdo levados a justica pleiteando o
fornecimento de medicamentos pelas operadoras de salde sdo deferidos e os pleitos que
intentam 0 mesmo pedido em relagdo ao SUS, séo negados. Se ambos o0s pedidos partem do
mesmo motivo do indeferimento administrativo: uso fora da autorizagéo da Anvisa.

O que pbde ser percebido nos casos amostrais analisados, € que os Tribunais, ao
fundamentar os indeferimentos judiciais, afirma que o Estado ndo poderia se responsabilizar
pelos riscos que ocasionalmente ocorram ap0s a concessdo, respaldados na vedacdo do art.
19-T, antes da inclusdo do parégrafo Unico e seus dois incisos, abordados no tépico 2.3.3.2 .
Em relacdo as operadoras de plano de salde, os Tribunais enxergam como uma relacéo
consumerista, em que a discussdo ndo alcancaria as vedagdes do art. 19-T da Lei 8.080, pois
esta sO estaria direcionada apenas ao SUS.

Todavia, € importante lembrar que o custeio das operadoras privadas de plano de
salde se diferencia do custeio dos tratamentos e servicos fornecidos pelo SUS, em virtude
daquele ter origem no valor pago mensalmente pelo consumidor final de seus servi¢cos. Dessa
maneira, & medida que novos servicos sao incluidos e as operadoras sdo obrigadas a custear,
esse 6nus pode ser reajustado aos valores pagos nos planos de salde, encarecendo-os.

Ainda em relacdo ao fornecimento de servigos e medicamentos por parte dos planos de
saude, recentemente foi realizado o julgamento do Rol taxativo da Agéncia Nacional de
Saude — ANS, em que se discutiu se o rol de procedimentos estabelecidos por esta agéncia
regulamentadora possuia carater taxativo, de modo a obrigar a operadoras de salde a
cobrirem os tratamentos previstos em sua lista, ou se o rol mencionado teria carater
exemplificativo, permitindo, portanto, maior abrangéncia nos procedimentos. Nesse
julgamento, a discussdo girou em torno do EREsp 1.886.929 e no EREsp 1.889.704, fixando a

seguinte tese:

1. O rol de procedimentos e eventos em salide suplementar é, em regra, taxativo;

2. A operadora de plano ou seguro de salde ndo € obrigada a arcar com tratamento
ndo constante do rol da ANS se existe, para a cura do paciente, outro procedimento
eficaz, efetivo e seguro ja incorporado ao rol;3. E possivel a contratacio de
cobertura ampliada ou a negociacdo de aditivo contratual para a cobertura de
procedimento extra rol;

4. Ndo havendo substituto terapéutico ou esgotados os procedimentos do rol da
ANS, pode haver, a titulo excepcional, a cobertura do tratamento indicado pelo
médico ou odontdlogo assistente, desde que (i) ndo tenha sido indeferido
expressamente, pela ANS, a incorporacdo do procedimento ao rol da salde
suplementar; (ii) haja comprovacdo da eficicia do tratamento a luz da medicina
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baseada em evidéncias; (iii) haja recomendacfes de Orgdos técnicos de renome
nacionais (como Conitec e Natjus) e estrangeiros; e (iv) seja realizado, quando
possivel, o didlogo interinstitucional do magistrado com entes ou pessoas com
expertise técnica na éarea da salde, incluida a Comisséo de Atualizagdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar, sem deslocamento da competéncia
do julgamento do feito para a Justica Federal, ante a ilegitimidade passiva ad causam
da ANS.

Depreende-se do item 4 da tese citada, que foi prevista uma exce¢do a regra da
taxatividade. Assim, nos casos em que o tratamento indicado pelo médico ou odontélogo néo
estiverem previstos no referido rol (por ndo haver substitutos ou por haver esgotados os
procedimentos indicados na cobertura taxativa da ANS), existe a possibilidade de ser deferido
o tratamento indicado, desde que atendidas as regras elencadas nos subitens i, ii, iii e iv.
Contudo, ainda ndo é possivel afirmar de que maneira essa previsao ira refletir na pratica,

considerando que foi prevista a possibilidade, ndo a sua obrigatoriedade.

4.1 TEMA 500 DO STF - LEADING CASE RE 657718

O julgamento do Recurso extraordinario discutiu, a luz dos artigos 1°, II; 6°; 23, II;
196; 198, 1l e § 2° e 204 da Constituicdo Federal, a possibilidade de o Estado ser obrigado a
fornecer medicamento ndo registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —

ANVISA. Nesse caso, a Tese de Repercussdo Geral firmada foi a seguinte:

1. O Estado néo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais.

2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de
medicamento por decisédo judicial.

3. E possivel, excepcionalmente, a concessdo 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 6rfdos 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 ac¢fes que demandem
fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA deverdo necessariamente
ser propostas em face da Unido.

Percebe-se que a tese firmada declara a ndo obrigatoriedade de o Estado de fornecer
medicamentos experimentais, ou seja, sem o devido registro na agéncia reguladora
competente.

A titulo exemplificativo, no proc. n.° 0804954-54.2019.4.05.8200 que tramitou na 32
vara federal da Secdo Judicidria da Paraiba, a parte autora requereu o fornecimento do
medicamento Micofenolato de Mofetila, por ser portadora de Lupus (CID-10 M32.1); o
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pedido de antecipacdo dos efeitos da tutela foi indeferido, sob o argumento de que o pedido
nédo preencheria os requisitos postos pelo Supremo Tribunal Federal no julgamento do RE n°
657718, pois tanto o registro quanto o fornecimento ndo eram destinados para a enfermidade
que a acometia (era destinado na bula para casos de faléncia ou rejei¢cdo de transplante de rim,
rim transplantado, coracdo transplantado ou figado transplantado). Portanto, aquele juizo
entendeu que j& existia protocolo do SUS para o tratamento das doencas que acometiam a
parte promovente, e ndo ensejava a utilizacdo do farmaco requerido.

