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RESUMO: O direito & saude no ordenamento juridico brasileiro esta previsto no artigo
196 da Constituicdo Federal e € uma parte intrinseca ao bom funcionamento da
sociedade. Trata-se de uma garantia universal e uma extensdo do direito a vida.
Ocorre que devido as limitacdes orcamentéarias e ao quadro de inseguranca juridica —
0 que se tem, na realidade, € o descumprimento de preceitos fundamentais elencados
na propria Constituicio Federal. Com efeito, os tribunais superiores brasileiros
procuram afastar este cenario de inseguranca juridica, uniformizando entendimentos
guanto a responsabilidade de cada ente federativa no fornecimento de medicamentos,
esclarecendo os limites de competéncia para cada um, bem como tracando uma linha
consciente da separacao dos poderes. Em seu agir, fixam teses de repercussao geral
e informativos jurisprudenciais quanto a concessdo de medicamentos n&o
padronizados, aqueles representados pelo termo “off-label” e os de uso experimental.
O que motivou o inicio da pesquisa foram as observa¢gdes empiricas do pesquisador,
notadamente pelo seu periodo de atuacdo no Poder Judiciario Brasileiro. Por essa via,
entdo, o presente estudo tem como objetivo o estudo do fornecimento de
medicamentos no ambito judicial e o papel do Estado. Para a constru¢do metodologica
do trabalho, foi utilizada uma abordagem qualitativa, com busca doutrinaria e de
artigos cientificos, centralizada na analise jurisprudencial sobre o tema abordado.

Palavras-chaves: Direito a salde; saude publica; saude universal; farmacos; sistema
anico de saude.

ABSTRACT: The right to health in the Brazilian legal system is provided in Article 196
of the Federal Constitution and is an intrinsic component of the proper functioning of
society. It is a universal guarantee and an extension of the right to life. However, due
to budgetary limitations and a climate of legal uncertainty, what occurs is a violation of
fundamental principles outlined in the Federal Constitution. Consequently, Brazilian
superior courts seek to mitigate this scenario by standardizing understandings
regarding the responsibilities of each federative entity in the supplying of medications,
clarifying the limits of competence for each, as well as establishing a clear separation
of powers. In practice, they establish theses of general repercussion and
jurisprudential guidelines regarding the granting of non-standardized medications,
including those referred to as "off-label”, and those of experimental use. The motivation
for the start of the research were the empirical observations of the researcher, notably
during their period of activity within the Brazilian Judiciary. Through this avenue, the
present study aims to investigate the judicial provision of medications and the role of
the State. As for the methodological construction of the article, a qualitative approach
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was used, involving doctrinal research and scientific articles, focused on the
jurisprudential analysis of the addressed topic.

Keywords: Right to health care; public health; universal care; pharmaceuticals; unified
health system.

1 INTRODUCAO

O direito a saude no Brasil, de fato, constitui uma prioridade nas politicas
publicas, conforme estabelecido no artigo 196, caput, da Constituicdo Federal,
sendo considerado um aspecto indisponivel para toda populacdo brasileira e uma
extensdo indissociavel do préprio direito a vida e, por conseguinte, da dignidade
da pessoa humana (Schwartz, 2001). E fundamental sublinhar a responsabilidade
do Poder Publico no contexto da organizacdo estatal brasileira, uma vez que se trata
de competéncia comum — incumbindo aos entes da federacdo organizarem-se de
modo a garantir o pleno cumprimento das suas prerrogativas (Mohn, 2010).

Nesse contexto, observam-se, na atualidade, recorrentes descumprimentos
no fornecimento de medicamentos, tanto no ambito administrativo como em
decorréncia de demandas judiciais (Padilha, 2018). Na ultima hipotese, emerge um
quadro de instabilidade processual e, consequentemente, de inseguranca juridica,
nao apenas devido as limitacdes orcamentarias, mas, sobretudo, devido a auséncia
de uma defini¢céo clara das responsabilidades de cada ente federado. No Brasil, os
Estados devem fornecer assisténcia imediata aos necessitados; todavia, ao mesmo
tempo, deve assegurar a qualidade e a seguranca dos produtos disponibilizados em
todo territorio brasileiro (Pivetta, 2022).

