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RESUMO

O tema da pesquisa consiste no direito a saude. Assim, delimita-se em analisar o
processo de judicializagdo do direito a saude, em relacao ao deferimento judicial nas
acOes que discutem acerca da obrigatoriedade dos entes federados em fornecer
medicamentos ainda sem registro, isto €, medicamentos experimentais, bem como
aqueles medicamentos que embora registrados, sao prescritos de maneira diversa as
suas finalidades terapéuticas primordiais, ou seja, “off label’, no periodo de 2016 a
2022. O problema da pesquisa consiste no seguinte questionamento: qual o
entendimento do TJ/RS no que se refere a obrigatoriedade de os entes federados’
fornecerem medicamentos ainda sem registro (experimentais e off label) a populagao?
O objetivo geral é analisar os entendimentos do TJRS acerca do fornecimento de
medicamentos sem registro na Anvisa, a fim de compreender a obrigatoriedade de os
entes federados financia-los e permitir o acesso a populacdo. A justificativa para a
realizacéo do trabalho consiste na relevancia da teméatica dentro do meio social. Deve-
se ainda aos seguintes motivos: a) os medicamentos sem registro e experimentais (off
label) nao sao fornecidos pela Assisténcia Farmacéutica; b) sao tratamentos
medicamentosos sem suporte cientifico consolidado, que guardam riscos
desconhecidos para quem os utiliza. Em relagcdo a metodologia adotada, o estudo é
de natureza tedrico-empirica que consiste em uma pesquisa qualitativa, com fins
descritivos. Os instrumentos utilizados para preparacao de técnica de coleta de dados
se deram a partir de documentacgéo indireta, em razdo da analise bibliografica de
fontes secundarias, e direta, diante da andlise jurisprudencial realizada. A andlise e
interpretacdo dos dados obtidos no decorrer da pesquisa utilizaram o método de
abordagem hipotético-dedutivo. Quanto a estruturacao, apds a introducgéo o trabalho
apresenta-se organizado em dois capitulos, os quais foram subdivididos em trés
secdes cada. Assim, no primeiro capitulo, dentro da primeira secao buscou-se abordar
0s aspectos introdutérios da matéria, a fim de expor conceitos basicos relacionados
ao direito a saude, bem como a sua evolucao historica no direito brasileiro. Na
segunda secao, foi feita uma analise acerca do tema “sistema unico de saude” e por
fim, na terceira secao, tratou-se acerca da organizacdo da politica publica de
assisténcia farmacéutica no SUS. Por seu turno, no segundo capitulo trata-se do tema
de modo mais especifico, sendo que na primeira secao aborda-se a questdo da
judicializacdo. Na segunda secéo, profunda-se a questéo da judicializagédo, sendo ela
voltada diretamente para a questdo da saude, em especifico na judicializacdo de
medicamentos sem registro e experimentais (off label). Ao final, na terceira secao,
valendo-se de preceitos jurisprudenciais, buscou-se averiguar os principais critérios
utilizados pelo TJRS quando da andlise da tematica. Por fim, apresenta-se a
conclusao que, num primeiro momento, demonstra que no periodo anterior a 1988, o
acesso a saude era oferecido somente em relagdo a prevengédo. Ademais, a partir da
andlise jurisprudencial, verificou-se a impossibilidade de obrigar os entes federados a
fornecer medicamentos experimentais, exceto em casos excepcionais. Por outro lado,
existe a possibilidade de concessao dos medicamentos off label pelo Poder Judiciario.

Palavras-chave: Direito a saude - Judicializagdo — Medicamentos

! Estado do Rio Grande do Sul e seus municipios.



ABSTRACT

The The theme of the research is the right to health. Thus, it is limited to analyzing the
process of judicialization of the right to health, in relation to the judicial deferral in
actions that discuss the obligation of federal entities to provide medicines that are still
unregistered, that is, experimental medicines, as well as those medicines that,
although registered, their primary therapeutic purposes are prescribed in a different
way, that is, “off label”, in the period from 2016 to 2022. of federated entities supplying
unregistered medicines (experimental and off-label) to the population? The general
objective is to analyze the understandings of the TJRS regarding the supply of
medicines without Anvisa registration, in order to understand the obligation of the
federated entities to finance them and allow access to the population. The justification
for carrying out the work consists of the relevance of the theme within the social
environment. |t is also due to the following reasons: a) unregistered and experimental
drugs (off label) are not provided by Pharmaceutical Assistance; b) they are drug
treatments without consolidated scientific support, which carry unknown risks for those
who use them. Regarding the adopted methodology, the study is of a theoretical-
empirical nature that consists of a qualitative research, with descriptive purposes. The
instruments used to prepare the data collection technique were based on indirect
documentation, due to the bibliographic analysis of secondary sources, and direct
documentation, in view of the jurisprudential analysis carried out. The analysis and
interpretation of the data obtained during the research used the hypothetical-deductive
method of approach. As for the structure, after the introduction, the work is organized
into two chapters, which were subdivided into three sections each. Thus, in the first
chapter, within the first section, an attempt was made to address the introductory
aspects of the matter, in order to expose basic concepts related to the right to health,
as well as its historical evolution in Brazilian law. In the second section, an analysis
was made on the theme “single health system” and finally, in the third section, it was
about the organization of the public policy of pharmaceutical assistance in the SUS. In
turn, the second chapter deals with the issue more specifically, and the first section
addresses the issue of judicialization. In the second section, the issue of judicialization
is deepened, which is directly focused on the issue of health, specifically in the
judicialization of unregistered and experimental drugs (off label). At the end, in the third
section, making use of jurisprudential precepts, we sought to ascertain the main criteria
used by the TJRS when analyzing the theme. Finally, the conclusion is presented,
which, at first, demonstrates that in the period prior to 1988, access to health was
offered only in relation to prevention. Furthermore, from the jurisprudential analysis, it
was verified the impossibility of obliging the federal entities to supply experimental
drugs, except in exceptional cases. On the other hand, there is the possibility of
granting off-label drugs by the Judiciary.

Keywords: Right to health - Judicialization - Medicines
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INTRODUCAO

O direito a saude no Brasil somente ganhou status constitucional com a
promulgacao da Constituicdo Federal de 1988, que instituiu a saude como um direito
fundamental de acesso universal. Nao obstante a garantia legal, ha casos em que o
cidadao necessita recorrer ao poder judiciario para efetivacao do seu direito.

Desse modo, a presente pesquisa tem como tema a judicializagao do direito a
saude. Nesse contexto, com base na orientacao doutrinaria e jurisprudencial do TJRS,
delimita-se analisar o processo de judicializacdo do direito a saude, notadamente
quanto ao deferimento judicial nas a¢gdées que discutem o acesso de medicamentos
ainda sem registro, isto €, medicamentos experimentais e medicamentos com eficacia
e seguranca comprovadas, mas que ainda n&o foram submetidos ou encontram-se
em processo de anadlise e aprovacao junto a ANVISA. Do mesmo modo, em relacao
aqueles medicamentos que embora registrados, sdo prescritos de maneira diversa as
suas finalidades terapéuticas primordiais, também conhecido pelo termo “off label”,
com enfoque nos acordaos proferidos pelo respectivo tribunal entre os anos de 2016
e 2022.

Nessa toada, o problema de pesquisa traz o seguinte questionamento: qual o
entendimento do Tribunal de Justica do Estado do Rio Grande do Sul (TJRS) no que
se refere a obrigatoriedade de os entes federados fornecer medicamentos ainda sem
registro (experimentais e off label) a populacdo? Em consequéncia, investigam-se
quais os critérios a serem observados pelos julgadores quando do fornecimento dos
aludidos medicamentos.

Assim, parte-se da hip6tese de que a concessao de medicamentos ainda sem
registro, de carater experimental e off label ¢ medida inapropriada, ndo sendo o Estado
obrigado a fornecer medicamentos nao registrados junto a Anvisa. Em contrapartida,
a hipétese de que a concessao de medicamento ainda sem registro e de carater
experimental e off label € a medida apropriada, existindo a obrigacdo do Estado em
fornecer medicamentos nao registrados junto a Anvisa.

Por sua vez, o objetivo do trabalho é analisar os entendimentos do Tribunal de

Justica do Estado do Rio Grande do Sul acerca do fornecimento de medicamento sem
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registro na Anvisa, assim como de medicamentos experimentais (off label), a fim de
compreender a obrigatoriedade de os entes federados financia-los, permitindo o
acesso a populacédo. Para tanto, constituem objetivos especificos desta pesquisa o
Estudo da evolugdo historica, os fundamentos doutrinarios e legislativos sobre o
direito a saude e acesso a medicamentos no Brasil, bem como a compreensao acerca
da judicializagéo e o fluxo da atuagéo do Sistema de Justiga nas agbes envolvendo o
direito a saude, com base no entendimento jurisprudencial atual do TJRS.

Com relacao a justificativa para realizacdo do trabalho, esta consiste na
relevancia da tematica dentro do meio social. Outrossim, deve-se aos seguintes
motivos: a) os medicamentos sem registro e experimentais (off label) ndo sao
fornecidos pela Assisténcia Farmacéutica; b) sdo tratamentos medicamentosos sem
suporte cientifico consolidado, que guardam riscos desconhecidos para quem 0S
utiliza.

Em vista disso, torna-se imprescindivel a discussao do presente tema, visto que
€ necessario compreender o entendimento do Sistema de Justica Estadual, onde se
discute estes pedidos, sob o fundamento do direito fundamental a saude. Seus
resultados repercutem no conhecimento acerca das medidas possiveis para
efetivacdo dos direitos dos cidadaos, especialmente aqueles ligados a preservagcao
da vida. A pesquisa demonstrou-se viavel, pois a fundamentacao tedrica encontra-se
disponivel para estudo na doutrina e na legislacao.

Outrossim, a respeito da metodologia adotada, o estudo € de natureza teorico-
empirica, consistente em uma pesquisa qualitativa, com fins descritivos, na medida
em que se restringe a observacao e reproducao sistematica das informagdes colhidas,
sendo elas a partir da avaliagdo e estudo doutrinario acerca da matéria, bem como
pela andlise jurisprudencial das decisées do Tribunal de Justica do Estado do Rio
Grande do Sul.

No que se refere aos instrumentos utilizados para preparagéo de técnica de
coleta de dados, vale-se da documentacéo indireta, em razao da analise bibliografica
de fontes secundarias, e direta, diante da analise jurisprudencial realizada. Frisa-se
que a andlise e interpretacdo dos dados obtidos no decorrer da pesquisa foram
examinadas e interpretadas por meio de um método de abordagem hipotético-
dedutivo.

Relativamente a estruturacdo dos capitulos, o estudo desenvolve-se ao longo
de dois capitulos, subdivididos em trés secdes, que, simultaneamente, ddo conta de
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apurar a tematica sugerida. Assim, no primeiro capitulo, dentro da primeira segéao
aborda-se os aspectos introdutérios da matéria, a fim de expor conceitos basicos
relacionados ao direito a saude, bem como a sua evolugdo historica no direito
brasileiro. Na segunda segao, é feita uma analise acerca do tema “sistema unico de
saude” e por fim, na terceira sec¢éo, trata-se acerca da organizagao da politica publica
de assisténcia farmacéutica no SUS.

Por seu turno, o segundo capitulo trata do tema de modo mais especifico,
sendo que na primeira secao aborda-se a questdo da judicializacdo. Na segunda
secao, aprofunda-se a questao da judicializacdo, sendo ela voltada diretamente para
a questao da saude, em especifico na judicializacdo de medicamentos sem registro e
experimentais (off label). Ao final, na terceira secao, valendo-se de preceitos
jurisprudenciais, busca-se averiguar os principais critérios utilizados pelo Tribunal de

Justica do Rio Grande do Sul quando da analise da tematica.
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1 A CONSTRUCAO DO DIREITO A SAUDE ENQUANTO POLITICA NO BRASIL

O presente estudo tem por finalidade precipua explorar o tema da saude como
um direito fundamental assegurado pela Constituicao Federal de 1988, havendo como
perspectiva central identificar aspectos que podem auxiliar com a reflexdo sobre a
concretizagdo do direito a saude, no que diz respeito ao acesso da populagcado a
medicamentos financiados pelos entes federados. Nesse cenario, abordar o acesso a
medicamentos experimentais tém fundamental importancia, por guardar em si uma
realidade ndo clara de escolha terapéutica, um espago de incerteza quanto a
seguranga que pode resultar em risco a saude do destinatario do tratamento.

Nesse contexto, fundamenta-se a elaboracao teérica em trés secoes, as quais,
simultaneamente, contribuem para o entendimento da tematica sugerida. Dessa
forma, na primeira se¢do aborda-se os aspectos introdutorios da matéria, a fim de
expor conceitos basicos relacionados ao direito a saude, bem como a sua evolugéo
histérica no direito brasileiro. Ainda na primeira secao, far-se-a uma analise acerca do
tema “sistema unico de saude” e da politica publica de assisténcia farmacéutica,

valendo-se dos preceitos doutrinarios.