Todavia, a tese declara também, os casos em que pode ser aplicada a excecdo a essa
regra. Entdo, mesmo que o medicamento ndo tenha registro, mas o pedido para sua obtencao
jé tenha sido realizado, ha a possibilidade do Estado fornecer o medicamento (hipotese “i”),
assim como nos casos haja o registro em agéncias regulamentadoras internacionais (hipotese
“ii””) e ainda, nos casos em que restar comprovada a inexisténcia de substituto terapéutico com
registro no Brasil (hipotese “iii”’). Os Tribunais, a exemplo do TRF5 ja vem aplicando a tese

firmada pelo STF, conforme julgamento a seguir:

PROCESSO N°: 0813462-14.2020.4.05.0000 - AGRAVO DE INSTRUMENTO
AGRAVANTE: V. A. T. S. ADVOGADO: Bruno Andre Gama Tavares
REPRESENTANTE(PAIS): ELAINE ALVES DA SILVA AGRAVADO:
MUNICIPIO DE SALOA e outros ADVOGADO: Luciclaudio Gois De Oliveira
Silva e outro RELATOR(A): Desembargador(a) Federal Manoel de Oliveira Erhardt
- 42 Turma EMENTA CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO. AGRAVO DE
INSTRUMENTO. TUTELA PROVISORIA DE URGENCIA ANTECEDENTE.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. DIAZOXIDO 25MG. HIPOGLICEMIA
HIPERINSULEMICA PERSISTENTE DA INFANCIA. REGISTRO NA ANVISA
VENCIDO. DOENCA RARA. APROVAGCAO EM ORGAO REGULADOR
INTERNACIONAL (FDA). NOTAS TECNICAS RECOMENDANDO O
FORNECIMENTO DO FARMACO. INEXISTENCIA DE SUBSTITUTO
TERAPEUTICO. TESE FIXADA NO RE 657718. PREENCHIMENTO DOS
REQUISITOS. TUTELA PROVISORIA CONCEDIDA. AGRAVO PROVIDO. 1.
A decisdo agravada indeferiu o pedido de tutela proviséria de urgéncia, que tem por
objeto o fornecimento do medicamento Diazoxido de 25mg, em forma de capsulas,
para tratamento de hipoglicemia hiperinsulémica persistente da infancia (CID 10 e
16.2). 2. O registro na ANVISA constitui um dos requisitos fixados pelo Superior
Tribunal de Justica, no REsp 1.657.156/RJ, para a concessdo de medicamentos ndo
integrantes dos atos normativos do SUS. 3. O Supremo Tribunal Federal, no
Recurso Extraordinario n°® 657.718, traz requisitos para que se excepcione a
exigéncia, ante a mora da ANVISA em apreciar o pedido de registro do
medicamento, quais sejam: (i) pedido de registro na ANVISA, salvo no caso de
medicamento 6rfao para tratamento de 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. A autora, ora
agravante, a época do ajuizamento, contava cinco meses de vida e estava internada
ha 15 dias para investigacao de historico de hipoglicemias desde o nascimento, com
possivel diagnéstico de Hipoglicemia Hiperinsulinémica Persistente da Infancia
(CID10: E16.2), tendo iniciado teste terapéutico com diazdxido, apresentando boa
resposta. 5. O laudo médico indica que o farmaco é a primeira escolha para a
patologia, ndo havendo substituto terapéutico para a doen¢a, que é rara, sendo
imprescindivel para prevenir sequelas neuroldgicas irreversiveis, o que é confirmado
por notas técnicas emitidas pelo NATJUS em casos analogos. 6. Tanto as referidas
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notas técnicas como a médica assistente deixam claro que a condi¢do da autora é
rara, sinalizando que o medicamente pretendido se enquadra na categoria de "6rfao"
para o tratamento de doencas raras e ultrarraras, dispensando, em principio, a
aprovacao da ANVISA. 7. A protecdo do direito a vida e a salde ndo pode ficar a
mercé dos interesses econdmicos envolvidos no fornecimento de medicamentos. A
falta de registro, no caso, parece decorrer da auséncia de interesse econdémico e ndo
da falta de comprovacéo de seguranca e eficacia, que ja foram atestadas pela FDA e,
preteritamente, pela propria ANVISA, que havia aprovado o farmaco, cujo registro
veio a caducar. 8. No caso vertente, além da imperiosa necessidade de fornecimento
do medicamento, ratificada pelo sucesso em sua utilizacdo inicial, o pedido preenche
os trés requisitos elencados pelo STF, uma vez que a doenca é rara, o farmaco é
reconhecido na literatura internacional (registrado no FDA) e ndo existe alternativa
terapéutica no SUS. 9. Agravo provido. Ccms (PROCESSO:
08134621420204050000, AGRAVO DE INSTRUMENTO, DESEMBARGADOR
FEDERAL BRUNO LEONARDO CAMARA CARRA, 4% TURMA,
JULGAMENTO: 16/03/2021)

E importante suscitar, entretanto, que em todos 0s casos em que a tutela de urgéncia é
deferida, ou até mesmo quando na Sentenca se confirma a tutela e se julga procedente o
pedido de fornecimento do medicamento, é analisada a existéncia de pelo menos uma
daquelas hipdteses de excecdo mencionadas.