Este cenario é evidenciado pela realidade vivenciada por aqueles que
trabalham ou trabalharam no sistema judiciario, tanto nas Varas Residuais quanto
nos Juizados da Fazenda Publica. Embora estas experiéncias sejam
enriquecedoras para um estudante do direito, foi neste contexto que surgiu a
inspiracdo para elaboragdo da presente pesquisa. Com efeito, é essencial
compreender melhor o fornecimento de medicamentos por via judicial, sem excluir
desta andlise a necessidade da populacédo, os seus direitos e deveres, assim como
as responsabilidades atribuidas ao Estado e suas mdultiplas limitacées.

No que concerne as diretrizes, os medicamentos fornecidos pelo Sistema
Unico de Saude (SUS) sdo aqueles padronizados e selecionados na Relacdo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). De tal sorte, para aqueles que
buscam judicialmente a obtencdo de medicamentos fornecidos pelo SUS, néo se
verifica a presenca de robustos requisitos para concessao, ao passo que, para 0s
nao padronizados, estes, sim, devem ser observados os critérios estabelecidos
pela jurisprudéncia.

Desta forma, o ordenamento juridico brasileiro proibe a liberagdo genérica de
tratamentos, exigindo que a necessidade individual seja devidamente comprovada
através de laudos técnicos detalhados. Excec¢des podem ser admitidas se, no caso
concreto, for demonstrada urgéncia e a indisponibilidade por parte da
administracdo publica. Com isso, pretende-se, através deste estudo, analisar as
nuances do direito a saude no Brasil e, simultaneamente, identificar as diretrizes e
0s principios norteadores que amplamente sustém o ordenamento juridico perante
as necessidades da populacgéo.
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N O texto constitucional concernente ao direito & saude estabelece que tal
prerrogativa é inerente a todos cidadaos, impondo ao Estado a responsabilidade de
agir, atraves de politicas de carater social e econdmico, “com o fim de reduzir o risco
de doenca e de outros agravos, bem como de proporcionar acesso universal e
igualitario as acbes e servigcos a sua promocao, protecdo e recuperacao”. Esta
prerrogativa € amplamente reconhecida, quer por ser um direito humano, conforme
disposto no artigo 25 da Declaragao Universal dos Direitos Humanos, quer como
um direito fundamental social nacional, conforme preconiza o artigo 6°, em conjunto
com o artigo 5°, 82°, ambos da Constituicdo Federal (Medina, 2022, p. 793).

Vé-se, pois, que o direito a saude deve ser interpretado como um estado
integral do bem-estar populacional, conforme o artigo 25 da Declaragdo Universal
dos Direitos Humanos, de sorte que o Estado deve garantir boas condicdes de
trabalho e qualidade de vida como um todo, e, naturalmente, empreender esfor¢os
no combate as doencas. Face ao comando previsto no artigo 196, e tendo em consta
gue, neste cenario, o alcance deste preceito comporta uma preocupacao universal
pelo conceito de saude e bem-estar, visando alcancar os objetivos tragados, impde-
se ao Estado a meta de o fazer de forma responsavel e eficaz (Ventura, 2010).

Tal abordagem implica, certamente, que a atuacao estatal “deve orientar-se
pelo principio da méxima efetividade da Constituicdo, de modo que a norma
constitucional deve ser empregada com a maior eficacia possivel”. Existe, portanto,
um claro dever do administrador de empreender esforgos e recursos para garantir a
efetividade deste direito fundamental. Condicdo que somente serd satisfeita com a
cooperacdo das esferas do governo, por meio de uma relagdo interestadual
(Carvalho, 2012, p.817).

Contudo, € importante sublinhar uma controvérsia que, mesmo perante a
fundamentalidade do direito em questéo, surge em oposicao ao direito reivindicado.
E frequentemente invocada a escassez de recursos publicos em contrapartida com
a esta vasta gama de responsabilidades atribuidas ao Estado, conceito que ficou
conhecido pelo termo “reserva do possivel”’. Concomitantemente, argumenta-se que
este conceito ndo se refere apenas ao estoque de medicamentos ou insumos, mas
também as regras de distribuicdo do erario publico (Sarlet, 2007, p.189).