1.1 ASPECTOS HISTORICOS E A CONSTRUCAO DE UM SISTEMA DE SAUDE
QUE PRETENDE A UNIVERSALIDADE

Historicamente, as primeiras a¢des de saude publica foram executadas no
periodo colonial com a vinda da familia real para o Brasil no ano de 1808. Conforme
abordado por Baptista, até a chegada da familia real, o assistir a saude era uma
pratica sem qualquer regulamentacao e realizada de acordo com os costumes e
conhecimento de cada grupo que constituia o povo brasileiro, sendo portugueses,
imigrantes europeus e, principalmente, indios e negros escravos (BAPTISTA, 2007).

A vinda da familia real para o Brasil possibilitou também a chegada de mais
médicos e 0 aumento da preocupacao com as condicdes de vida nas cidades. Foi
assim que, no mesmo ano da chegada da familia ao Brasil, foi inaugurada a primeira
faculdade de medicina, a Escola médico-cirdrgica, localizada em Salvador — Bahia
(BAPTISTA, 2007).

O século XIX assinala para o Brasil um processo de transformacao politica e
econ6mica do Estado para garantir sua sustentabilidade e a producao de riqueza.
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Dessa forma, a preocupagdo maior era a saude da cidade e do produto,
consequentemente, a assisténcia ao trabalhador. Nesse sentido, surgiram
campanhas voltadas para os trabalhadores, para evitar a propagacao de doencas,
sem uma preocupacao efetiva com o tratamento do doente (BAPTISTA, 2007).

Com a proclamacao da Republica no ano de 1889, inicia-se um novo ciclo na
politica de Estado. As politicas de saude ganham ainda mais espago nesse contexto,
assumindo um papel importante na constru¢do da autoridade estatal sobre o territério
e conformacdo de uma ideologia de nacionalidade, configurando um esforco
civilizatério (LIMA; FONSECA; HOCHMAN, 2005).

A partir de 1902, ocorreu um conjunto de mudancgas na conducao das politicas
de saude publica. Foram realizadas acdes de saneamento e urbanizacao especificas
na saude, especialmente no combate a algumas doencgas epidémicas, como a febre
amarela, a peste bubdnica e a variola. No ano de 1903, Oswaldo Cruz assume a
diretoria geral de saude publica, sendo que no ano seguinte propde um cdodigo
sanitario que institui a desinfecgao, inclusive domiciliar. Ele também implementa sua
primeira grande estratégia no combate as doencas: a campanha de vacinacao
obrigatéria (BAPTISTA, 2007).

Um novo marco importante da evolucdo da saude no Brasil ocorre nas décadas
de 1910 e 1920, com o inicio de uma segunda fase do movimento sanitarista de
Oswaldo Cruz, com foco no saneamento rural e no combate a ancilostomiase, malaria
e mal de Chagas (BAPTISTA, 2007).

Este movimento alcangou importantes resultados, com implicagdes
institucionais imediatas e papel efetivo no processo de expanséao da autoridade estatal
sobre o territorio, simultaneamente a criacao das bases para a formacao da burocracia
em saude publica (LIMA, FONSECA & HOCHMAN, 2006). No entanto, até este
periodo histérico ndo havia se consolidado um dos principais objetivos do movimento

sanitarista, um ministério para a saude.

Embora tenha conseguido respostas governamentais a varias de suas
demandas, o movimento em prol do saneamento ndo logrou alcangar de
pronto um de seus principais objetivos: a criagdo de um ministério para a
saude. (...) A criacdo de um ministério da saude, embora tenha entrado na
pauta politica, chegando a ser discutida no Congresso, ndo vingou.
(ESCOREL; TEIXEIRA, 2012, p. 295).
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Ainda assim, segundo Escorel e Teixeira, a falta de um ministério para a saude
nao configurou derrota do movimento, pois a partir de uma reforma instituida por
Carlos Chagas, com o objetivo de reorganizar os servicos de saude publica, deu-se
origem ao Departamento Nacional de Saude Publica. Ademais, “[...] durante os anos
que seguiram a criacdo do DNSP, diversas mudancas ocorreram na legislacdo da
saude, mas nenhuma com um significado tdo grande como a criacdo desse
departamento.” (ESCOREL; TEIXEIRA, 2012, p. 296).

A partir de 1930 inicia-se o primeiro governo Vargas, época marcada por
significativos avangos e, neste cenario, o Estado assume ativamente o papel de
regulador da economia, apresentando diversas alteracées nos campos politico,
ideolégico e institucional. (FIORI, 1995 apud BAPTISTA, 2007). Conforme Lima,
Fonseca & Hochman, a principal mudancga na esfera institucional consistiu na criagéo
do Ministério da Educacao e Saude Publica (MESP), sendo que este passou por
sucessivas reformulacdes (LIMA; FONSECA. HOCHMAN, 2006). Ademais,

[...] diante das condigbes de instabilidade politica que marcaram os primeiros
anos da década de 1930, as mudancas significativas na esfera institucional
da salde s6 comecaram a ser efetivadas a partir de 1934, ano em que
Gustavo Capanema assumiu o Mesp, dedicando-se, desde logo, a realizagdo
de ampla reforma nas instituicbes que compunham essa agéncia estatal.
(LIMA, FONSECA & HOCHMAN, 2006, p. 41).

Por conseguinte, a Constituicdo Federal de 1934 revela preocupagdes com o
bem-estar da populacado, uma vez que em seu art. 10, inciso Il, incumbe a Unido e
aos Estados o dever de cuidado da saude e assisténcias publicas (BRASIL, 1934).

Logo apéds, em consequéncia da Reforma Capanema e, juntamente ao regime
ditatorial que também ficou conhecido como Estado Novo, ocorreu uma reformulagéo
do Mesp para alcancar uma racionalidade administrativa e o fortalecimento do poder
central, como também este passou a ser chamado de Ministério da Educacao e Saude
(MES) (PETERSEN, 2014).

Neste periodo, nasceu a discusséo acerca da criacdo da Conferéncia Nacional
de Salde, que posteriormente desempenhou papel relevante nas conquistas no
campo da saude publica brasileira. Para Petersen, “A ideia que fundamentou a
promocgédo deste espaco de discussdo foi a necessidade de uma conferéncia de

administradores, a fim de promover um intercambio de informagcées e manter o
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governo federal informado e com o controle das agdes realizadas no ambito estadual.”
(2014, p. 59).

Entre uma configuracdo de Estado “tecnocratica e autoritaria”, ocorreu a
primeira Conferéncia Nacional de Saude, no ano de 1941. Todavia, no decorrer dos
anos, de forma gradativa, esta configuragéo foi dando espago a uma estrutura de
Estado democréatico e participativo. Como aponta Hochmann e Fonseca apud
Petersen:

Ao longo de quase cinco décadas, acompanhando a histéria do Brasil, as
Conferéncias Nacionais de Salde, criadas por Gustavo Capanema em 1937,
transformaram-se e ganharam novos sentidos como férum publico de
discussdo das questbes sanitarias. Em 1941, a 12 CNS, um evento
comemorativo do aniversario do regime varguista, reuniu setenta pessoas —
para discutir no campo técnico administrativo os rumos da politica de saude
e saneamento do Estado Novo. Em 1986, a 8% CNS discutiu
fundamentalmente a saude como direito de cidadania, reunindo quatro mil
pessoas num evento que, de certa forma, era a celebragdo da
redemocratiza¢ao do pais. (HOCHMANN; FONSECA: 2000, p. 174-175 apud
PETERSEN, 2014, p. 60).

A reforma de 1937 concedeu ao MES a incumbéncia de coordenar os
departamentos estaduais de Saude, buscando normatizar e uniformizar a atuagao
publica de forma articulada as estruturas estaduais, em todo territério nacional. "Esta
estrutura administrativa de saude permaneceu praticamente inalterada até a criacao
do Ministério de Saude em 1953.” (PETERSEN, 2014, p. 60).

Ja na década de 1950, ocorreram mudancas no sistema de protecao a saude.
“Até entdo, o Brasil tinha sua economia assentada na agricultura, mas a partir dessa
década, com o processo de industrializagao, os grandes centros urbanos passaram a
ser 0 polo dindmico da economia, 0 que gerou uma massa operaria que deveria ser
atendida pelo sistema de saude.” (MENDES, 1993 apud BAPTISTA, 2007, p. 36). Com
iss0, 0s servicos de saude se amplificaram de forma vertiginosa, instaurando a pratica
de convénios-empresa para compensar a procura cada vez mais crescente
(BAPTISTA, 2007).

No entanto, “A assisténcia médica, atrelada a previdéncia social, possuia um
carater individual, e destinava-se aos individuos enfermos, que por esta condicao,
encontravam-se impedidos de trabalhar.” (PETERSEN, 2014, p. 60). No mesmo
momento em que o Brasil vive o Estado Novo, o mundo passa por discussdes
relacionadas aos papéis de Estado diante da estrutura do sistema capitalista
(PETERSEN, 2014). No p6s-segunda guerra, constitui-se os Estados de Bem-Estar
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Social, com objetivo de reconstruir as economias afetadas pela guerra (BAPTISTA,
2007). Para tanto, Baptista, explica:

Os Estados de Bem-Estar consistem em uma politica sustentada e pactuada
entre a area econoémica e a area social com o objetivo de garantir o bem-estar
da populacdo e manter a producdo econdmica. Os pilares dessa politica
eram: o pleno emprego, a provisdo publica de servigos sociais universais —
como saude, educagao, saneamento, habitagao, lazer, transporte etc. — e a
assisténcia social para aqueles nao incluidos no sistema produtivo. (FARIA,
1997 apud BAPTISTA, 2007, p. 39).

Contudo, no Brasil ndo se configurou uma politica de bem-estar social, visto
que a ideia de saude publica apresentada pelos lideres politicos nacionais, “[...] era
de que a saude é uma consequéncia do desenvolvimento econdmico.” (PETERSEN,
2014, p. 62). Assim, ganhou espago o movimento denominado “sanitarismo

desenvolvimentista”, sendo que para Lima, Fonseca & Hochman

O ‘sanitarismo desenvolvimentista’, [...], reagia ao campanhismo, a
centralizagdo, a fragilidade dos governos locais e ao baixo conhecimento do
estado sanitario do pais pela falta de informacdes de dados vitais — legados
do Estado Novo —, e propugnava a compreensao das relagdes entre pobreza
e doenca e sua importancia para a transformacao social e politica do pais.
(LIMA, FONSECA & HOCHMAN, 2006, p. 49).

Para Petersen, 0 movimento transmite a concepcéao de que a saude de uma
populacao esta ligada ao desenvolvimento econbmico de um pais, visto que nele
medidas como a assisténcia médica ndo produziram o efeito pretendido, pois nédo
possuiam poder de transformar a realidade (PETERSEN, 2014).

Dessa forma, verifica-se que “[...] o objetivo de todas as politicas sociais no
segundo governo Vargas (1951-1954) foi subordinado ao desejo de enriquecimento
da nacdo, em nome de iniciativas que trouxessem o progresso, e, por conseguinte,
transformassem a realidade em todos os sentidos.” (PETERSEN, 2014, p. 63).

Com o golpe militar no ano de 1964 até a verdadeira reforma sanitaria que
ocorreu com a aprovacao da Lei Organica da Saude no ano de 1990 (Lei n. 8080 de
1990), o Brasil passou por uma série de conflitos de interesses, sendo que estes,
privilegiavam os investimentos publicos em favor da legitimacdo do capital em
detrimento das politicas sociais (PETERSEN, 2014).

De acordo com Escorel, durante o periodo que teve inicio a ditadura militar até

a reforma sanitaria, quatro momentos marcaram a histéria brasileira, sendo divididos
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da seguinte maneira: o primeiro momento ocorre na primeira década, marcado pelo
periodo de 1964-1974 (ditadura militar), podendo ser definido pelo autoritarismo
governamental e movimento de privatizagdes. No segundo momento, ocorre a
distensao do regime autoritario e articulagdo do movimento sanitario (1974-1979). Ja
o terceiro momento, relaciona-se com o fim do regime militar, associado a crise da
previdéncia social, correspondente ao periodo de 1979 a 1984). Entao, por fim, o
quarto momento (1985-1990), representado pela ocorréncia da transicao democratica
e o estabelecimento do Sistema Unico de Satide (ESCOREL, 2012, apud PETERSEN,
2014).