O STF ja se manifestou para esclarecer que a possibilidade de concessédo judicial em
relagdo aos medicamentos off label ndo est4 incluida nessa tese fixada (RE 1308073 / RJ —
RIO DE JANEIRO — RECURSO EXTRAORDINARIO — Relator(a): Min. CARMEN
LUCIA — Julgamento: 05/03/2021), por entender, conforme o voto definido pelo Ministro
Dias Toffoli, que a tese tratada (Tema 500) diz respeito a ndo obrigatoriedade de o Estado
fornecer medicamentos experimentais. Enfatiza que os medicamentos off label ndo sé&o
experimentais, pois possuem registro na ANVISA, a sua problematica diz respeito apenas ao
uso requerido, que estd fora do que preceitua sua bula, diferindo-o, portanto, nos termos a
sequir:

A primeira: a conclusdo a que se chegou nestes autos quanto ao registro na ANVISA
como condicdo necessaria ao fornecimento da medicacdo pelo SUS néo se relaciona
com a hipotese de fornecimento off label do medicamento, hip6tese na qual o
farmaco é registrado na agéncia, mas o uso requerido foge da indicagdo contemplada
em sua bula. Embora a ANVISA proceda ao registro dos medicamentos para
especifica finalidade, ndo se pode afirmar que, por isso, 0 medicamento, quando
indicado para finalidade diversa, ndo conta com registro da agéncia reguladora. O
registro em tal caso existe. O uso do medicamento é que estd dissociado da
indicacdo para a qual foi registrado. Assim, a celeuma que se dd quanto a
possibilidade de se obrigar o sistema a fornecer medicacdo para indicacdo diversa da
registrada na ANVISA - hip6tese que também conta com vedacgdo legal expressa no
art. 19-T, |, da Lei n® 8.080/90 - ndo se refere a travada aqui nestes autos.

Na espécie em exame, trata-se de medicamento com registro na Anvisa, mas com
previsdo de uso para finalidade diversa da pretendida pelo recorrente, o chamado
medicamento de uso off label.

Embora o Tema 500 néo vincule especificamente o fornecimento de medicamento off

label, o julgamento trouxe importantes discussdes sobre a judicializacdo da salde. De toda
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forma, essa tese firmada representa a prevaléncia das necessidades individuais em salde
acima da existéncia de obstaculos burocraticos, em que pese a possibilidade de prejuizo a

salde e a vida, quando ndo houver tratamento eficaz disponivel devidamente regulamentado.

4.2 TEMA 1161 DO STF — LEADING CASE RE 1165959

O julgamento do RE 1165959 surgiu através da analise dos requisitos fixados pela tese
firmada no RE 657.718 (tema 500 j& abordado) e dos requisitos levantados no RE 566.471
(tema 6) — ainda em julgamento®® — em que se discute o dever do Estado em relagdo a
possibilidade de fornecer especificamente medicamentos de alto custo a portador de doenca
grave que ndo possua condicdes financeiras para compra-lo. Destaque-se que apesar da
similaridade, os temas mencionados analisam situagdes diferentes: enquanto o RE 657.718
trata de medicamentos ndo aprovados na ANVISA, o RE 566.471 trata de medicamentos de

alto custo.

“ Em julgamento ocorrido em 01 de setembro de 2020, os ministros apresentaram seus votos, com as
teses que fixavam o Ministro Marco Aurélio (Relator): "O reconhecimento do direito individual ao
fornecimento, pelo Estado, de medicamento de alto custo, ndo incluido em Politica Nacional de Medicamentos
ou em Programa de Medicamentos de Dispensacdo em Carater Excepcional, depende da comprovacdo da
imprescindibilidade — adequacdo necessidade —, da impossibilidade de substituicdo do farmaco e da
incapacidade financeira do enfermo e dos membros da familia solidaria, respeitadas as disposi¢des sobre
alimentos dos artigos 1.694 a 1.710 do Caodigo Civil";

O Ministro Alexandre de Moraes: “Na hipotese de pleito judicial de medicamentos ndo previstos em
listas oficiais e/ou Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT’s), independentemente de seu alto custo,
a tutela judicial sera excepcional e exigira previamente - inclusive da analise da tutela de urgéncia -, o
cumprimento dos seguintes requisitos, para determinar o fornecimento ou ressarcimento pela Unido: (a)
comprovacdo de hipossuficiéncia financeira do requerente para o custeio; (b) existéncia de laudo médico
comprovando a necessidade do medicamento, elaborado pelo perito de confian¢a do magistrado e fundamentado
na medicina baseada em evidéncias; (c) certificacdo, pela Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no
Sistema Unico de Sadde (CONITEC), tanto da inexisténcia de indeferimento da incorporagio do medicamento
pleiteado, quanto da inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS; (d) atestado emitido pelo
CONITEC, que afirme a eficacia seguranca e efetividade do medicamento para as diferentes fases evolutivas da
doenga ou do agravo a saude do requerente, no prazo maximo de 180 dias. Atendidas essas exigéncias, ndo sera
necessaria a analise do bindbmio custo-efetividade, por ndo se tratar de incorporacdo genérica do medicamento™; e