Note-se que a destinacao de recursos realizada de forma igual para todos os
entes federativos deve observar as regras de competéncia tributarias,
administrativas e orcamentarias, notadamente definidas pela Constituicdo Federal
e por lei complementar (Idem, 2007, 189). E, pois, um verdadeiro non facere ou non
prastere, na medida em que o cumprimento destas prerrogativas é frequentemente
frustrado na esfera administrativa (Moura, 2013, p. 6).

Importa salientar que a clausula da reserva do possivel, aqui e atualmente,
nao pode ser invocada pelo Estado para eximi-lo do cumprimento das obrigacdes
constitucionais (Sarlet et al., 2018, p. 813), especialmente quando, na eventualidade
do administrador deixar de adotar as medidas imprescindiveis a concretiza¢céo dos
preceitos constitucionais, tal omissédo resultar na completa inobservancia e/ou
nulificagdo da norma. Por onde, o cidaddo devera dispor de condi¢cdes materiais
minimas de existéncia, as quais, neste caso, esta atrelado a saude (Brasil. Superior
Tribunal de Justica, 2007, on-line).

Para Ingo Wolfgang Sarlet, Luiz Guilherme Marinoni e Daniel Mitidiero (2018,
p. 518)., este minimo de existéncia por ser entendido como:

[...] Aqui assume relevancia a nogdo de um minimo existencial, ou seja, 0
Estado tem a obrigacao de assegurar a todos as condi¢cdes materiais minimas
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para uma vida com dignidade, aspecto que também diz respeito as relacdes
entre o direito a vida e a dignidade da pessoa humana (mas também aos
direitos sociais, dentre os quais o ja referido direito a satde), além de implicar
obrigacdes positivas para o Estado relacionadas com a vida humana, aspecto
gque sera objeto de maior atencdo no item destinado a dupla dimenséo
objetiva e subjetiva do direito a vida

Neste diapasédo, o Papa Francisco complementa o tema em sua carta
enciclica Fratelli Tutti:

Porque, «de facto, ndo ha vida privada, se nédo for protegida por uma ordem
publica; um lar acolhedor doméstico ndo tem intimidade, se néo estiver sob a
tutela da legalidade, dum estado de tranquilidade fundado na lei e na forca e
com a condicdo dum minimo de bem-estar garantido pela divisao do trabalho,
pelas trocas comerciais, pela justica social e pela cidadania politica»
(Francisco, 2020).

O direito a saude, tal como assegurado pela Constituicdo, ndo deve ser alvo
de embaragos impostos por Autoridades Administrativas, no sentido de reduzi-lo ou
dificultar o seu acesso. Novamente, trata-se de um direito intrinsicamente ligado a
dignidade da pessoa humana (Schwartz, 2001). Por essa razéo, deve-se dar
primazia ao direito constitucional de acesso a saude, ainda que em detrimento do
or¢camento do Municipio ou dos Estados-Membros (Pivetta, 2022.).

De qualquer sorte, pode-se sustentar que, pelo menos de forma geral, o
direito a saude abrange mais que o fornecimento de medicamentos pelo Poder
Publico. Donde, constata-se que, independentemente da esfera em que o poder
federativo seja provocado, os critérios constitucionais devem ser respeitados. Vale
ressaltar que, ao referirmo-nos ao poder federativo quando acionado, compreende-
se pela atuag¢do da Unido, dos Estados e dos Municipios.

2.1 Responsabilidade comum e separacéao dos poderes

A partir das construcbes teéricas previamente apresentadas, € possivel
delinear com maior precisdo o quadro das politicas publicas imprescindiveis para
a concretizacdo do direito a saude. Isto porque as acdes de saude, num panorama
geral, pressupbem a descentralizacdo politico-administrativa, com o intuito de
otimizar a prestacdo administrativa e judicial. Assim, no que se refere as politicas
publicas de saude, cada ente federativo assume atribuicbes proprias na prestacao
e administracdo dos servicos de saude. (Brasil. Supremo Tribunal Federal, 2019,
on-line).