Outro marco importante foi a instauracdo da Central de Medicamento (CEME)
no ano de 1971, sendo que desde esse periodo a assisténcia farmacéutica passou a
ser vista como politica publica. (BRASIL, 1971 apud BRASIL, 2011). No ano de 1985,
a Central de Medicamentos passou a ser de responsabilidade do Ministério da Saude,
e em 1987 foi instituida uma Farmécia Basica, proposta pelo Governo Federal, em
que o propédsito era fornecer medicamentos para a atencao primaria. (PETERSEN,
2014). Ainda, conforme Petersen, uma “[...] nova postura de preocupagdo com a
viabilidade do acesso a saude de forma universal e pautado na equidade era um
prenuncio da formatacao politica que ocorreria ap6s a promulgacao da CF/88, fruto
das exigéncias da sociedade civil.” (PETERSEN, 2014, p. 71).

Com a promulgacao da Constituicao Federal em 1988, estabeleceu-se a saude
como um direito social do cidadao (art. 6°), bem como atribuiu-se competéncia
solidaria entre a Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios para sua promogao (art.
23, 1I). (BRASIL, 2011).

Por meio de tais concepcoes, tem-se que anteriormente a Constituicao Federal
de 1988, ndo havia o reconhecimento do direito fundamental a salude, sendo somente
ofertado a populagdo medidas no tocante a prevengcdo, como por exemplo a
vacinagao. Ainda, verifica-se que as demais necessidades da populagédo ficavam
restritas aos requisitos de acesso a saude pelas entidades publicas, compreendidos
pela renda e pela insercao no mercado de trabalho, restringindo-se a iniciativa privada.

1.2 SISTEMA UNICO DE SAUDE

Com o advento da Constituicdo Federal de 1988 ocorreu diversas alteragdes
nos dispositivos regulamentadores da saude publica no Brasil, uma vez que foi
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instituido um novo conceito de organizagao para o setor da saude. Ademais, a referida
Constituicao foi a primeira Constituicdo Brasileira a positivar a saude como direito
social fundamental.

Assim, a Constituicdo Federal de 1988 em seu artigo 6°, caput, prevé a saude
como um direito social: “Art. 6° Sao direitos sociais a educacado, a saude, a
alimentacao, o trabalho, a moradia, o transporte, o lazer, a seguranga, a previdéncia
social, a protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na
forma desta Constituicdo.” (BRASIL, 1988).

Do mesmo modo, o artigo 196 da referida Constituicdo dispde acerca do direito
a saude, destacando sua finalidade, assim como responsabilidade:

Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econémicas que visem a reducao do risco de doenca e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acoes e servigos para
sua promogao, protecéo e recuperacgao.” (BRASIL, 1988).

Dessa forma, a partir da analise conjunta dos artigos 6° e 196 da Constituicao
Federal de 1988, observa-se a relevancia dada a tematica da saude no Texto
Constitucional. Para Matta, o artigo 196 ao afirmar que a saude é direito de todos e
dever do Estado, expressa a ideia que “[...] a saude € um direito e ndo um servigo ao
qual se tem acesso por meio de uma contribuicao [...]. Todos os cidadaos brasileiros
tém direito a atengéo a saude.” (MATTA, 2013, p. 67).

Nesse viés, com o intuito de dar efetividade a norma prevista no artigo 196, a
Constituicao Federal de 1988 dispde que as agdes e servicos publicos devem ser
desenvolvidos de forma integrada, embora descentralizada, através de um sistema
unico do qual fazem parte a Unido, os Estados e os Municipio (BRASIL, 1988). Para
isso, o Estado elabora e realiza politicas publicas, como meio de garantir aos cidadaos
0 acesso a programas que possam disponibilizar uma vida mais digna.

Sendo assim, necessario compreensao acerca da conceituacao de politicas
publicas. De acordo com Eston, as politicas publicas podem ser compreendidas como
uma manifestacédo do processo politico em que é transformado inputs em outputs, ou
seja, as demandas sao transformadas em agdes praticas (ESTON, 1953 apud AGUM,;
RISCADO; MENEZES, 2015).

Nesse mesmo sentido € o entendimento de Amabile, que conceitua a politica

publica como decisdes que envolvem questées de ordem publica e destinam-se a
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satisfacdo de uma coletividade (AMABILE, 2012). De outra banda, Teixeira entende
as politicas publicas como diretrizes e principios que norteiam as ag¢des do poder
publico, assim como apresenta as regras e procedimentos para as relacées entre
poder publico e sociedade (TEIXEIRA, 2002). Assim, pode-se afirmar que as politicas
publicas sédo destinadas a uma coletividade, de forma igualitaria e universal, de modo
que existe a necessidade de uma gestao eficiente e eficaz para efetiva-las.

Por meio de tais concepcdes, tem-se que para que seja possivel a efetivagao
do disposto no artigo 196 da Constituicao Federal, direito fundamental do cidadao, é
indispensavel compreensao integra da tematica politicas publicas, uma vez que
envolve “[...] um sistema extremamente completo de estruturas organizacionais,
recursos financeiros, figuras juridicas, cuja apreensdo é a chave de uma politica
efetiva e bem sucedida.” (BUCCI, 2006, p. 249).

Amabile entende que para a compreensao das politicas publicas € necessario
o conhecimento de quatro etapas, quais sejam, a formulacdo, a execugcdo, o
monitoramento e a avaliacdo. Nesse sentido, entende que “[...] Tal esquematizacao
tem efeito didatico, pois permite a visualizacao desde a inclusdo da politica publica na
agenda governamental até a avaliagdo de sua real efetividade [...]” (AMABILE, 2012,
p. 391).

Ja Bucci, leciona que as politicas publicas se exteriorizam em trés estagios,
sendo o primeiro a formacéo, o segundo a execucao e terceiro, 0 da avaliacdo. A
formacao diz respeito a apresentacdao do que se pretende alcancar. J& a execucao
consiste nas medidas administrativas, financeiras e legais utilizadas para sua
implementacédo. Por fim, a avaliagdo, que examina os efeitos sociais da politica publica
(BUCCI, 2006).

Contudo, evidente que nao € um trabalho a ser realizado de forma particular e
sim de esforcos conjuntos e ordenados. Nesse sentido, indaga-se acerca da
competéncia para formular as politicas publicas, no que se deduz que cabe ao Poder
Legislativo disciplina-las e positiva-las, cabendo ao Poder Executivo executa-las
(BUCCI, 2006).

Nesse viés, é possivel inferir que a formacao, a execucao e a avaliagdo das
politicas publicas sdo de responsabilidade dos 6rgaos, entidades e agentes dos
Poderes Legislativo e Executivo, com intencao de atender as necessidades de toda
populacdo. No tocante as responsabilidades e efetividades inerentes as politicas
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publicas, deve-se considerar que o legislador criou mecanismos de descentralizagéo
e facilidade de acesso aos servicos de salde, dentre eles o Sistema Unico de Saude.

No Brasil, a maior politica publica de acesso a saude instituida € o Sistema
Unico de Satde — SUS, o qual prevé uma nova atencao a satde a partir da concepgao
gue nao compreende a saude apenas como a auséncia de doenga, mas parte do
entendimento e qualidade de vida (ALMEIDA, 2013).

A implantacdo do Sistema Unico de Salide comecou no inicio da década de
1990, apds a promulgacao da Lei n® 8.080, complementada pela Lei n® 8.142. Assim,
pode-se afirmar que base legal do SUS é constituida por trés documentos que
expressam 0s elementos basicos que estruturam e organizam o sistema de saude
brasileiro (MATTA, 2007), sendo eles:

1 — A Constituicdo Federal de 1988, na qual a salde é um dos setores que
estruturam a seguridade social, ao lado da previdéncia e da assisténcia social
(Brasil, 1988).

2 — A lei 8.080, de 19 de setembro de 1990, também conhecida como a Lei
Organica da Saude e que dispde principalmente sobre a organizacao e
regulacdo das acoes e servigos de saude em todo territério

nacional (Brasil, 1990a).

3 — Alei 8.142, de 28 de dezembro de 1990, que estabelece o formato da
participagdo popular no SUS e dispbée sobre as transferéncias
intergovernamentais de recursos financeiros na &area da saude (Brasil,
1990b). (MATTA, 2007, p. 61 — 62).

Desse modo, conforme ja referido, a estrutura formal do SUS se baseia nos
referidos documentos, além de inimeras normatizacoes, decretos e portarias que
frequentemente sdo atualizadas (MATTA, 2007).

Outrossim, assim como entende o doutrinador Teixeira (2002),
supramencionado, o texto constitucional e a Lei 8.080/90 preveem principios e
diretrizes do SUS, estando eles dispostos no artigo 198 da Constituicdo Federal e no
artigo 7°, da Lei 8.080/90, vejamos:

Art. 198. As acbes e servigos publicos de salde integram uma rede
regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema Unico, organizado de
acordo com as seguintes diretrizes:

| - descentralizacdo, com dire¢do Unica em cada esfera de governo;

Il - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem
prejuizo dos servicos assistenciais;

Il - participacao da comunidade. (BRASIL, 1988)

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

| - universalidade de acesso aos servicos de salde em todos os niveis de
assisténcia;

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

Il - preservacdo da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade
fisica e moral,

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

V - direito a informacao, as pessoas assistidas, sobre sua saude;

VI - divulgagéo de informagdes quanto ao potencial dos servigos de salde e
a sua utilizacao pelo usuario;

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

VIII - participacdo da comunidade;

IX - descentralizagdo politico-administrativa, com dire¢gdo Unica em cada
esfera de governo:

a) énfase na descentralizagdo dos servigos para 0s municipios;

b) regionalizacéo e hierarquiza¢do da rede de servigos de saude;

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

Xl - conjugagéo dos recursos financeiros, tecnoldgicos, materiais e humanos
da Uniao, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na prestacéao de
servicos de assisténcia a saude da populacao;

Xll - capacidade de resolucao dos servigcos em todos os niveis de assisténcia;
e

Xl - organizagdo dos servigcos publicos de modo a evitar duplicidade de
meios para fins idénticos.

XIV — organizacao de atendimento publico especifico e especializado para
mulheres e vitimas de violéncia doméstica em geral, que garanta, entre
outros, atendimento, acompanhamento psicoldégico e cirurgias plasticas
reparadoras, em conformidade com a Lei n® 12.845, de 1° de agosto de 2013.
(BRASIL, 1990).

Contudo, a partir da leitura dos artigos acima citados, observa-se certa
dificuldade em distinguir principio e diretriz. O texto constitucional menciona que o
sistema unico de saude é regido por diretrizes, sem utilizar o termo principios. De outro
lado, a lei 8.080 de 1990 afirma que além das diretrizes, o SUS também é organizado
por principios (MATTA, 2007).

Ademais, verifica-se a existéncia de dispositivos apresentados como principios
na lei 8.080/90 idénticos as diretrizes presentes no texto constitucional. Dessa forma,
Matta afirma que a “[...] descentralizacao, integralidade e participacao da comunidade,
tomada a legislacdo em seu conjunto, sdo apresentados ao mesmo tempo como
principio e diretriz.” (MATTA, 2007, p. 64).

Todavia, Matta busca diferenciar os conceitos de diretriz e principios. Para o
autor, o principio € “[...] aquilo que serve de base, alicerce, para o sistema de saude

brasileiro; [...] tais principios representam os valores, 0s preceitos, as bandeiras de
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luta que sustentam o sistema de saude.” Ja diretriz, Matta define como “[...] aquilo que
define rumos, dindmicas, estratégias que organizam o SUS. [...] as diretrizes sao
meios, normas para atingir os objetivos do SUS [...]". (MATTA, 2007, p. 64).

Os doutrinadores Cunha & Cunha entendem que o SUS nao € organizado
através de principios e diretrizes, mas sim a partir de principios doutrinarios e
principios organizativos (CUNHA & CUNHA, 2001 apud MATTA, 2007). Dessa forma,
Matta explica que “Os principios doutrinarios seriam o nucleo comum de valores e
concepgdes que servem de base para os SUS [...]” e que “Os principios organizativos
representam a forma de organizacéo e operacionaliza¢ao do sistema [...] meios para
concretizar os valores fundamentais do SUS.” (MATTA, 2007, p. 65).

No mesmo sentido é o entendimento de Roncalli, uma vez que explica que “[...]
o0 SUS norteia-se por principios doutrinarios e organizativos, sendo aqueles, reflexos
das bases filosoficas do Sistema, enquanto esses orientam seu funcionamento.”
(RONCALLI, 2003 apud SILVA; MIRANDA, 2014, p. 105).

Assim como de Almeida, que afirma que as acdes de saude no SUS integram
uma rede regionalizada e hierarquizada conforme a complexidade de atencgao
(principios organizativos), baseada nos principios da universalidade, integralidade e
equidade (principios doutrinarios) (ALMEIDA, 2013).