O Ministro Roberto Barroso: “O Estado n3o pode ser obrigado por decisdo judicial a fornecer
medicamento ndo incorporado pelo SUS, independentemente de custo, salvo hipdteses excepcionais, em que
preenchidos cinco requisitos: (i) a incapacidade financeira de arcar com o custo correspondente; (ii) a
demonstragdo de que a ndo incorporagdo do medicamento ndo resultou de decisdo expressa dos Orgados
competentes; (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS; (iv) a comprovacao de eficacia
do medicamento pleiteado a luz da medicina baseada em evidéncias; e (v) a propositura da demanda
necessariamente em face da Unido, que é a entidade estatal competente para a incorporagdo de novos
medicamentos ao sistema. Ademais, deve-se observar um pardmetro procedimental: a realizacdo de dialogo
interinstitucional entre o Poder Judiciério e entes ou pessoas com expertise técnica na area da salde tanto para
aferir a presenca dos requisitos de dispensacdo do medicamento, quanto, no caso de deferimento judicial do
farmaco, para determinar que os 0rgdos competentes avaliem a possibilidade de sua incorporagédo no ambito do
SUS” O Ministro Gilmar Mendes pediu vistas e o julgamento encontra-se em pauta para julgamento. Disponivel
em:
https://www.stf.jus.br/portal/jurisprudenciaRepercussao/verAndamentoProcesso.asp?incidente=2565078&numer
oTema=6#
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Nesse julgamento publicado em 22 de outubro de 2021 no DJe, foi discutida a
possibilidade de fornecer em carater excepcional, 0 medicamento “Hemp Oil Paste RSHO” a
base de canabidiol que ndo possui registro na ANVISA, mas possui importacdo autorizada
pela agéncia de vigilancia sanitaria ao paciente, para seu uso proprio, de acordo com a
prescricdo medica:

Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais, medicamento que, embora nédo
possua registro na ANVISA, tem a sua importacdo autorizada pela agéncia de
vigilancia sanitaria, desde que comprovada a incapacidade econdmica do paciente, a
imprescindibilidade clinica do tratamento, e a impossibilidade de substituicdo por

outro similar constante das listas oficiais de dispensacdo de medicamentos e 0s
protocolos de intervencado terapéutica do SUS.

Evidencia-se nitidamente, o teor complementar a tese do RE 657.718 (tema 500),
reforcando que mesmo na auséncia de registro na ANVISA, quando diante de peculiaridades
e da necessidade mediata de tratamento, as decisdes judiciais podem privilegiar o deferimento
da assisténcia a saude, nesse caso em questdo, quando a propria agéncia reguladora autoriza

que o medicamento seja importado pelo paciente que necessite do uso terapéutico.

4.3 TEMA 106 DO STJ - LEADING CASE REsp 1657156/RJ

Nos autos do julgamento do Tema repetitivo 106, inserto no REsp 1657156/RJ,
inicialmente, fora determinada a suspenséo de todos os processos pendentes em que se discute
a obrigatoriedade de fornecimento, pelo Poder Publico, de farmacos ndo incorporados, por
meio de atos normativos, aos protocolos clinicos do Sistema Unico de Satde.

Posteriormente, foi julgado, apreciando o mérito dos Embargos de Declaracao,
conforme publicacdo no DJe em 21 de setembro de 2018, afirmando a possibilidade de se
postular judicialmente tais medicamentos, desde que cumpridos trés requisitos, firmando o

STJ a seguinte tese:

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

i) Comprovacdo, 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 os usos
autorizados pela agéncia.
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Analisando a tese formada no acorddo do Recurso Repetitivo pelo STJ, apesar ser
possivel entender pela ndo concesséo judicial de medicamentos de uso off label, pela incluséo
do termo “observados os usos autorizados pela agéncia”, no trecho final do subitem iii citado,
por ocasido do julgamento dos embargos de declaracdo no REsp 1.657.156, ha, uma ressalva
contida em seu corpo, pela qual é reconhecido que a ANVISA pode autorizar a utilizacdo de
farmacos fora das indicacdes contidas no registro aprovado. A ressalva mencionada é retirada
do voto do Ministro Benedito Gongalves, no trecho transcrito abaixo:

Verifica-se, assim, que referido dispositivo de lei impde duas vedacfes distintas. A
constante do inciso | que veda 0 pagamento, 0 ressarcimento ou o reembolso pelo
SUS de medicamento fora do uso autorizado pela ANVISA, ou seja, para tratamento
ndo indicado na bula e aprovado no registro em referido érgdo regulatério. Ja o
inciso 11, 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 que 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 hipbtese de haver
autorizacdo, ainda que precaria, para determinado uso, € resguardado o direito do
usuario do Sistema Unico de Salde de também ter acesso a utilizagdo do
medicamento no uso autorizado ndo presente no registro.

Nesse trecho, o Ministro deixa claro, que caso haja a autorizacdo da ANVISA e esteja
pendente apenas o registro, é garantido ao usuario do SUS, o seu fornecimento.

Acerca disso, a ANVISA tem autorizado, de forma excepcional, a utilizacdo de
medicamentos fora das prescri¢fes aprovadas em seus registros, com respaldo no art. 21 do
Decreto n. 8.077/2013. Saliente-se, que nesse caso, sob a hipdtese de uso onde a propria
Anvisa autorizou, de forma excepcional, o tratamento pode ser custeado pelo SUS, tendo em
vista que o agéncia reguladora autorizou o uso e conforme preconiza a Tese firmada do tema
106.