A situacdo pode ser ilustrada com o exauriente estudo do Min. Gilmar
Mendes do artigo 196 da CF/88: O direito a saude € (1) “direito de todos” e (2) “dever
do Estado”, (3) garantido mediante “politicas sociais e econdémicas (4) que visem a
redugdo do risco de doencas e de outros agravos”, (5) regido pelo principio do
“acesso universal e igualitario” (6) “as acdes e servigcos para sua promogao,
protecdoe recuperagao” (Brasil. Supremo Tribunal Federal, 2010, on-line).

E possivel identificar, na redacdo do estudo vindicado (Idem, 2010, on-line),
duas tematicas pertinentes ao tema: “dever do Estado” e “garantido mediante
politicas sociais e econdmicas”. Em outras palavras, o Min. Gilmar Mendes
sublinhou que, para além do direito a saude, ha também o dever essencial e
inexoravel de o Estado prestar servicos de saude em qualquer nivel da federacéo
(Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios).

Trata-se de competéncia comum dos entes federados tanto no direito positivo
guanto no plano da efetividade. Assim, admite-se a responsabilidade solidaria de
toda administracdo publica, que pode ser legitimada a figurar no polo passivo de

Revista de Direito e Sociedade: estudos interdisciplinares | Nova Andradina, MS | v.02 | n. 02 | p. 1 — 70| 2024.



- acOes judiciais, conforme os preceitos expressos no artigo 23, inciso Il, da
W Constituicao Federal.
N Ingo Wolfgang Sarlet, Luiz Guilherme Marinoni e Daniel Mitidiero (2018 p.
1200), ao ventilarem sobre o tema, explicam que:

Trata-se de matérias em relacéo as quais o constituinte pretendeu assegurar
certa simetria entre os entes federativos, ademais de garantir uma ampla
cobertura de atuacéo, isenta de lacunas, mediante politicas publicas e a¢c6es
diversas em areas sensiveis, como € o caso, apenas para ilustrar, zelar pela
guarda da Constituicdo, das leis e das instituicdes democraticas e conservar
0 patrimdnio publico (art. 23, 1), cuidar da salde e assisténcia publica, da
protecdo e garantia das pessoas com deficiéncia (art. 23, Il), entre outras.

Neste sentido, destaco os seguintes arestos do Tribunal de Justica de Mato
Grosso do Sul, sob a relatoria do Desembargador Josué de Oliveira, nos quais se
aponta a legitimidade tanto do Estado como do Municipio:

Tanto o Estado quanto o Municipio sédo partes legitimas para responder a
acdo de obrigacdo de fazer destinada a compelir o ente estatal a prover,
gratuitamente, medicamentos destinados ao tratamento de enfermidade
cronica (Mato Grosso do Sul, Tribunal de Justica, 2004a).

Nessa circunstancia, a prépria Constituicdo Federal, ao abordar o Sistema
Unico de Salde em seu artigo 198, menciona claramente esta solidariedade,
determinando que a Unido, os Estados e os Municipios devem, de forma conjunta,
alocar um percentual minimo de suas receitas para a area da saude.

Sob esse aspecto, novamente, € indispensavel prestar uma atencao especial
guanto acerca da alocacdo de receitas, como ja visto em topicos anteriores, é
vedado aos entes federativos suscitarem obstaculos de natureza burocratica como
fundamento para a inobservancia desta exigéncia legal. Isso se da em virtude de
qgue, na ponderacao entre os bens juridicos tutelados, a salde e a vida da populagéo
ocupam indubitavelmente posicdo primordial (Brasil. Supremo Tribunal Federal,
2012, on-line).

Ha quase duas décadas a jurisprudéncia do Tribunal de Justica de Mato
Grosso do Sul, em relagdo a matéria aqui discutida, disciplina que:

E dever do Estado fornecer medicamento necessario a vida de seu
administrado  (artigo 196 da Constituicdo Federal de 1988),
independentemente do cumprimento de meras formalidades burocraticas,
advindas de Portarias ndo aptas a restringir o alcance de normas
constitucionais (Mato Gross do Sul, Tribunal de Justica, 2004b).