Nesse viés, pode-se conceituar a universalidade como o principio que garante
a saude sendo um direito de todos. J& a integralidade, diz respeito a necessidade de
considerar o individuo como um todo. Finalmente, a equidade, a qual prevé
atendimento de acordo com a necessidade de cada individuo (HERMANY; TOALDO,
2013). A partir da leitura do artigo 198 da Constituicdo Federal de 1988, citado acima,
vé-se que o legislador, ao criar o sistema Unico de salude, estabeleceu que as acdes
e servicos publicos de saude integram uma rede regionalizada e hierarquizada, que
possui 0 dever de observar as diretrizes da descentralizacéo, do atendimento integral
e da participacdo a comunidade (BRASIL, 1988). Para Dayrell, esse sistema implica
uma titularidade compartilhada entre os entes federativos, isto é, a existéncia de um
convénio entre os gestores de diferentes niveis da Federagdao com o intuito de garantir
uma politica publica de saude de qualidade (DAYRELL, 2015).

Nesse sentido, pode-se afirmar que o meio mais adequado de facilitar 0 acesso
da populacdo ao sistema de saude é através da descentralizacdo das questbes
relacionadas a saude. Essa funcao é atribuida as comissdes intergestores, que
instigam o debate e a negociacdo em todas as esferas de governo (DAYRELL, 2015).
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No Estado do Rio Grande do Sul, um exemplo de descentralizacdo, ou seja,
“‘desburocratizacdo”, € a implementagdo, através do SUS, de um sistema
informatizado de Administracdo de Medicamentos, conhecido como AME, o qual
delegou as Coordenadorias Regionais de Saude desde o cadastro do usuario até o
controle de estoques e compras. Isso possibilitou que o usuario do SUS pudesse
realizar a retirada do medicamento em seu municipio, ou seja, um claro exemplo da
otimizacéao e eficiéncia das politicas que buscam desburocratizar o acesso a saude.

Atualmente o SUS conta com mais de 25 anos de criacao, sendo que em seu
decorrer contatou-se sucessos, desafios e problemas. Todavia, sendo um admiravel
projeto de incluséo social, € indispensavel seguir na luta pela sua consolidagéo e pela
saude publica.

1.3 ORGANIZACAO DA POLITICA PUBLICA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
NO SISTEMA UNICO DE SAUDE

Conforme analisado na secdo anterior deste capitulo, o Sistema Unico de
Saude (SUS), garantido pela Constituicdo Federal de 1988, foi instituido por meio da
Lei n® 8.088/1990 a qual dispde sobre as condigdes para sua promog¢ao, organizacao
e funcionamento. O SUS é responsavel por diversas acdes e servicos de saude
publica, incluindo a estruturacao da Assisténcia Farmacéutica. Nesse viés, pretende-
se com o estudo a seguir, a analise da organizacao da politica publica de assisténcia
farmacéutica no sistema unico de saude.

No contexto histérico brasileiro, no que tange ao desenvolvimento da saude,
constata-se que o controle, a reducao e a eliminacado dos problemas causados pelas
enfermidades sempre foi um grande desafio. Assim, deve-se considerar que uma boa
prestacao de servicos na area da saude nao depende apenas do ato desenvolvido
pelos prestadores do servico, mas, também, de demais fatores, dentre eles a
assisténcia farmacéutica (BRASIL, 2011).

A assisténcia farmacéutica é considerada uma politica publica desenvolvida a
partir da ideia de fornecimento de medicamentos a populagdo sem condicoes
econbmicas para adquiri-los (BRASIL, 1971).

Conforme Baptista, os medicamentos sao ferramentas fundamentais para
tratamento de doencas, sendo capazes de auxiliar no bem-estar fisico e mental, bem

como apresentar melhora da qualidade de vida do ser humano. Assim, verifica-se que
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€ imprescindivel sua disponibilizagdo a populacdo, em outras palavras, é importante
gue a populacao tenha acesso a eles. (BAPTISTA, 2007).

A promulgacgéo das Leis Organicas da Saude, visaram consumar a implantacao
do Sistema Unico de Saude (SUS). A constituicdo deste, se deu por meio da Lei n.
8.080/1990, com o objetivo de efetivar o anseio de universalizagcao dos direitos, em
especial do direito a vida. Nesse viés, a Assisténcia Farmacéutica entra em discussao,
buscando uma reestruturacdo do antigo modelo que detinha a CEME (Central de
Medicamentos), bem como a atuagao do Estado no controle deste setor. (PETERSEN,
2014).

No ano de 1998, dez anos apo6s a promulgagédo da Constituicdo Federal, foi
aprovada a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), publicada pela Portaria GM n.
3.916. (BRASIL, 2011). E por meio da PNM que se discute tematicas relacionadas ao
fortalecimento da industria nacional de medicamentos, estimulo a concorréncia no
setor, regulagéo na comercializacao deste produto, bem como o controle do precgo e
estratégias de financiamento publico. (PETERSEN, 2014). Conforme sistematizado
pela publicacdo do CONASS:

Essa Politica estabelece diretrizes e prioridades que resultaram em

importantes avangos na regulamentacdo sanitaria, no gerenciamento de

medicamentos e na regulamentagdo sanitaria, no gerenciamento de

medicamentos e na organizacio e gestdo da Assisténcia Farmacéutica no

SUS, tendo como finalidades principais:

e A garantia da necessaria seguranca, da eficacia e da qualidade dos
medicamentos.

e A promocao do uso racional dos medicamentos.

o O acesso da populacao aqueles medicamentos considerados essenciais.
(BRASIL, 2011, p. 11).

Ademais, com a leitura da Portaria que instituiu a PNM, entende-se que
o compromisso com o fornecimento de medicamento do SUS é governamental. O
texto destaca diretrizes orientadoras da construgcdo de programas, projetos e
atividades que ocorram em favor do acesso a medicamentos. Vejamos:

Esta Politica concretiza metas do Plano de Governo, integra os esforgos
voltados a consolidagao do SUS, contribui para o desenvolvimento social do
Pais e orienta a execugdo das ac¢des e metas prioritdrias fixadas pelo
Ministério da Saude.

Contempla diretrizes e define prioridades relacionadas a legislagdo —
incluindo a regulamentagao —, inspe¢ao, controle e garantia da qualidade,
selecdo, aquisicdo e distribuicdo, uso racional de medicamentos,
desenvolvimento de recursos humanos e desenvolvimento cientifico e
tecnologico. (BRASIL, MS: 1998 apud PETERSEN, 2014, p. 78).
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Para Boing, Bloemer & Roesler, além das diretrizes que permeiam a PNM, esta
definiu algumas prioridades, como a revisao do RENAME, que é considerada
fundamental, visto que a relacdo nacional de medicamentos deve ser atualizada
regularmente. Assim como o RENAME, a Assisténcia Farmacéutica também esta
prevista como uma das preferéncias da PNM (BOING; BLOEMER; ROESLER, 2008).

Ao analisar o artigo 6°, da Lei 8.080/90, verifica-se que esta caracterizado quais
execucdes estdo diretamente ligadas com a atuagdo do Sistema Unico de Salde
(SUS), sendo que seu inciso primeiro trata diretamente das agbes de (a) vigilancia
sanitaria, (b) vigilancia epidemioldgica, (c) saude do trabalhador, e (d) assisténcia
terapéutica integral, inclusive farmacéutica. (BRASIL, 1990 apud BOING; BLOEMER,;
ROESLER, 2008). Com isso, nota-se que a Assisténcia Farmacéutica deve encadear
um conjunto de agdes dentro do SUS, objetivando garantir o acesso e o uso racional
de medicamentos pela populagéo.

Segundo a comissdo da CONASS, no ano de 2003 ocorreu a | Conferéncia
Nacional de Medicamentos com a participacdo da sociedade, em que foi discutido
acerca da Assisténcia Farmacéutica a populagéo. A partir das conclusées, o Conselho
Nacional de Saude (CNS) aprovou e publicou a Resolugdo CNS n. 338, 6 de maio de
2004, que estabelece a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), sendo

esta definida como:

Um conjunto de agbes voltadas a promogao, protecdo e recuperagdo da
saude, tanto individual como coletiva, tendo o medicamento como insumo
essencial e visando o acesso e seu uso racional. Este conjunto envolve a
pesquisa, o desenvolvimento e a produgéo de medicamentos e insumos, bem
como a sua selegdo, programagao, aquisi¢ao, distribuicdo, dispensacéo,
garantia da qualidade dos produtos e servigcos, acompanhamento e avaliacao
de sua utilizacdo, na perspectiva da obtencado de resultados concretos e da
melhoria da qualidade de vida da populacdo. (BRASIL, 2004 apud BRASIL,
2011, p. 14).

Assim, além da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, outros
programas foram desenvolvidos pelo Ministério da Saude, sendo eles: farmacia
popular do Brasil, saude nao tem preco, bem como o INCA (Instituto Nacional de
Cancer), que possui estrutura de atendimento regional denominadas UNACON
(Unidade de Alta Complexidade em Oncologia) e CACON (Centro de Alta
Complexidade em Oncologia), todos eles com o objetivo central de viabilizar o acesso
a medicamentos (PETERSEN, 2014).
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Sobre a matéria, Petersen em sua tese apresenta uma classificacao dos
principais atores da Politica Nacional de Medicamentos, dividindo-os em quatro grupo

de interesses, sendo 0s

[...] atores de Estado, Sociedade, Mercado e Orgéos Hibridos. Os atores de
Estado compde o cenario do conjunto de érgaos articulados para viabilizar a
oferta do bem medicamento, seja enquanto bem publico ou bem de consumo
e a operabilidade da Politica Nacional de Medicamentos, e assim garantir
seguranca aqueles produtos farmacologicos postos em circulacdo no
mercado que esta acessivel ao cidadao consumir. Ja os atores contemplados
no grupo Sociedade, representam o destinatario final da politica e as préprias
organizagdes ndo governamentais que se articulam para disputar o amparo
de situagcbes em nome da promocao de direitos sociais. O grupo de atores
que representa o Mercado é movido por interesses distintos dos demais
grupos sistematizados, tendo em vista que o objetivo que Ihes move é o
interesse privado do lucro, nem sempre compativel com o interesse publico
de promogao do bem comum. Ja o grupo de atores denominados de “Orgaos
Hibridos” sdo espagos democraticos de discussao em que estes interesses
conflitantes sdo submetidos para deliberacdo, fiscalizagdo e regulacao.
(grifei) (PETERSEN, 2014, p. 81).

Por meio de tais concepcgoes, tem-se que € de fundamental importancia a
compreensao deste espaco da Politica Nacional de Medicamentos, justamente para
entendimento de que o “[...] acesso ao bem medicamento faz parte de um conjunto de
medidas publicas de seguranca, que obriga o Estado a tomar atitudes em relacédo ao
capital, em nome da protecao da populacdo.” (PETERSEN, 2014, p. 81). Com isso,
vé-se o interesse da PNAF na reducéo deste conjunto de atores, visando facilitar o
acesso da populacédo a um elenco essencial de medicamentos.

Conforme retrata a comissao da CONASS, pouco tempo atras foram instituidos
os Pactos pela Vida, em Defesa do SUS e de Gestao, através da Portaria GM n. 399,
de 22 de fevereiro de 2022. Através desses pactos, definiu-se que o financiamento
relativo a Assisténcia Farmacéutica é de responsabilidade dos trés gestores do SUS
(no @mbito nacional, o Ministério da Saude; no @mbito estadual, o Secretario de Estado
da Saude; e no municipal, o Secretario Municipal de Saude), bem como atribuiu a
estes o dever de “[...] agregar a aquisicdo de medicamentos e insumos e a
organizacdo das acOes de Assisténcia Farmacéutica necessaria, de acordo com a
organizagao das agdes dos servigos de saude.” (BRASIL, 2011, p. 14).

Ja a portaria GM n. 204, de 29 de janeiro de 2007, estabeleceu a forma de
transferéncia dos recursos financeiros federais, determinando, entre outros, o bloco
de financiamento da Assisténcia Farmacéutica, formado por trés componentes,

divididos conforme a complexidade e os custos dos tratamentos de saude a ser
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concedido, sendo eles: o componente basico, o componente estratégico e o
componente especializado (BRASIL, 2011).

O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) é elaborado por
uma relagdo de medicamentos e insumos desenvolvidos para tratamento dos
principais problemas de saude da atencao primaria (BRASIL, [20227]). A partir do
componente béasico de assisténcia farmacéutica que ocorre o primeiro contato do
cidaddo com o sistema unico de saude.