Pode ser citado a exemplo dessas situacfes excepcionais, 0 remédio Avastin®
(BEVACIZUMABE), que recebeu autorizagdo da Anvisa para ser usado no tratamento de
disturbio oftalmoldgico (Degeneracdo Macular Relacionada & ldade) por meio da Resolucdo
de Diretoria Colegiada - RDC n° 111. Em sua bula original, retirada do site da ANVISA*', o
medicamento € um antineoplasico indicado para o tratamento de Cancer colorretal
metastatico, Cancer de pulmao de ndo pequenas celulas localmente avangado, metastatico ou

recorrente, Cancer de mama metastatico ou localmente recorrente (CMM), Céancer de células

4 Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351255514200483/
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renais metastatico e/ ou avancado (mRCC), Cancer epitelial de ovario, tuba uterina e
peritoneal priméario e Cancer de colo do utero.

Na esfera judicial, no entanto, a Tese tem sido aplicada em sua literalidade, nos casos
em que ndo ha o registro aprovando o uso pela ANVISA, podendo ser citado o caso do
processo n.° 0502490-33.2019.4.05.8200* que tramitou na 7¢ Vara dos Juizados Especiais
Federais da Paraiba, onde a autora era portadora de Esclerose Sistémica Progressiva (CID-10
M34.0), com diagnostico simultaneo para Fibrose Pulmonar, sendo considerado necessario
pela equipe médica que a assistia, a prescricdo do medicamento Micofenolato de Mofetila
500mg; todavia, tal medicamento é indicado em casos que haja rejeicdo aguda de 6rgédo
transplantados, ndo sendo o caso da entdo demandante.

Nesse caso especifico, havia a existéncia da Portaria n°® 09/2017 da Secretaria de
Atencdo a Saude e da Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos, que alinha o
uso do Micofenolato de Mofetila para o tratamento de Esclerose Sistémica, estando inclusive,
aprovado pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Sistémica, havendo
ampla pesquisa cientifica acerca do seu uso; porém, ndo possui essa indicacdao de uso na bula
do medicamento aprovado pela ANVISA. Assim, houve a negativa administrativa municipal e
estatal, de modo que a Secretaria Estadual da Salde da Paraiba indicou uma lista de
medicamentos inclusos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas: Ciclofosfamida,
Metotrexato, Sildenafila e Azatioprina.

Tal fato levou a paciente a requerer o fornecimento do medicamento de forma judicial,
pois levou em consideracdo que ja teria feito uso de outros medicamentos disponibilizados
pelo SUS e que estes ndo colaboraram positivamente com o seu quadro.

Aquele juizo, apesar de ter deferido, inicialmente, a tutela de urgéncia para que fosse
fornecido o medicamento, a revogou na Sentenca de mérito e julgou improcedente o pedido,

analisando o caso sob o prisma do tema repetitivo 106/STJ:

A presente demanda fora distribuida apés a publicagdo do acorddo no REsp.
1.657.156/RJ, por isso, analisa-se 0 caso sob o prisma do tema repetitivo 106/STJ.
Conforme dito, a substancia requerida é fornecida pelo SUS, somente aos pacientes
transplantados (disponivel em http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-
nificada/app/sec/procedimento/exibir/0604320051/03/2019 acesso em 26.04.2019).
Noutro ponto, o registro do farmaco na Anvisa somente autoriza sua administracao
em casos que haja rejeicdo aguda de orgdo (transplantados), nada referindo ao

*® Esse caso especifico foi selecionado para o estudo por retratar as situacies em que ha o prévio
deferimento da tutela para conceder o medicamento, mas posteriormente, hd a sua revogacdo, indeferindo o
pedido com base na tese fixada no tema 106 do STJ. A peculiaridade se enxerga nesses casos, por associar o
medicamento sem uso registrado (off label) como um medicamento experimental, quando anteriormente, o STF
ja se manifestou afirmando que os medicamentos experimentais (sem registro na Anvisa) ndo se confundem com
os casos off label (Tema 500).
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esclerose sistémica progressiva ou outro tipo de esclerose (disponivel em
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351404578201256/?substancia=1
9907 acesso em 26.04.2019).

Considere-se que o medicamento sem uso registrado é considerado experimental,
haja vista ndo ter havido comprovacao institucional de sua eficacia para o tratamento
vindicado, ou mesmo que eventuais riscos quando de sua administracdo estariam
afastados ou que nédo oferece prejuizo a salde do paciente, mesmo havendo estudos
cientificos em andamento.

Resta prejudicada a analise dos demais requisitos.

Diante desse cenario, julgo improcedente em parte o pedido formulado pelo autor,
pelas razbes expostas, motivo porque declaro a demanda extinta, com julgamento
do mérito, nos termos do art. 487, I, CPC.

Sem custas ou honorarios (art. 54 da Lei n® 9.099/95).

Defiro os beneficios da Justica Gratuita.

Transitada em julgado, arquivem-se os autos com baixa.

Publique-se. Registre-se. Intimem-se.

Jodo Pessoa/PB, data supra.

JUIZ FEDERAL

Mesmo apds a interposi¢do de recurso contra Sentenca trazida, o Acérdao entendeu
que a pretensdo autoral requer a disponibilizacdo de medicacdo para uso off label, “em um
procedimento que muito se aproxima de uma terapia de natureza experimental”, proferindo,
assim:

10. Stmula do julgamento: A Turma Recursal dos Juizados Especiais Federais da
Secdo Judicidria da Paraiba, reunida em sessdo de julgamento ocorrida na data
constante da aba “Sessdes Recursais” destes autos virtuais, por unanimidade de
votos, negou provimento ao recurso da parte autora mantendo a sentenca do JEF de
origem pelos fundamentos acima expendidos.