O Desembargador do Tribunal de Justi¢ca do Distrito Federal e dos Territérios
Roberto Freitas Filho, em um breve estudo publicado recentemente, expressa-se da
seguinte forma:

[...] A intervencdo cria regras e obrigagBes que ndo existiam de forma
especifica, mas resultam da interpretacéo de alguma norma que enuncia um
direito em abstrato. Por exemplo: a saude é direito de todos e dever do
Estado, garantido de forma universal e igualitaria. Com base nessa norma se
entende que mesmo medicamentos ndo previstos nas politicas de salde séo
devidos (Freitas Filho,2023, on-line).

Por outro lado, através do Leading Case “RE 855178”, o Supremo Tribunal
Federal além de afirmar a competéncia solidaria da Unido e dos Estados-Membros,
estabeleceu que, havendo um processo judicial, cabera ao magistrado direcionar o
cumprimento da obrigacdo e, se necessario, determinar o ressarcimento a quem
suportou o encargo financeiro, tendo em conta os critérios hierarquizacédo e
descentralizagcdo dos Estados-Membros. Importa notar que a necessidade de um
processo judicial s6 surgira quando houver inércia e/ou negativa pelas vias
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administrativas (Brasil. Supremo Tribunal Federal, 2020, on-line).

Conclui-se, portanto, que as politicas publicas de salde estdo sujeitas a
fiscalizacao por parte do Poder Judicial, que, por sua vez, apenas obrigara o gestor
publico a executa-las. Nao se trata de invasdo indevida noutra esfera do Poder
Pulblico. Isto deve-se ao fato de o Poder Judiciario apenas determinar que o
administrador publico adote as medidas necessarias para dar cumprimento as
disposicOes da Constituicdo (Pivetta, 2022, p. 236-237).

Ainda, sobre a funcdo que o magistrado deve desempenhar Luis Roberto
Barroso diz:

[...] A atividade de interpretar e aplicar normas juridicas é regida por um
conjunto de principios, regras, convencdes, conceitos e praticas que déo
especificidade a ciéncia do direito ou dogmatica juridica. Este, portanto, o
discurso padréo: juizes sao independentes da politica e limitam-se a aplicar
o direito vigente, de acordo com critérios aceitos pela comunidade juridica
(Barroso, 2018, p. 239).

Vale dizer que tais critérios ndo se restringem apenas as prestacfes
individuais, especialmente porque as situacfes de vulnerabilidade podem também
abranger o contexto coletivo (por exemplo, uma comunidade). Devem ser,
evidentemente, consideradas as possibilidades do poder publico, ajustando-se as
diretrizes estatais e disposi¢cfes constitucionais a situacdo concreta em questao
(Idem, 2022, p. 236-237). De fato, sucede atualmente que qualquer cidadédo podera
requerer em tribunal a concretizacéo de politicas publicas essenciais, enquadrando-
se estas como direitos difusos, coletivos e individuais homogéneos, os quais, de
forma geral, sdo garantidos a populacdo pela Constituicio Federal (BRASIL.
Supremo Tribunal Federal, 2020, on-line).

3 FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS NAO PADRONIZADOS

O Poder Legislativo e/ou Executivo ainda ndo promulgou regulamentacfes
referentes a concessédo de medicamentos que nao tenham sido incorporados por
atos normativos do SUS. Contudo, é imperativo destacar que a relevancia desse
assunto nas politicas publicas brasileiras nao pode ser subestimada, uma vez que
frequentemente é objeto de discussdo em demandas judiciais (Gouveia, et al., 2022,
p. 67). O Supremo Tribunal Federal, ao abordar essa tematica, estabeleceu critérios
objetivos e especificos para a concessao de medicamentos que ndo especificados
em lista do SUS (BRASIL. Superior Tribunal de Justica, 2018, on-line), conforme
elucidado no seguinte trecho:

[...] i) Comprovacéo laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido
por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do
medicamento, assim como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos
farmacos fornecidos pelo SUS; ii) incapacidade financeira de arcar com o

custo do medicamento prescrito; iii) existéncia de registro do medicamento
na ANVISA, observados o0s usos autorizados pela agéncia.