Nesse viés, a Portaria n® 2.488, de 21 de outubro de 2011, a qual aprova a

Politica Nacional de Atengao Basica, caracteriza a atencao basica

[...] por um conjunto de ag¢des de saude, no ambito individual e coletivo, que
abrange a promogao e a protegao da salde, a prevencao de agravos, O
diagnéstico, o tratamento, a reabilitagao, reducao de danos e a manutengéo
da saude com o objetivo de desenvolver uma atengao integral que impacte
na situagdo de salde e autonomia das pessoas e nos determinantes e
condicionantes de saude das coletividades. E desenvolvida por meio do
exercicio de praticas de cuidado e gestao, democraticas e participativas, sob
forma de trabalho em equipe, dirigidas a populacdes de territérios definidos,
pelas quais assume a responsabilidade sanitaria, considerando a
dinamicidade existente no territério em que vivem essas populacoes. Utiliza
tecnologias de cuidado complexas e variadas que devem auxiliar no manejo
das demandas e necessidades de salde de maior frequéncia e relevancia
em seu territério, observando critérios de risco, vulnerabilidade, resiliéncia e
o imperativo ético de que toda demanda, necessidade de saude ou sofrimento
devem ser acolhidos. (BRASIL, 2011).

Somando a este conceito, a Portaria n® 2, de 28 de setembro de 2017, anexo
XXIl, explica que o componente da Atengéo Basica deve estar inserido e organizado
dentro de uma Rede de Atencao a Saude (RAS). Assim, a portaria n® 4.279, de 30 de
dezembro de 2010 dispde que

A Rede de Atencdo a Saude é definida como arranjos organizativos de agdes
e servicos de saude, de diferentes densidades tecnoldgicas, que integradas
por meio de sistemas de apoio técnico, logistico e de gestao, buscam garantir
a integralidade do cuidado. (BRASIL, 2010).

Nesse sentido, Rockenbach ensina que o territério nacional é dividido por
Redes de Atencao a Saude (RAS), sendo que cada RAS tem o dever de conhecer o
seu territorio para que seja possivel realizar as melhores estratégias de saude a serem
aplicadas. (ROCKENBACH, 2018).

O componente basico de assisténcia farmacéutica € composto a partir da
relagdo de medicamentos e insumos presentes no anexo | e IV da relagdo nacional
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de medicamentos essenciais (RENAME), os quais atendem as principais
enfermidades na esfera da Atencédo Basica de Saude. Cabe a cada gestor municipal
selecionar, a partir da RENAME, os medicamentos essenciais para seu municipio
(ROCKENBACH, 2018).

No que diz respeito ao Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, a portaria n® 1.554, de 30 de julho de 2013, em seu artigo 29, descreve

da seguinte maneira:

Art. 22 O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica € uma
estratégia de acesso a medicamentos no ambito do SUS, caracterizado pela
busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas publicados pelo Ministério da Salde. (BRASIL,
2013).

Nesse viés, é possivel afirmar que o componente especializado atende
especialmente a doengas crénicas que possuem custo elevado para o tratamento.
Rockenbach explica que “[...] A construgao da CEAF foi uma consequéncia da revisao
do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica e da RENAME.”
(ROCKENBACH, 2018, p. 170).

Ja o Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF) abrange
medicamentos e insumos voltados principalmente a prevencédo, diagndstico,
tratamento e controle de doengcas (ROCKENBACH, 2018). Nesse sentido dispde a
Portaria n® 4.114, de 30 de dezembro de 2021, ao afirmar em seu artigo 2°:

Art. 2° O Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF)
destina-se a garantia do acesso equitativo a medicamentos e insumos, no
ambito do SUS, para prevencao, diagnéstico, tratamento e controle de
doengas e agravos de perfil endémico, com importancia epidemiolégica,
impacto socioeconémico ou que acometem populacbes vulneraveis,
contemplados em programas estratégicos de salide do SUS. (BRASIL, 2021).

O financiamento do Componente Estratégico é de responsabilidade do
Ministério da Saude, que, conforme Petersen “[...] realiza sua aquisicao e repassa aos
Estados ou Municipios.” (PETERSEN, 2014, p. 94).

A partir de tais concepcoes, tem-se que a atencdo farmacéutica é de
fundamental importancia dentro da politica publica de assisténcia farmacéutica, de
modo que busca estabelecer dentro do SUS um trabalho humanizado, com vinculo e
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acolhimento ao usuario. Para tanto, no proximo capitulo sera abordada a tematica de
modo aprofundado, analisando a questédo da judicializacao.
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2 A JUDICIALIZACAO DO DIREITO A SAUDE NO BRASIL

Apoés analise dos aspectos histéricos do direito fundamental a saude, nesse
capitulo o tema em estudo é desenvolvido de modo mais especifico. Tem-se por
finalidade analisar a concretizagdo do direito a saude através da judicializacéo e
analisar seu impacto.

Assim, considerando o demasiado numero de acoes judiciais em forma de
efetivacao do direito fundamental a saude, esta segunda parte aborda a judicializagéo
e seu panorama no direito a saude, em especial no que diz respeito ao fornecimento
de medicamentos experimentais.

Por fim, valendo-se de preceitos jurisprudenciais, busca-se averiguar 0s
principais critérios utilizados pelo Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul quando da

analise da tematica.
21 A JUDICIALIZA(;AO E O SEU PANORAMA DO DIREITO A SAUDE

Conforme exposto no capitulo anterior, o direito fundamental a saude
possibilitou a populacéo brasileira 0 acesso aos diversos servigos de saude nos seus
diferentes niveis de atencdo, sendo eles, basico, especializado e estratégico, de forma
universal, integral e equanime. No entanto, a efetivacdo desses preceitos legais ocorre
por meio de politicas publicas que muitas vezes ndo estdo ao alcance de toda
populacéo.

Em razdo da complexidade de concretizacdo do conceito de saude, tem-se
utilizado alternativas legais previstas na Constituicdo Federal para sua efetivacao,
implicando na intervencédo do poder judiciario junto ao poder executivo, com base no
principio da inafastabilidade do controle jurisdicional previsto no artigo 592, inciso XXXV
da Constituicao Federal

Art. 5° Todos sé&o iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a
inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a
propriedade, nos termos seguintes:

XXXV - a lei ndo excluira da apreciagao do Poder Judiciario lesdo ou ameaca
a direito; (BRASIL, 1988).
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Nesse viés, surge o fenbmeno da judicializagdo, sendo entendida como um
meio de efetivacdo de direitos através do Poder Judiciario em razao de falhas na
prestacao de servicos pelos demais entes. Para Clarissa Tassinari, a judicializacao

deriva

[...] de uma série de fatores originalmente alheios a jurisdigao, que possuem
seu ponto inicial em um maior e mais amplo reconhecimento de direitos,
passam pela ineficiéncia do Estado em implementa-los e desaguam no
aumento da litigiosidade — caracteristica da sociedade de massas.
(TASSINARI, 2013, p. 22).

Assim também € o entendimento de Barroso, uma vez que para ele a

Judicializag4o significa que algumas questoes de larga repercussao politica
ou social estdo sendo decididas por 6rgaos do Poder Judiciario, e ndo pelas
instncias politicas tradicionais: o Congresso Nacional e o Poder Executivo
[...]. Como intuitivo, a judicializagdo envolve uma transferéncia de poder para
juizes e tribunais, com alteragdes significativas na linguagem, na
argumentacao e no modo de participagdo da sociedade. O fenémeno tem
causas multiplas. Algumas delas expressam uma tendéncia mundial; outras
estdo diretamente relacionadas ao modelo institucional brasileiro.
(BARROSO, 2009, p. 12).

Para Chagas, “A grande judicializagéo de pedidos fundamentados em direitos
constitucionais exacerba a grande dificuldade da Administracdo Publica, sobretudo
dos entes da federagao, em garantir a efetividade dos servigos basicos a populagéo.”
(CHAGAS, 2019, p. 14). Nesse sentido, pode-se afirmar que a via judicial se tornou
um meio de acesso aos direitos constitucionais, uma vez que busca sanar eventual
omissao do Poder Executivo na concessao desses direitos (BRAUNER; CIGNACHI,
2011).

No tocante a judicializagdo da saude, Petersen a conceitua como um “[...] fator
que impacta as acgdes e articulagdes administrativas para a oferta do bem publico
“saude”, especialmente do ponto de vista da organizacao administrativa almejada e
da inesgotabilidade do bem [...]" (PETERSEN, 2014, p. 95).

Luis Roberto Barroso, quando disserta sobre o problema da judicializacdo da
saude, em especial no tema do fornecimento de medicamentos, explica que este
decorre da proliferacao de decisdes extravagantes ou emocionais, as quais condenam
a administracdo no custeio de procedimentos terapéuticos irrazoaveis, em razao da
dificuldade de acesso ou até mesmo destituidos de essencialidade (BARROSO,
2009).
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No Brasil, o fenbmeno da judicializagdo da saude € recente, iniciou-se
aproximadamente ha duas décadas, em meados de 1990 e, desde entdo, cresce
constantemente ano a ano. As causas da judicializagdo da saude sdo as mais
variadas, contudo, verifica-se que a demanda judicial mais recorrente no ambito da
saude diz respeito ao pleito de medicamentos. (VENTURA; SIMAS; PEPE;
SCHRAMM, 2010).

Para Schulze, a judicializagdo da saude no tocante a medicamentos, tem por

base duas hipéteses:

[...] A primeira delas € aquela na qual o f&rmaco tem previséo na lista do SUS,
mas nao esta disponivel ou nao foi dispensada administrativamente pelo ente
publico. Aqui, tem-se um problema de gestdo — e nao juridico — razao pela
qual é muito alto o indice de sucesso nas demandas desta natureza. E assim
deve ser. Este é o nitido exemplo de questdo que deveria ser resolvida no
plano extrajudicial, sem a judicializacao.

A outra hipétese — e esta é a causa das maiores discussoes — diz respeito a
postulagdes de medicamentos, tratamentos ou tecnologias ndo previstos no
SUS e nao ha previsao legal a sua concessao pelo administrador. Trata-se,
assim, de situagao em que o Judiciario tem analisado com maior frequéncia.
(SCHULZE, 2015, p. 05).

Conforme informacdes obtidas através do site do Conselho Nacional de Justica
— CNJ, verifica-se que no Estado do Rio Grande do Sul, especificamente no ano de
2021, houve aproximadamente 57 (cinquenta e sete) mil casos novos sobre a tematica
do direito a saude. Aprofundando a andlise, observa-se que a maior parte dos novos
casos diz respeito ao fornecimento de medicamentos, sendo um total de 27.824 (vinte
e sete mil, oitocentos e vinte e quatro) casos novos (BRASIL, 2021).

As acdes judiciais tém afetado cada vez mais os orgamentos publicos dos entes
federados. Através das decisdes concedendo direitos ndo previstos nas politicas
publicas de saude, o Poder Judiciario acaba decidindo o destino dos recursos de
saude, fazendo com que as politicas publicas existes e destinadas ao todo fiquem
comprometidas (NETTO; MACHADO; SILVA; COSTA; GUEDES e AOKI, 2016).

Esse também é o entendimento de Dayrell, uma vez que para ela

Ao determinar a compra de medicamentos ou procedimentos que n&o
pertencem as rela¢des previamente estabelecidas, o Judiciério, ou mesmo o
Ministério Publico, compromete toda a logistica de funcionamento do SUS,
na medida em que enfraquece as decisbes tomadas pelos féruns
deliberativos e interfere diretamente na execugdo das politicas publicas,
construidas em consenso pelos Entes federados da regido, com base em
planejamentos arduos e em diretrizes legais, como por exemplo a diretriz
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constitucional do atendimento integral com prioridade para as atividades
preventivas. (DAYRELL, 2015, p. 06).

Nesse contexto, compreende-se que através das demandas judiciais, busca-
se, em geral, assegurar o fornecimento de medicamentos e/ou cobertura de
tratamentos ndo inseridos no rol de disponibilizagdo do SUS. Assim, o Poder Judiciario
se torna protagonista ndo s6 na efetivacdo da saude, como também na gestdo da
saude, uma vez que conforme acima mencionado, acaba por interferir na definicao
das politicas publicas e orgcamentarias.

A administracao publica, com frequéncia, busca valer-se do principio da reserva
do possivel para “livrar-se” da obrigagao, alegando a impossibilidade de cumprir com
suas obrigacées em face da necessidade de se observar o orgcamento publico
previamente estipulado para tanto. Todavia, ha entendimentos de que se deve levar
em conta o principio do minimo existencial, sendo que, tais direitos, por estarem
relacionados com a dignidade humana, deveriam prevalecer.