11. Condenagdo da parte autora em honorarios advocaticios fixados em R$ 1.000,00
(mil reais) e custas processuais, suspensa na hipotese de concessdo de assisténcia
judicidria gratuita.

BIANOR ARRUDA BEZERRA NETO

Juiz Federal Relator

Conforme se Vvé, a concessdo de medicamentos off label no meio judicial ainda ndo é
unissona, como nesse caso citado, onde foi considerada a tese firmada no tema repetitivo 106
do STJ, para negar o fornecimento do medicamento a autora, entendendo tanto o juizo de piso
quanto a turma recursal, no sentido de que o medicamento pleiteado ndo tem sem uso
registrado, sendo considerado experimental, haja vista ndo ter havido comprovacédo
institucional de sua eficacia para o tratamento vindicado.

Todavia, alguns outros casos estdo sendo utilizados como precedentes, conforme
ementa a seguir do julgamento que se baseou no tema 106 para reconhecer o direito ao
fornecimento do medicamento mesmo que fora dos protocolos clinicos do SUS, nos seguintes

termos:

Poder Judiciario Tribunal Regional Federal da 5* Regido Gabinete do
Desembargador Federal Rogério Fialho Moreira PROCESSO N° 0806471-
85.2021.4.05.0000 - AGRAVO DE INSTRUMENTO AGRAVANTE: UNIAO
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FEDERAL AGRAVADO: LUZIA LIMA PEREIRA ADVOGADO: Matheus
Monteiro Maia RELATOR(A): Desembargador(a) Federal Rogério de Meneses
Fialho Moreira - 32 Turma PROCESSO ORIGINARIO: 0804704-59.2021.4.05.8100
- 7 VARA FEDERAL - CE EMENTA CONSTITUCIONAL.
ADMINISTRATIVO. MEDICAMENTO. PEMBROLIZUMABE. NEOPLASIA
DE COLON METASTATICA. USO OFF LABEL. REGISTRO NA ANVISA.
POSSIBILIDADE. RESPONSABILIDADE SOLIDARIA. DIREITO A SAUDE.
HIPOSSUFICIENCIA  FINANCEIRA. EXISTENCIA. EFICACIA DO
FARMACO. NECESSIDADE DE FORNECIMENTO DO MEDICAMENTO.
COMPROVAGCAO. AGRAVO IMPROVIDO. 1. Agravo de instrumento, com
pedido de efeito suspensivo, interposto contra decisdo que deferiu o pedido de tutela
de urgéncia " para determinar 8 UNIAO e ao ESTADO DO CEARA que prestem
assisténcia farmacéutica a promovente, fornecendo-lhe, no prazo maximo de 15
(quinze) dias, o medicamento prescrito por receituario médico, conforme dantes
assentado, qual seja, KEYTRUDA (PEMBROLIZUMABE) na dose e forma
prevista no relatério médico mais atualizado anexado aos autos, a fim de garantir o
seu tratamento e sobrevivéncia, independentemente deste medicamento constar em
lista de medicamentos de dispensacdo excepcional (alto custo) do Ministério da
Saude". 2. A questdo discutida nos autos recai sobre o direito fundamental a saude,
cuja garantia em beneficio de todos consiste num dever do Estado, a quem incumbe
realizar politicas publicas, sociais e econdmicas que concretizem e efetivem esse
servigo constitucionalmente assegurado. Decerto, ndo ha como se conceber uma
vida digna, que representa um dos principios fundamentais da Republica, relegando-
se a salde. 3. O art. 196 da CF impBe a garantia e a efetividade de direito
fundamental a saude, de forma a orientar os gestores publicos na implementacéo de
medidas que facilitem o0 acesso a quem necessite da tutela estatal a prestagdo aos
servigos médico-hospitalares e fornecimento de medicamentos, além de politicas
plblicas para prevengdo de doencas, principalmente quando se verifica ser, o
tutelado, pessoa hipossuficiente, que ndo possui meios financeiros para custear o
préprio tratamento. Enfatize-se que os artigos 23, Il, e 198, § 2°, da CF preveem a
solidariedade dos entes federativos na responsabilidade da prestacdo dos servicos na
area da saude, além da garantia de orgamento para efetivacdo dos mesmos. 4. No
julgamento do REsp 1657156/RJ, Rel. Ministro BENEDITO GONCALVES,
PRIMEIRA SECAO, julgado em 25/04/2018, DJe 04/05/2018, sob a sistematica dos
recursos repetitivos, o STJ estabeleceu 0s seguintes requisitos para concessao dos
medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS: (i) Comprovagdo, 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. O entendimento firmado
pelo STF no julgamento do RE 657718, (Tema 500) ndo se aplica aos casos de uso
off label, mas tdo somente as situacBes em que o medicamento ndo possui nenhum
registro na Anvisa (STF - RE: 1295574 RJ 0068551-63.2019.8.19.0001, Relator:
CARMEN LUCIA, Data de Julgamento: 23/11/2020, Data de Publicagio:
24/11/2020). 6. Ndo obstante o medicamento em questdo ndo traga em sua bula a
indicacdo para tratamento do cancer de c6lon, "o FDA americano (U.S. Food and
Drug Administration) aprovou o pembrolizumabe para o tratamento em primeira
linha para pacientes com cancer colorretal irressecavel ou metastatico com alta
instabilidade microssatélites (MSI-H) ou com deficiéncia das enzimas de reparo de
DNA (dMMR)". Ha ainda informacdes disponiveis na internet no sentido de que "A
Comissdo Europeia (CE) aprovou KEYTRUDA, terapia anti-PD-1 da Merck / MSD,
como uma monoterapia para o tratamento de primeira linha de pacientes adultos
com instabilidade elevada de microssatélites metastaticos (MSI-H) ou deficiéncia de
reparo de incompatibilidade (dMMR), cancer colorretal. Esta aprovacdo marca a
primeira indicacdo gastrointestinal para KEYTRUDA na Europa e torna-o a
primeira terapia anti-PD-1 / L1 aprovada na Europa para esses pacientes”. 7. Vale
destacar que o fato de 0 medicamento ndo estar registrado na Anvisa para tratamento
de determinada doenga ndo significa que ele seja ineficaz em relacdo a esse
tratamento, conforme as seguintes informacdes obtidas no site da ANVISA: 8. O
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relatorio médico e os exames acostados aos autos "a paciente apresenta quadro de
neoplasia de cdlon metastatica, em progressao de doenca apds duas linhas de
tratamento paliativo, com oxaliplatina e irinotecano, e com pesquisa de instabilidade
microssatélites positiva, demonstrando a ineficiéncia do tratamento disponibilizado
pelo SUS e a necessidade do tratamento com Pembrolizumabe 400mg EV a cada 42
dias até toxicidade limitante ou progressdo da doenca" (id. 20126863) 9. Os
documentos acostados aos autos demonstram que a autora ndo possui condicdes
financeiras de arcar com os custos do tratamento. 10. O medicamento requerido tem
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, atendendo,
portanto, aos padrdes de seguranga e eficacia exigidos para sua aprovagdo. 11. Ha
diversos julgados reconhecendo o direito ao fornecimento do medicamento em
questdo: PROCESSO: 08173679520184050000, AG - Agravo de Instrumento - ,
DESEMBARGADOR FEDERAL MANOEL ERHARDT, 4% Turma,
JULGAMENTO: 10/05/2019; PROCESSO: 08161848920184050000, AG - Agravo
de Instrumento - , DESEMBARGADOR FEDERAL PAULO ROBERTO DE
OLIVEIRA LIMA, 2% Turma, JULGAMENTO: 27/02/2019; PROCESSO:
08089132920184050000, AG - Agravo de Instrumento - , DESEMBARGADOR
FEDERAL ALEXANDRE COSTA DE LUNA FREIRE, 1° Turma,
JULGAMENTO: 10/10/2018. 12. O perigo de dano esta caracterizado, tendo em
vista a gravidade da doenca. 13. Mesmo que se considere como essencial a
realizagdo da pericia médica judicial para fins de julgamento definitivo, entende-se
que ndo é razoavel condicionar o deferimento de tutela cautelar de urgéncia a
exigéncia de prova pré-constituida, laudo médico exaustivo, ou pericia judicial, que
também ndo pode ser vista como necessaria ao deferimento de tutela provisoria de
urgéncia, diante da gravidade do quadro clinico apresentado. 14. Agravo improvido.
(PROCESSO: 08064718520214050000, AGRAVO DE INSTRUMENTO,
DESEMBARGADOR FEDERAL ROGERIO DE MENESES FIALHO MOREIRA,
3* TURMA, JULGAMENTO: 16/09/2021)