Quanto ao terceiro requisito, tem decidido o STF que pode, de forma
excecional, eventualmente ser concedido medicamento que ndo tenha registro
sanitario da ANVISA, desde que comprovado mora irrazoavel por parte da agéncia
guando instada para apreciar o pedido de registro (Brasil. Supremo Tribunal
Federal, 2019a, on-line).

Cumpre mencionar que o Decreto Lei n°® 7.508/2011 é responsavel pela
regulamentacao da escolha de tratamentos que poderéo ser incluidos na Relacao
Nacional de Medicamentos (RENAME), e, por conseguinte, disciplina os
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- farmacos/tratamentos disponibilizados pelo Sistema Unico de Saude (SUS). Por
w esta leitura, torna-se claro que, no caso de um cidadao eventualmente necessitar
o de um medicamento que nao esteja padronizado e opte por buscar amparo junto ao

Poder Judiciario, cabe a ele demonstrar a presenca cumulativa dos critérios
supracitados, 0s quais serdo objeto de analise por parte do magistrado (BRASIL.
Superior Tribunal de Justi¢ca, 2018, on-line).

4 FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS PARA USO OFF-LABEL

Merece destaque, neste ensaio, a compreensao dos tratamentos designados
como off-label. Estes tratamentos ocorrem quando o medicamento prescrito para o
paciente/requerente difere daquele indicado na bula do referido medicamento. Com
efeito, se 0 medicamento pretendido pelo requerente estiver em conformidade com
os parametros da ANVISA, poderda o magistrado, desde que preenchidos os
mesmos quesitos para concessao de medicamentos ndo padronizados, acolher o
pleito e conceder-lhe o tratamento (Brasil. Superior Tribunal de Justica, 2018, on-
line).

De acordo com Tania Margarete Mezzomo Keinert, Silvia Helena Bastos de
Paula e José Ruben de Alcantara Bonfim (2009, p. 133), “este tipo de prescrigédo é
um caso especial das denominadas indicacdes de uso ndo autorizadas (ou no
jargdo médico em inglés, off-label, isto é, fora de rotulagem), verificavel tanto na
assisténcia primaria como no ambito de hospital”.

Adicionalmente, é imperioso mencionar que a Lei n° 14.313/2022 introduziu
alteracdes na Lei 8.080/1990, trazendo consigo inovacgdes legislativas. Quanto tema
sob analise, as mudancas estipulam que o uso de medicamentos off-label é
autorizado, desde que preenchidos os seguintes requisitos: (i) recomendacao pela
Comiss&o Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
(Conitec); (i) embasamento por meio de evidéncias cientificas; (iii) deve estar
incluido em protocolos estabelecidos pelo Ministério da Saude (Gouveia, et al.,
2022, p. 68).

No Agravo em Recurso Especial 1.964.268, o Ministro Rel. Raul Araujo,
decidiu, por unanimidade, que operadoras de planos de saude devem, inclusive,
custear medicamentos de uso off-label, mesmo que o medicamento em questédo nao
esteja incluido no rol de procedimentos e eventos em saude da Agéncia Nacional
de Saude Suplementar (ANS), porquanto referido rol tem carater exemplificativo,
sob pena configurar conduta abusiva (Brasil. Superior Tribunal de Justica, 2023, on-
line).

O resultado sdo critérios mais objetivos de andlise da situacdo. Por
consequéncia, € crucial observar esses critérios tanto no momento da prescri¢cao do
tratamento, sob responsabilidade do profissional de saude, como pelo magistrado
durante a analise do mérito.