Assim, verifica-se que ha divergéncia entre os principios do minimo existencial
e da reserva do possivel com relacdo a judicializacdo da saude. Nesse sentido, para
uma decisao judicial é necessario considerar os principios da proporcionalidade e da
razoabilidade. Sarlet e Figueiredo dissertam acerca da tematica e entendem que, em
regra, a salvaguarda da vida € prioritaria em relagdo a reserva do possivel, contudo,
explicam que existe a necessidade de averiguagcao de cada caso em concreto do que

de fato representa o minimo existencial, uma vez que

“[...] ndo se mostra razoavel, por exemplo, compelir o Estado a fornecer ou
custear medicamentos e tratamentos experimentais, assim compreendidos
aqueles nao aprovados pelas autoridades sanitarias competentes (o que nao
significa que a op¢éo técnica do setor governamental respectivo ndo possa e
mesmo deva ser sindicada em determinadas hipéteses), ou que o foram para
finalidade diversa daquela pretendida pelo interessado, e que sequer
constituiram objeto de testes minimamente seguros, de tal sorte que o autor
da demanda, em alguns casos, pode estar servindo como mera cobaia, o que,
no limite, podera implicar até mesmo em violagdo da prépria dignidade da
pessoa humana, que, em situagbes mais extremas, importa até mesmo no
dever de protecdo da pessoa contra si mesma por parte do Estado e de
terceiros. Num sentido ainda mais amplo, igualmente ndo se configura
razoavel a condenacdo do Estado em obrigacdo genérica, ou seja, ao
fornecimento ou custeio de todo medicamento ou tratamento que vier a ser
criado ou descoberto, conforme a evolugdo cientifica, ainda que
oportunamente aprovado pelo 6rgéo sanitério técnico competente. Lembre-
se que nem sempre 0 “novo” é sinbnimo do melhor (mais eficiente e seguro
para o préprio titular do direito a salde e, por vezes, para a propria
comunidade em que se insere), seja em termos de diretrizes terapéuticas,
seja em termos orcamentarios propriamente ditos. Sem dulvida ndo é
razoavel, ademais, a imposi¢cao de prestacdo de determinada “marca” de



37

remédio, quando existente outra opg¢ao, similar em seguranca e eficiéncia,
mas de menor custo econdmico, disponivel no mercado e no proprio sistema
publico de salde — isso para ndo mencionar a necessidade de indicar-se
preferencialmente o principio ativo, isto €, a denominacdo cientifica das
substancias prescritas e, sempre que possivel, optar-se pelos medicamentos
popularmente conhecidos como “genéricos”, desde que, convém repisar,
assegurada a eficiéncia e seguranca. Em sentido semelhante, sem prejuizo
de outras implicagbes em termos éticos, a exigéncia de intervengdes
desnecessarias e/ou indteis, como ocorre, em cardter ilustrativo, com exames
e cirurgias que podem, com vantagens acima de tudo para a propria saude
da pessoa, ser substituidos por outras formas de diagnéstico e tratamento.
(SARLET; FIGUEIREDO, 2007, p. 205).

Assim, entende-se que quando da analise de demandas judiciais acerca do
direito a saude, para que possa ser confrontado o principio do minimo existencial com
0 da reserva do possivel, € necessario a demonstracdo da imprescindibilidade do
tratamento, a inexisténcia de outro meio eficiente e menos oneroso, assim como a
impossibilidade de o individuo arcar com o tratamento médico (PENA, 2011).

Compreende-se que o Estado nao pode deixar de garantir o minimo existencial,
uma vez que € obrigado a garantir para todo e qualquer individuo uma vida digna, sob
pena de intervencdo do Poder Judiciario. No entanto, é necessario haver uma
proporcionalidade com o principio da reserva do possivel.

Do exposto, embora com o passar dos anos tenha ocorrido um progresso em
relacao ao acesso aos medicamentos do SUS, é perceptivel a procura crescente pelo
seu fornecimento por demanda judicial. Por meio da agéo judicial, a popula¢ao postula
desde o fornecimento de medicamentos basicos, n&o incluidos nas listas do SUS, até
medicamentos prescritos para indicacdes nao previstas em bula, experimentais e sem
registro na ANVISA. (BRASIL, 2011, p. 15).

Desse modo, pode-se afirmar que diante da falta de efetividade das politicas
publicas previamente estabelecidas, assim como pela falha na prestacéo de servigos
pelos demais poderes, é necessaria a intervencao do Poder Judiciario. Assim, uma
vez compreendido o conceito de judicializacdo e seu panorama no direito a saude,
pretende-se aprofundar-se na tematica da judicializacdo dos medicamentos sem
registro na Anvisa, tema que sera abordado na préxima sec¢ao.
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2.2 PARADIGMAS QUE BALIZAM O FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS
EXPERIMENTAIS

O fornecimento de medicamentos experimentais € uma matéria complexa que
exige enfrentamentos que extrapolam a discussao de financiamento de medicamentos
pelo poder publico. Por sua condicdo de experimentalidade, eles tocam a prépria
fragilidade dos corpos humanos, a consciéncia ou n&o do paciente ser “cobaia” e os
risCos que 0 uso irracional pode gerar.

Em analise a legislagdo vigente acerca da tematica, verifica-se que a lei n®
6.360/76 estabelece que os medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e demais
produtos previstos nesta e na Lei n® 5.991/76 ndo poderdo ser industrializados,
expostos a venda ou entregues ao consumo sem o devido registro no Ministério da

Saude, conforme disposto nos artigos 1° e 12 da lei em analise:

Art. 12 - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta
Lei os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
definidos na Lein®5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos
de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos
destinados a correcao estética e outros adiante definidos.

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. (BRASIL, 1976).

Para Souza, “O registro tem como finalidade comprovar, por meio de rigorosos
testes, a eficacia e segurancga das tecnologias em saude antes de sua disponibilizacdo
para uso da sociedade.” (SOUZA, 2015, p. 03). Desse modo, pode-se afirmar que a
realizacdo de registro do medicamento visa garantir a sua seguranca e eficacia para
0 uso que se propde (NOGUEIRA, 2015).

Assim foi concedido a ANVISA, pela lei 9.782/99, a competéncia para
concessao de registo aos medicamentos e demais produtos previstos nas leis
supramencionadas. Nesse sentido, em leitura ao art. 6° e 8° da referida lei, verifica-se
que a finalidade da autarquia € realizar o controle sanitario de produtos e servigos
relevantes para a saude coletiva, bem como a protecdo da saude publica, conforme

verifica-se:

Art. 62 A Agéncia tera por finalidade institucional promover a prote¢ao da
salde da populagéo, por intermédio do controle sanitario da producéo e da
comercializagdo de produtos e servicos submetidos a vigilncia sanitaria,
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inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a
eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.
Art. 82 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude
publica.

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo
sanitaria pela Agéncia:

| - Medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias; [...] (BRASIL, 1999).

Souza explica que, em regra, para realizar registro e comprovar a eficacia e a
seguranca do medicamento, sao exigidos relatérios de estudos nao clinicos, ou seja,
testes ndo realizados em humanos, assim como de estudos clinicos, testes realizados
em humanos. Outrossim, sdo necessarios também “[...] documentacao referente ao
ativo, processo de fabricacdo, andlise de controle de qualidade, boas praticas de
fabricacao [...].”. (SOUZA, 2015, p. 04).

Em que pese os medicamentos que ndo possuem registro ndo poderiam ser
industrializados, expostos a venda ou entregues ao consumo, é evidente que
determinados casos ocorre o fornecimento de medicamentos sem registro. Na maior
parte desses casos, o fornecimento de medicamentos experimentais ocorre diante da
prescricdo de medicamentos que possuem o devido registro na Anvisa, contudo, a
prescricao apresenta uma finalidade distinta daquela prevista no seu registro, também
conhecidos por “off label” (SOUZA, 2015). Nesse sentido, Michele Mello define a
prescricdo de medicamento off label como:

[...] a prescricao médica de um medicamento para uma indicagéo terapéutica
diferente da que consta do Resumo das Caracteristicas do Medicamento
(RCM), ou seja, para uma finalidade que extravasa o ambito das indicagdes
terapéuticas aprovadas, do grupo etario aprovado, da dose aprovada, ou da
forma de administracdo aprovada. (MELLO, 2009 apud SA; FERREIRA,
2019, p. 150).

Roberto Henrique Porto Nogueira explica que “A prescricado off label de
medicamentos € definida como aquela que se apoia em parametros que excedem as
orientacées de acurdcia, seguranca e eficacia originarias, definidos quando de seu
registro [...]” (NOGUEIRA, 2012, p. 42). Desse modo, verifica-se que é usado o termo
off label para reportar-se ao uso diferente previsto em bula ou ainda, ao uso de produto
nao registrado na Anvisa.

N&o obstante a definicdo de off label traga uma ideia de algo excepcional, a
prescricao do tratamento € comum. Consistem em praticas ja prestigiadas no meio
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médico, validadas pela experiéncia que, contudo, ainda nao indicadas em bula. Bem
como, em razdo da auséncia de terapias alternativas, os médicos acabam por
prescrever tratamento com base em medicamentos ja registrados na Anvisa para
doencas distintas das indicacdes da bula (SANTOS, 2021).

Nesse ponto, importante frisar que o tratamento off label ndo se assemelha a
utiizagdo de medicamentos sem registro na Anvisa, uma vez que esses
medicamentos nao sao proibidos, visto que possuem registro na Anvisa,
demonstrando sua seguranca, contudo, para tratamento diverso, conforme ja
mencionado (SANTOS, 2021).

Assim, embora proibida a prescricao, venda e utilizacdo de medicamento néo
registrado na Anvisa, salvo em casos excepcionais que autorizado o uso, a prépria
autarquia nao se opde a utilizacdo de medicamentos registrados de forma distinta
daquela indicada nas respectivas bulas, conforme depreende-se das seguintes

informacdes:

O uso off label de um medicamento é feito por conta e risco do médico que o
prescreve, e pode eventualmente vir a caracterizar um erro médico, mas em
grande parte das vezes trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda
nao aprovado. Ha casos mesmo em que esta indicagdo nunca sera aprovada
por uma agéncia reguladora, como em doengas raras cujo tratamento
medicamentoso sO é respaldado por séries de casos. Tais indicagoes
possivelmente nunca constarao da bula do medicamento porque jamais serao
estudadas por ensaios clinicos. [...] O uso off label é, por definicao, ndo
autorizado por uma agéncia reguladora, mas isso ndo implica que seja
incorreto. (BRASIL, [20227])

Todavia, no @mbito do SUS, a pratica de dispensacao de medicamento off label
€ vedada. Essa determinacgéo esta prevista no artigo 19-T, inciso |, da Lei n® 8.080/90,

expressa:

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

| - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirdrgico experimental, ou de uso nédo autorizado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA;

Il - a dispensacdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de
medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa.
(BRASIL, 1990).

Nesse sentido, a partir da leitura do dispositivo, constata-se que ambas
hipéteses de dispensacao sédo vedadas na esfera do SUS, tanto aqueles de uso nao
autorizado (off label), como aqueles sem registro. Santos explica que essa “[...]
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vedacao a disponibilizacao de tratamentos off label pelo SUS é uma garantia de que
as terapias oferecidas pelo sistema publico de saude sdo seguras e eficazes.”
(SANTOS, 2021, n. p.).

Considerando que a Constituicao Federal prevé que a saude é um direito de
todos e seu acesso € universal e igualitario, nos casos em que néo incluido no rol de
tratamentos do Sistema Unico de Salde, resta ainda a via judicial. E cada vez maior
0 numero de demandas judiciais propostas em face dos entes federados, pleiteando
o tratamento adequado (RIBEIRO, 2021).

Nesse cenario, € apresentado ao juiz uma realidade complexa que exige
grande responsabilidade em sua decisao, visto que ela traz grande impacto sobre a
vida de um individuo, assim como aos recursos destinados para politicas publicas de
saude (RIBEIRO, 2021).

Desse modo, a judicializagdo dos medicamentos que nao obtiveram seu
reconhecimento pela Anvisa, contempla um sentido diverso de toda construgao teorica
de bem publico, visto que busca priorizar o direito individual de modo a prejudicar o
coletivo. Com relagdo a dimensao objetiva dos direitos fundamentais, Kelbert explica

que

A dimensao objetiva dos direitos fundamentais pressupde, ademais, a adogao
de valores comunitarios, ou seja, posi¢des juridicas que dizem respeito a toda
sociedade. Por isso, uma decorréncia dessa dimensao € a possibilidade de
restringir direitos subjetivos individuais em prol de interesses comunitarios
[...]. (KELBERT, 2011, p. 54-55)

No mesmo sentido é o entendimento de Machado, quando pontua que uma
decisdo judicial que determina ao Poder Executivo que realize a compra de
medicamento nao regulamentado no Brasil, transforma o judiciario em um
representante de minorias privilegiadas (MACHADO, 2008).