Destarte, decisdes procedentes muito provavelmente sdo minoria, em virtude da
aplicabilidade dada ao Tema 106, principalmente ap6s o julgamento do Pedido de
Uniformizacdo de Interpretacdo de Lei — PUIL ocorrido em 10 de novembro de 2021 pela
primeira secdo do STJ, que determinou que deve ser seguida a tese fixada no tema 106,

conforme trecho do voto do ministro relator Sérgio Kukina:

Como bem consignado no acérddo paradigma, a Primeira Secdo deste Superior
Tribunal, no julgamento dos EDcl no REsp 1.657.156/RJ, ao interpretar o
mencionado dispositivo legal, firmou a compreensdo no sentido de que o requisito
do registro na ANVISA afasta a possibilidade de fornecimento de medicamento para
uso off label, salvo se assim autorizado pela referida agéncia reguladora. [...]

Logo, uma vez demonstrado que o posicionamento adotado pela Turma Recursal
recorrida, além de divergir do entendimento firmado no acérddo apontado como
paradigma, encontra-se dissonante da jurisprudéncia deste Superior Tribunal, torna-
se de rigor sua reforma, haja vista o disposto nos arts. 927 e 928 do CPC. [...]

ANTE O EXPOSTO, conheco do presente pedido de uniformizacdo e dou-lhe
provimento, para reformar o acdérddo recorrido e julgar improcedente o pedido
autoral. Sem condenagdo em custas e honorarios advocaticios, nos termos do art. 55
da Lei 9.099/1995.

Tem-se a disparidade de entendimento entre as se¢fes do STJ, onde a 1?2 se¢do entende
qgue o poder publico ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos de uso off label,

divergindo da segunda segdo, onde a 3% e 42 Turma firmaram jurisprudéncia no sentido
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contrério, de que as operadoras devem pagar pela medicacéo, obrigando assim, os planos de
salde a fornecerem os medicamentos. Nesse caso, a se¢do € a unido de turmas e deve

prevalecer sobre elas.