5 CONCESSAO DE MEDICAMENTOS DE USO EXPERIMENTAL

Os medicamentos de uso experimental ndo devem ser confundidos com
aqueles de uso off-label ou ndo padronizados. S&o, pois, 0s medicamentos sem
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), desprovidos de
embasamento cientifico quanto & sua eficacia e seguranca (Brasil. Supremo
Tribunal Federal, 2019b, on-line). No julgamento do Recurso Extraordinario (RE)
657718, o eminente Ministro Luis Roberto Barroso observou que 0S recursos
disponiveis pelo Estado destinados a saude séo, sobretudo, finitos. Assim, cumpre-
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nos prezar pela universalidade do acesso a saude, o que somente € possivel com
o racionamento dos valores disponibilizados pelas politicas publicas (Idem, 2019b,
on-line).

Em seu entendimento, ainda, referido Relator Min. Luis Roberto Barroso
concluiu que:

[...] Ante a auséncia de aprovacdo pelo 6rgdo investido legalmente da
competéncia e dotado da expertise para tanto, existe o risco de o
medicamento vir a prejudicar a saude do paciente. Ainda que largamente
utilizado em outro pais, por forca de lei, o remédio ndo pode circular em
territério nacional sem a devida aprovacado técnica pelo 6rgéo habilitado.
Concluir de forma contraria é chancelar experimentos laboratoriais,
terapéuticos, de beneficios clinicos e custos de tratamento incontrolaveis
pelas autoridades publicas. Em Gltima andlise, € autorizar o experimentalismo
farmacéutico as expensas da sociedade, que financia a saude publica por
meio de impostos e contribuicdes (Idem, 2019b, on-line).

Assim sendo, o Estado ndo pode ser compelido a fornecer ao
requerente/paciente medicamentos de uso experimental, mesmo que
eventualmente prescrito pelo médico que o acompanha, ou sequer permitir a
circulacdo no territério nacional.

CONSIDERACOES FINAIS

Conforme apresentado ao longo do artigo, ainda que de forma célere, foram
elencados, ao longo da pesquisa, topicos essenciais para elucidar o tema abordado.
Vimos, primeiro, que o direito & sadde € uma garantia e dever constitucional arcado
pelo Estado em favor de seus cidaddos. E que se trata de uma extensado do direito
a vida. No cenario Brasileiro, com efeito, a quantidade de demandas judiciais tem
experimentado um notavel aumento, tendo como causa inameros fatores, tais como:
a inseguranca juridica, a auséncia de verbas, a ineficacia das politicas publicas,
dentre outros fatores.

Resultou deste cenério significativas teses de repercussdo geral e
informativos de jurisprudéncia. De um lado, emergiram com o propdsito de
uniformizar o cenério atual de inseguranca juridica. Por outro lado, nasceram para
concretizar as politicas publicas de saude, incumbindo ao Poder Judiciario a tarefa
de compelir o Poder Executivo a cumprir com as garantias estabelecidas pela
Constituicao Federal. Por conseguinte, cabe ao magistrado a analise das limitacées
orcamentarias, dos critérios estabelecidos na legislacdo, da jurisprudéncia e dos
protocolos normativos fixados por entidades competentes, tais como a ANVISA, o
Ministério da Saude, a ANS, conforme o caso.

Esse contetudo €, ao mesmo tempo, tanto universal quanto individual. Ora,
os critérios elencados, sobretudo, pela jurisprudéncia consolidada, permitem o
magistrado concretizar as politicas publicas de salde destinadas a respaldar uma
guantidade seleta de pessoas, bem como atender aos direitos difusos de um grupo
de cidadaos. Consignou-se que existem diversos métodos de tratamento, tais como
0s medicamentos néo padronizados, os de uso off-label, os de uso experimental, e
gue, por corolario légico, resultara em variados critérios de analise para o caso
concreto, a cargo do magistrado, isto é, na hipotese de uma demanda judicial for
instaurada.

E, pois, notéria e relevante a atuacdo do Poder Judiciario frente a
inobservancia do Poder Executivo e Administrativo quanto a garantias
constitucionais do direito a saude. Sendo-lhe outorgado a legitimidade de
fiscalizador do Poder Publico para que, se necessario, concretize as politicas
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O publicas de saude, respeitando as limitacées do caso concreto.
00
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