Assim, o Supremo Tribunal Federal julgou, com repercussao geral, dois
recursos extraordinarios, sendo eles o de n? 657.718 e de n2566.471, ambos tratando
acerca dos medicamentos ndo registrados na Anvisa e o fornecimento de
medicamentos ndo disponiveis na lista do SUS.

Dessa forma, no ano de 2019, o Supremo Tribunal Federal (STF), no
julgamento do Recurso Extraordinario 657.718/MG, vinculado ao Tema 500, decidiu
que o Estado nao pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais ou sem
registro na Anvisa, salvo em casos excepcionais (BRASIL, 2019).
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Para os casos de medicamentos experimentais, o STF foi claro ao afirmar que
nao ha justificativa para seu fornecimento e exportagéo, assim como ao frisar que o
Estado ndo pode ser obrigado a fornecé-los. J& com relagcdo aos casos de
medicamentos com eficacia e seguranga comprovadas, mas que ainda nao possuem
registro na Anvisa, ou seja, casos excepcionais, 0 STF estabeleceu requisitos para

seu fornecimento, sendo eles:

I. a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso
de medicamentos 6rfaos para doencas raras e ultrarraras);

Il. a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de
regulacao no exterior; e

lll. a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil. (BRASIL,
2019).

Ademais, no ano de 2021 foi julgado o Recurso Extraordinario de n® 1.165.959,
sendo vinculado ao Tema 1161 do STF. A tese fixada prevé que cabe ao Estado
fornecer medicamentos que ndo possuam registro na Anvisa, contudo, tenha sua
importagdo autorizada pela autarquia, contanto que comprovado alguns fatores.
Assim estabelece a tese:

Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais, medicamento que,
embora ndo possua registro na ANVISA, tem a sua importagdo autorizada
pela agéncia de vigilancia sanitaria, desde que comprovada a incapacidade
econémica do paciente, a imprescindibilidade clinica do tratamento, e a
impossibilidade de substituicdo por outro similar constante das listas oficiais
de dispensagao de medicamentos e os protocolos de intervengao terapéutica
do SUS (BRASIL, 2021).

No tocante ao Recurso Extraordinario de n® 566.471, respectivo tema 106 do
STF, foi decidido pelo plenario que o Estado nao é obrigado a fornecer medicamentos
de alto custos pleiteados judicialmente, se estes ndo estiverem previstos na relagao
do Programa de Dispensacdo de Medicamentos em Carater Excepcional do SUS
(BRASIL, 2020).

Embora com o passar dos anos tenha ocorrido um progresso em relacao ao
acesso aos medicamentos do SUS, € perceptivel a procura crescente pelo seu
fornecimento por demanda judicial. Desse modo, verifica-se diversas discussdes
sobre a competéncia para figurar no pélo passivo das acées de medicamento. Nesse
sentido, o STF ao julgar o Recurso Extraordinario n® 855.178, respectivo Tema 793,
fixou tese de repercussado geral no sentido de que existe responsabilidade solidaria
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entre os entes federados para o fornecimento de medicamentos e tratamentos de

saude, observando que

Os entes da federagdo, em decorréncia da competéncia comum, séo
solidariamente responsaveis nas demandas prestacionais na area da saude
e, diante dos critérios constitucionais de descentralizagdo e hierarquizagéao,
compete a autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme as regras
de reparticdo de competéncias e determinar o ressarcimento a quem
suportou o 6nus financeiro. (BRASIL, 2019).

Assim, é forgoso concluir que o Tema 793 do STF, ainda que tenha ampliado o
debate acerca da reparticdo de competéncias no ambito do SUS, reafirmou a
existéncia de solidariedade entre os entes. Ademais, considerando que é possivel
ocorrer a compensacao de valores através da via administrativa do SUS, néo é
possivel que os entes se omitem de possiveis acdes judiciais, ou seja, levando em
conta a responsabilidade solidaria, as questdes financeiras que dizem respeito ao
ressarcimento de cada Ente nao podem ser oponiveis aos cidadaos (BRASIL, 2022).

Contudo, ressalva-se o previsto no Tema 500 do STF, visto que os
medicamentos sem registro na Anvisa deverao, obrigatoriamente, ser propostos em
face da Uniao Federal, conforme ponto 4 da tese fixada: “[...] 4. As ag¢des que
demandem fornecimentos de medicamentos sem registro na ANVISA deverao
necessariamente ser propostas em face da Unidao.” (BRASIL, 2019).

Diante de todo exposto, pode-se notar a existéncia de diversos precedentes
para concessdo de medicamentos experimentais e off label pelo Poder Judiciario,
ampliando a judicializagdo do direito a saude. Para tanto, na préxima secao sera
analisado o posicionamento do TJRS acerca da matéria em diferentes julgados,
compreendendo o periodo de 2016 a 2022.

2.3 ANALISE DO POSICIONAMENTO DO TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DO
RIO GRANDE DO SUL SOBRE OS PEDIDOS DE FINANCIAMENTO DE
MEDICAMENTOS EXPERIMENTAIS E OFF LABEL

Por meio de buscas realizadas na ferramenta de jurisprudéncia do TJ/RS
acerca da tematica, considerando o periodo de janeiro de 2016 a outubro de 2022, foi
possivel verificar que o Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul ja se posicionou em
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ambos os sentidos, tanto para determinar que o Estado fornegca o medicamento
experimental, quanto para dispensa-lo do dever.

Nesse sentido, conforme mencionado na sec¢ao anterior, os medicamentos sem
registro na ANVISA englobam os medicamentos experimentais e medicamentos com
a eficacia e seguranga comprovada, mas que ainda n&o foram submetidos ou se
encontram em processo de analise e aprovagado. Ja os medicamentos considerados
off-label, sdo aqueles que possuem registro, mas prescritos para tratamento diverso
do previsto na bula

Sendo assim, apropriado realizar a investigagdo quanto aos fundamentos
utilizados em cada uma das decisdes, a fim de apurar os critérios efetivamente
considerados quando da analise da controvérsia.

Inicialmente, em analise ao Agravo de Instrumento, distribuido a Primeira
Turma Recursal da Fazenda Publica, interposto em face da decisdo que indeferiu a
tutela proviséria de urgéncia, com a finalidade de ser determinado o fornecimento do
medicamento Zolpidem 10 mg, verifica-se que a decisao final, negou provimento ao
recurso, sob fundamento de que o medicamento ndo possui registro na ANVISA para
tratamento da moléstia que acomete a parte autora, no caso, traumatismo

intracraniano, conforme acérdao abaixo:

AGRAVO DE INSTRUMENTO. PRIMEIRA TURMA RECURSAL DA
FAZENDA PUBLICA. ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL. DIREITO A
SAUDE. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. ZOLPIDEM. PARTE
PORTADORA DE TRAUMATISMO INTRACRANIANO. AUSENCIA DOS
REQUISITOS ESTABELECIDOS EM DECISAO DE RECURSOS
REPETITIVOS. TEMA 106 DO STJ. TRATAMENTO OFF LABEL. O STJ, ao
decidir o REsp n® 1.657.156, em sede de recursos repetitivos (Tema 106),
decisao esta ainda nao transitada em julgado, firmou posi¢cdo no sentido de
ser obrigagéo do Poder Publico fornecer medicamentos que estéo fora da
lista do Sistema Unico de Saude desde que a) haja laudo médico,
fundamentado e circunstanciado, expedido pelo médico assistente, da
imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim como da
ineficiéncia dos farmacos fornecidos pelo SUS; b) que a parte tenha
incapacidade financeira para seu custeio; e ¢) que tenha registro na ANVISA.
No caso, nadao se verifica o preenchimento do terceiro requisito
estabelecido pelo STJ, pois o farmaco prescrito nao é indicado pela
ANVISA para a moléstia que acomete a parte autora. Com efeito, o
medicamento Zolpidem esta registrado na ANVISA para tratamento de
insonia ocasional, transitéria ou cronica. Demais indicacoes configuram
uso off-label. Assim, o medicamento reivindicado nao é licenciado pela
ANVISA para o tratamento de Traumatismo Intracraniano, nao existindo
trabalhos cientificos consistentes que corroborem esta indicacao.
Portanto, nao esta presente a probabilidade do direito vindicado pela
parte agravante, sendo caso de indeferimento da tutela proviséria de
urgéncia, pois ndo preenchidos os requisitos do artigo 300, caput, CPC.
AGRAVO DE INSTRUMENTO DESPROVIDO. UNANIME. (Agravo de
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Instrumento N2 71008370025, Turma Recursal da Fazenda Publica, Turmas
Recursais, Relator: José Pedro de Oliveira Eckert, Julgado em 30/05/2019).
Grifei. (RIO GRANDE DO SUL, 2019).

Em tais termos, é valido ressaltar que o Desembargador Relator José Pedro de
Oliveira Eckert, ao firmar seu entendimento, utilizou como critério determinante de
inexisténcia do preenchimento do estabelecido pelo STJ no Tema 1062 para
fornecimento de medicamento fora da lista do SUS. No caso, ndo houve comprovacao
por laudo médico fundamentado acerca da ineficiéncia dos medicamentos fornecidos
pela rede publica de saude (RIO GRANDE DO SUL, 2019).

Em vista ao inteiro teor do ac6rdao, esclareceu o julgador que o medicamento
postulado esté registrado na Anvisa, contudo, para tratamento diverso do pretendido.
Assim, entende que “[...] o uso de tal medicamento é off label, ou seja, ndo €&
autorizado pela ANVISA para a finalidade buscada pelo ora agravante.”

Outrossim, por ocasido do julgamento do Recurso Inominado de n°
71008536286, a Vigésima Camara Civel manifestou-se em sentido contrario a
concessdo do medicamento pleiteado. Em sua decisdo, o Desembargador José
Ricardo Coutinho Silva argumentou que, “[...] o atestado médico trazido pela parte
nada menciona acerca da prévia utilizacado dos medicamentos disponiveis no SUS
para tratar a patologia, nem justifica sua ineficacia ou a inviabilidade do seu uso [...]".
Também, acrescentou, "[...] ha parecer técnico juntado pelo Estado, atestando a
inexisténcia de autorizacao da ANVISA para o uso no caso da autora, caracterizando
uso off label.” (RIO GRANDE DO SUL, 2019).

Nessa mesma linha de raciocinio, € o entendimento da Segunda Turma

Recursal da Fazenda Publica, conforme se verifica na decisao a seguir:

RECURSO INOMINADO. SEGUNDA TURMA RECURSAL DA FAZENDA
PUBLICA. SAUDE. ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL. CITALOPRAM.
FARMACO NAO FORNECIDO PELO SUS. TEMA 793 DO STF.
DISTINGUISHING. NECESSIDADE DE DIRECIONAMENTO DA
OBRIGAGAO PARA A UNIAO NAO VERIFICADA, NO CASO CONCRETO.
USO OFF LABEL DO MEDICAMENTO BUPROPIONA. REQUISITOS DO
TEMA 106 DO STJ NAO EVIDENCIADOS. LAUDO GENERICO. SENTENCA
DE IMPROCEDENCIA MANTIDA. RECURSO DESPROVIDO. (Recurso
Civel, N® 71010149425, Segunda Turma Recursal da Fazenda Publica,
Turmas Recursais, Relator: Quelen Van Caneghan, Julgado em: 17-12-2021)
(RIO GRANDE DO SUL, 2021).

2 (I) Comprovagao, 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; (1l) incapacidade financeira
de arcar com o custo do medicamento prescrito; (Ill) existéncia de registro na ANVISA do medicamento.
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Trata-se de Recurso Inominado, distribuido sob n® 71010149425, interposto
com a finalidade de ter reformada a sentenca de primeiro grau que julgou
improcedente o pedido do autor. Em sede de razdes recursais, alegou o recorrente
que ficou demonstrada a imprescindibilidade de uso do medicamento prescrito,
devendo ser reformada a deciséo.

Em analise a integra da decisdo, a Turma consignou seu entendimento no
sentido de que, “[...] tratando-se de prescricdo de medicamento off label, devem ser
observados, de igual forma, os requisitos estabelecidos pelo STJ quando do
julgamento do Tema 106 [...]”. Ademais, complementam fundamentando que, no
presente caso, “[...] o laudo médico que embasa a pretensdo autora é
demasiadamente genérico, nada referindo acerca da superioridade desse
medicamento em especifico, com relagao aqueles indicados de forma especifica [...]".
Assim, diante da ndo demonstracdo da necessidade de utilizacdo do farmaco em
especifico, negaram provimento ao recurso inominado (RIO GRANDE DO SUL,
2021).

N&o obstante os julgados acima colacionados, as decisdes concedendo 0 uso
de medicamentos experimentais e off-label predominam no &mbito estadual. Isso
porque nos casos em que configurado o uso off-label, 0 medicamento possui 0 devido
registro na ANVISA, contudo esta sendo utilizado para uma finalidade diversa daquela
prevista na bula. Com relacdo aos medicamentos experimentais, verifica-se que
embora ndo exista o devido registro, a ANVISA, de forma excepcional, autorizou a
importacao dos farmacos.