5 CONSIDERACOES FINAIS

Ap0s todo o estudo realizado, pdde-se constatar que as perspectivas futuras giram em
torno das previsdes normativas mais proximas a beneficiar aqueles que buscam a concessédo
de medicamentos cuja indicacdo encontra-se fora da bula, como é o caso do paragrafo Unico
do art. 19-T da Lei 8.080, incluida pela Lei 14.313/2022, que prevé que nos casos em que haja
a indicacdo fora da bula, o medicamento pode ser fornecido no ambito do SUS, sendo
necessaria, nesses casos, a recomendacao da Conitec. Assim como, o art. 21 do Decreto n°
8.077 de 2013 que permite que a Anvisa autorize 0 uso para fornecimento, pelo SUS, de
medicamentos ou de produtos registrados nos casos em que a indicacdo de uso pretendida seja
distinta daquela aprovada no registro, desde que demonstradas pela Conitec as evidéncias
cientificas sobre a eficacia, acuracia, a efetividade e a seguranca do medicamento.

Pdde ser percebido que o fendbmeno da judicializacdo da saude ndo possui decisdes
integralmente uniformes, pois ja abarcou desde a ocorréncia de determinacdes judiciais
tomadas com base em estudos preliminares e sem a possibilidade de afirmacéo concreta sobre
a eficécia e seguranca de medicamentos, quanto decisdes de grande relevancia coletiva, que
forcam o Estado a implementar dentro das politicas publicas, o tratamento off label.

Os entendimentos dos Tribunais Superiores, por sua vez, apesar de haver
precedentes positivos para a referida concessdao, ndo demonstram a principio, no que tange a
disponibilizacdo de medicamentos pelo SUS, cenario favoravel, contudo, existe ainda a
controvérsia do fornecimento ser garantido em caso de planos de salde, em detrimento das
proibicdes ocorridas quando o fornecimento € pleiteado pelo SUS, assim, foi possivel
verificar que o mesmo cenario ndo se aplica aos casos levados a esfera judicial em face dos
planos de saude, manifestando-se os referidos Tribunais, pela obrigatoriedade do custeio,
alegando que o simples fato do uso do medicamento estar fora da previsdo da bula, ndo
configura Obice ao fornecimento, demonstrando se tratar de tratamentos distintos pelo poder
judiciario, que aplica regras diferentes quando o custeio é pleiteado as operadoras privadas de
plano de satde e ao Sistema Unico de Sadde.

Entretanto, foi possivel verificar e é importante relembrar, que em se tratando de

deveres do Estado, este possui outras responsabilidades que lhe s&o vinculadas, inclusive,
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levando-se em conta as problematicas que vao além da necessidade do individuo que busca o
tratamento médico prescrito. Ocorre que outros fatores elencados pela administracdo publica
decorrem da andlise macro das politicas publicas, como a limitacdo orcamentaria e 0 impacto
financeiro da judicializacdo da saude e ainda, o impacto que decisdes individuais causam no
coletivo, suprimindo recursos destinados a outas politicas publicas que podem beneficiar um
volume maior de pessoas.

Dessa maneira, é necessario se pensar em alternativas para minimizar a necessidade de
ajuizamento de ac¢Ges, mas a0 mesmo tempo garantindo que o direito a satde seja efetivado.

Nesse cenério, um dos maiores obstaculos observados foi a dificuldade em se tornar o
processo para inclusdo de medicamentos mais célere, desde os primeiros estudos de indicios
de beneficio terapéutico adicionais do medicamento até a sua aprovacao e registro.

Uma possibilidade seria uma proposta de emenda aditiva a Lei n°® 8.080/1990, no
sentido de ser permitido o fornecimento excepcional de medicamentos até entdo de uso off
label, quando houver estudos clinicos que comprovem sua eficicia e seguranca e que esteja
pendente apenas da alteracdo do registro na agéncia regulamentadora.

Outra alternativa seria elaborar condi¢Ges de promover a celeridade a serem previstas
na propria norma a ser proposta, com a criacdo de nova sisteméatica para a incluséo de
medicamentos que 0 uso estudado esteja fora da bula, apresentando fases clinicas proprias
para esses medicamentos, com um periodo estipulado de tempo mais curto que 0s
apresentados na tabela 2 mencionada no item 3.3, sem abrir mao da analise de eficéicia e
seguranca, ou ainda, a implantacdo do sistema fast-track para a inclusdo de novos usos dos
medicamentos, podendo ser incorporados estudos e ensaios ja realizados em outros paises,
acelerando o processo de aprovacao de medicamentos no Brasil.

Relacionando-se com as problematicas analisadas, € possivel ainda pensar na
possibilidade de destinar recursos alocados para outras despesas publicas menos relevantes
que a salde, ou até mesmo a destinacdo de parcela das receitas tributarias arrecadadas
(municipal, estadual ou federal) para o custeio proveniente das determinagfes judiciais a
administragdo publica para que forneca medicamentos ou servigos até entdo negados
administrativamente e que se enquadrem nos casos ja tratados nas demandas repetitivas em

que restou reconhecido o direito do usuario do SUS em ver deferido o seu pleito.
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Privilegiando assim, vias mais diretas entre o usuario das politicas publicas e ao
tratamento médico especializado, sem deixar de lado a necessidade regulamentar e a

comprovacéo de eficacia e seguranca®.

49 s . Jon] P
“é importante apontar que para a seguran¢a do paciente, se faz necessario um rigido controle e

monitoramento sanitario, com o estabelecimento de critérios, condigdes e procedimentos claros e transparentes,
ndo somente seria salutar, como inevitavel ao avanco do tema, uma vez que, ndo raramente, o uso off label ndo
esta revestido de evidéncias cientificas suficientes, o que resulta elevado volume de eventos adversos. Nesse
sentido, faz-se mister que haja rigorosos controles regulatérios e sanitarios que protejam a salde publica de
profissionais negligentes e praticas conhecidamente danosas”. (Anvisa, 2022)
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