Frisa-se ainda, que nos casos em que 0 medicamento possui registro na
ANVISA e é prescrito para uma finalidade diversa da qual foi registrado, a
responsabilidade pelas possiveis consequéncias recaem sobre o médico que
determinou a realizagdo do tratamento, conforme se verifica nos casos a seguir
analisados.

Em recente decisdo, o TJRS deu provimento ao agravo de instrumento
interposto, concedendo a tutela de urgéncia e determinando o fornecimento do
medicamento pleiteado. Consoante acordao proferido pela Terceira Turma Recursal
da Fazenda Publica, em 01/04/2022, nos autos do Agravo de Instrumento de n®
7101026744, o Desembargador Relator Alan Tadeu Soares Delabary Junior decidiu

conforme a seguinte ementa:
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AGRAVO DE INSTRUMENTO. TERCEIRA TURMA RECURSAL DA
FAZENDA PUBLICA. SAUDE. ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL.
MEDICAMENTO. CANABIDIOL. AUSENCIA DE REGISTRO NA ANVISA.
PERMISSAO EXCEPCIONAL DE IMPORTAGAO - RE 1165959 (TEMA
1161). AUTORIZACAO DA ANVISA PARA IMPORTACAO DO FARMACO
NO CASO CONCRETO. VISLUMBRADOS REQUISITOS DO ART. 300 DO
CPC. 1. Aresponsabilidade dos entes publicos é solidaria, havendo exigéncia
de atuagéo integrada do Poder Publico em todas as suas esferas federativas
(UNIAO, ESTADO e MUNICIPIO) para garantir o direito a saude de todos os
cidadaos, conforme a previsao constitucional das normas contidas nos artigos
196 e 23, Il, da Constituicao Federal, que estabelecem, respectivamente, o
dever e a competéncia comum dos entes politicos na prestacao da saude. 2.
O STJ através do RESp n® 1.657.156-RJ, que tramitou pelo rito dos recursos
repetitivos, assentou requisitos para o fornecimento de medicamentos, no
seguinte sentido: “A concessao dos medicamentos nao incorporados em atos
normativos do SUS exige a presenga cumulativa dos seguintes requisitos: (i)
Comprovagéo, 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”. 3. No caso dos autos, a documentagdo médica
juntada esclarece satisfatoriamente a necessidade e urgéncia do farmaco
prescrito. No laudo acostado ao processo de origem, o médico assistente
discorre sobre o quadro clinico do paciente, alertando para a urgéncia do
medicamento. A hipossuficiéncia financeira, do mesmo modo, demonstrada
pelo agravante. 4. Por fim, em relacdo a auséncia de registro do
medicamento cumpre destacar que o autor obteve autorizacao da
Anvisa para importacao do farmaco e utilizacdo em carater
experimental, o que autoriza a dispensacado do medicamento. 5.
Vislumbrados os requisitos do artigo 300 do CPC. AGRAVO DE
INSTRUMENTO PROVIDO. UNANIME. (RIO GRANDE DO SUL, 2022)
[grifei].

Ao examinar a decisao, verifica-se que a analise do caso concreto pelo 6rgao
julgador foi fator determinante para o provimento do recurso, conforme ementa acima.
Isso porque, de acordo com a Turma Recursal julgadora, houve o cumprimento de
todos requisitos estipulados pelo STJ através do RESp n® 1.657.156-RJ para a
concessao de medicamento, como supramencionado.

Num primeiro momento, questiona-se acerca do cumprimento do requisito Il
estipulado pelo STJ, visto que nao ha registro na ANVISA do medicamento pleiteado
(Canabidiol). Acontece que, trata-se de caso excepcional, em que a parte obteve
autorizacao da Anvisa para realizar a importacao do farmaco, bem como sua utilizacéo
em carater experimental, conforme se depreende dos relatos do acordao.

Em igual sentido, recentemente foi igualmente reconhecida a possibilidade de
dispensacdo de medicamentos experimentais na Apelacdo Civel de n°.
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50022284020218210041, julgado em 17 de outubro de 2022, pela Quarta Camara
Civel do TJRS, conforme acérdao abaixo:

APELACAO CIVEL. DIREITO HUMANO A SAUDE. TEMA 793 DO
SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL. MEDICAMENTO LISTADO NO RENAME.
RESPONSBILIDADE SOLIDARIA. OFF-LABEL. 1. Havendo a pretensao de
fornecimento de medicamento integrante da listagem do SUS (RENAME), ou
seja, ndo havendo debate relativo a incorporacdo de novas tecnologias ao
SUS, o que compete a Unido, ndo ha se falar na inclusdo desta no polo
passivo. 2. Postulagéo de farmaco para uso fora da bula (off-label) que nao
se afigura, por si s6, como impeditivo ao seu fornecimento. Inaplicabilidade
do Tema n® 106 do STJ, por se tratar de farmaco incorporado ao SUS.
APELACOES DESPROVIDAS. (Apelacéao Civel, Ne
50022284020218210041, Quarta Camara Civel, Tribunal de Justi¢ca do RS,
Relator: Francesco Conti, Julgado em: 17-10-2022) (ESTADO DO RIO
GRANDE DO SUL, 2022).

No caso em mencdo, alegou o Estado o impedimento da liberacdo do
medicamento postulado, visto que pleiteado para finalidade ndo prevista na bula,
configurando assim uso off-label. O Tribunal, por sua vez, manteve a decisao
recorrida, para confirmar o fornecimento do medicamento, uma vez que o fato de o
uso nao estar previsto na bula nao é fato impeditivo ao seu fornecimento.

Outrossim, em caso semelhante, decidiu a Primeira Turma Recursal Proviséria
da Fazenda Publica nos autos do Recurso Inominado distribuido sob n® 71006586382
(RIO GRANDE DO SUL, 2017). O respectivo julgado, datado em 25 de abril de 2017,
teve por objeto analisar a possibilidade de dispensacado do medicamento Micofenolato
de Mofetila 500 mg.

Nos termos da decisdo proferida, a impossibilidade de fornecimento do
medicamento foi motivada, especialmente, pela inexisténcia de aprovacao da ANVISA
para uso da medicacao postulada para o tratamento da doenga que acometia a autora,
embora presente na lista dos farmacos disponibilizados pelo SUS. Com efeito, a
desembargadora Dr2. Marialice Camargo Bianchi manifestou-se pela manutencéo da
sentenga de primeiro grau por seus préprios fundamentos.

Ademais, acrescentou que “[...] a prépria ANVISA autoriza a utilizacdo de
medicamentos de forma experimental, para tratamento de moléstia diversa daquela
constante na bula, ressalvando, apenas, que a responsabilidade, nestes casos, é do
médico que faz a prescri¢gdo.”. (RIO GRANDE DO SUL, 2017).

Ante o exposto, em vista a jurisprudéncia do TJRS, tem-se que, na esfera
estadual, ndo se trata de matéria cujo entendimento esta consolidado. Com efeito,
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ainda que as decisbGes, em sua maioria, partem da analise minuciosa do caso
concreto, tanto para conceder medicamentos experimentais e off-label, existem

julgados excepcionais.
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CONCLUSAO

Nos primordios a saude n&do era um direito de todo cidad&o, era um privilégio
somente do trabalhador. Contudo, ap6s sucessivas reorganiza¢coes administrativas e
com o advento da Constituicdo Federal de 1988, o direito a saude estabeleceu-se
como um direito fundamental de acesso universal.

Assim, o presente estudo discorreu acerca da judicializagao do direito a saude
com enfoque na obrigatoriedade dos entes federados em fornecer medicamentos
ainda sem registro, ou seja, medicamentos experimentais € medicamentos com
eficacia e seguranga comprovadas, mas que ainda nao foram aprovados pela Anvisa,
bem como aqueles medicamentos que embora registrados, sdo prescritos de maneira
diversa as suas finalidades terapéuticas iniciais (off label).

Nessa esteira, o presente trabalho teve por objeto responder ao seguinte
questionamento: qual o entendimento do TJ/RS no que se refere a obrigatoriedade de
os entes federados fornecer medicamentos ainda sem registro (experimentais e off
label) a populacéo?

De inicio, buscou-se abordar os aspectos introdutérios da matéria, a fim de
expor conceitos basicos relacionados ao direito a saude, bem como a sua evolugao
histérica no direito brasileiro, bem como uma analise acerca da organizagcdo do
Sistema Unico de Salde e da Assisténcia Farmacéutica dentro do SUS.

Assim, a partir da analise dos pontos abordados no primeiro capitulo, conclui-
se que no periodo anterior a 1988, o acesso a saude era oferecido somente em
relacdo a prevencao, como, por exemplo, a vacinagdo. Ainda, para que fossem
atendidas as demais necessidades da populacdo pelas entidades publicas, era
necessario o preenchimento de requisitos, dentre eles a renda e a insercdo no
mercado de trabalho, caso contrario o acesso seria restrito a iniciativa privada.

Logo, com a promulgacdo da CF/88 a saude passou ao status de direito
fundamental, abrangendo o fornecimento de acompanhamento, tratamento e
prevencao, sendo este um direito de todos, independentemente de renda. Também,
em relacdo ao SUS, em um panorama geral constata-se que apds 25 anos de sua
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criagdo, com seu historico de sucessos e problemas, depreende-se como um grande
exemplo de projeto de inclusdo social, indispensavel para a luta da saude publica.

Ocorre que, diante da falta de efetividade das politicas publicas previamente
estabelecidas e da falha na prestacdo de servicos dos demais poderes, € necessaria
a intervencao do Poder Judiciario. Desse modo, em um segundo momento, buscou-
se tratar o tema de modo mais especifico, com enfoque na judicializacdo da saude
valendo-se de preceitos jurisprudenciais.

Nesse sentido, a partir do estudo do conceito de judicializagdo e seu panorama
no direito a saude, foi possivel aprofundar a tematica no tocante aos medicamentos
sem registro na Anvisa e, assim, chegar a analise jurisprudencial acerca da matéria.

Em sintese, a partir da analise jurisprudencial, verificou-se a impossibilidade de
obrigar os entes federados a fornecer medicamentos experimentais, exceto em casos
excepcionais. Por outro lado, existe a possibilidade de concessdo dos medicamentos
off label pelo Poder Judiciario, o que, consequentemente, amplia a judicializagéo do
direito a saude.

Considerando as hipéteses propostas para essa pesquisa, conclui-se que, a
primeira hipdtese, a qual afirma que a concessdo de medicamentos ainda sem
registro, de carater experimental e off label € medida inapropriada, ndo sendo o Estado
obrigado a fornecer medicamentos nao registrados junto a Anvisa prospera em parte.

No mesmo sentido, a segunda hipbétese que considera que é possivel a
concessao de medicamentos ainda sem registro, de carater experimental e off label,
existindo a obrigacdo do Estado em fornecer medicamentos ndo registrados junto a
Anvisa, também, pode-se afirmar que corrobora parcialmente.

Nesse viés, as hipoteses prosperam somente em parte uma vez que o Estado
nao é obrigado a fornecer medicamentos experimentais que ndo possuem qualquer
registro na Anvisa, conforme entendimento do STF no Tema 500, salvo casos
excepcionais.

Os casos excepcionais dizem respeito aqueles medicamentos com eficacia e
seguranga comprovadas, mas que ainda ndo possuem registro na Anvisa. Para esses,
€ necessario o cumprimento de alguns requisitos, sendo eles: (I) a existéncia de
pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rfaos
para doencas raras e ultrarraras); (Il) existéncia de registro do medicamento em
renomadas agéncias de regulacdo no exterior; e (lll) a inexisténcia de substituto
terapéutico com registro no Brasil.
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Ja com relagdo aos medicamentos off label ndo ha ressalva. Em que pese sua
definicdo traga a ideia de algo excepcional, sua prescricao € comum. Ressalta-se que
o tratamento off label ndo se assemelha a utilizagdo de medicamentos sem registro
na Anvisa, visto que possuem devido registro, contudo para tratamento diverso.

Dessa maneira, pode-se dizer que o problema da pesquisa foi respondido.
Sendo assim, tem-se que o presente estudo contribui para o entendimento acerca das
questbes relacionadas a judicializagdo da saude no Brasil. Contudo, ndo € uma
tematica que se encerra com o presente estudo, tendo em vista a medida utilizada
para garantir o acesso a saude no Brasil, mantém-se utilizando o Poder Judiciario para
sua efetivagcao. Assim, os estudos acerca da judicializagdo do direito a saude, como o
que por ora fora apresentado, poderdao auxiliar no entendimento e na busca pela

garantia do direito a saude no Brasil.
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