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RESUMO

O presente trabalho analisou a judicializacdo dos medicamentos experimentais no Brasil, com
enfoque nos fundamentos juridicos do direito a satde, nos limites regulatérios impostos pela
vigilancia sanitdria e nos impactos decorrentes da concessdo judicial de tratamentos nao
registrados ou ainda nao incorporados as politicas publicas. O estudo teve por objetivo examinar
em que medida a judicializagdo se apresentou como instrumento de efetivagdo do direito
fundamental a satide, bem como identificar os conflitos existentes entre a protecdo da vida, a
seguranga sanitaria e a sustentabilidade do sistema publico de satde. Para tanto, adotou-se o
método dedutivo, com abordagem qualitativa, carater exploratorio e pesquisa bibliografico-
documental, mediante andlise de doutrina, legislacdo, documentos técnicos e jurisprudéncia,
com destaque para o entendimento firmado pelo Supremo Tribunal Federal no Tema 500. Os
resultados evidenciaram que a judicializa¢do da satide desempenhou papel relevante na garantia
de prestagdes estatais em contextos de omissao ou insuficiéncia administrativa, mas também
revelou riscos a equidade, a racionalidade distributiva e a autoridade técnico-cientifica da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Constatou-se que o fornecimento de medicamentos
experimentais nao deveria ocorrer de forma ampla e irrestrita, mas apenas em hipdteses
excepcionais, cercadas de critérios rigorosos e respaldo técnico qualificado. Concluiu-se que a
efetivacdo do direito a satde exigiu a constru¢do de um modelo de equilibrio entre a tutela
individual e a preservacao das politicas publicas, recomendando-se o fortalecimento de medidas
administrativas mais acessiveis ao cidaddo e o aperfeicoamento do suporte técnico ao Poder
Judiciario, especialmente por meio de estruturas como o NatJus, a fim de tornar as decisdes
mais seguras, eficientes e compativeis com os principios constitucionais que regem a matéria.

Palavras-chave: Politicas publicas; regulagdo sanitaria; minimo existencial; reserva do
possivel; equidade distributiva.

ABSTRACT

This study analyzed the judicialization of experimental drugs in Brazil, focusing on the legal
foundations of the right to health, the regulatory limits imposed by health surveillance, and the
impacts arising from court-ordered access to treatments that have not been registered or have
not yet been incorporated into public policies. The study aimed to examine the extent to which
judicialization has functioned as an instrument for implementing the fundamental right to
health, as well as to identify the conflicts between the protection of life, health safety, and the
sustainability of the public health system. To this end, the study adopted the deductive method,
with a qualitative approach, exploratory nature, and bibliographic-documentary research, based
on the analysis of legal scholarship, legislation, technical documents, and case law, with special
emphasis on the understanding established by the Federal Supreme Court in Theme 500. The
results showed that health judicialization played a relevant role in ensuring state assistance in
contexts of omission or administrative insufficiency, but also revealed risks to equity,
distributive rationality, and the technical-scientific authority of the National Health
Surveillance Agency. It was found that the provision of experimental drugs should not occur
broadly and without restriction, but only in exceptional situations, supported by strict criteria
and qualified technical backing. The study concluded that the implementation of the right to
health required the construction of a balanced model between individual protection and the
preservation of public policies, recommending the strengthening of administrative measures
that are more accessible to citizens and the improvement of technical support for the Judiciary,
especially through structures such as NatJus, in order to make decisions safer, more efficient,



and more consistent with the constitutional principles governing the matter.

Keywords: Public policies; health regulation; minimum core of rights; limitation of available
resources; distributive equity.
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INTRODUCAO

A efetivagdo do direito a saude no Brasil tem se consolidado como um dos temas mais
relevantes do constitucionalismo contemporaneo, especialmente diante dos desafios impostos
pela crescente demanda por tratamentos médicos e pela limitacdao estrutural dos sistemas de
saude.

Nesse contexto, a judicializagdo da saude se apresenta como um fendmeno recorrente,
caracterizado pela busca, em juizo, de prestacdes de saude ndo fornecidas administrativamente
pelo Estado ou indeferidas por operadoras de planos privados. Tal movimento revela nao apenas
a centralidade do direito a satide no ordenamento juridico brasileiro, mas também as limita¢des
administrativas, técnicas e orcamentarias que dificultam sua efetivacdo plena.

Entre as diversas formas de manifestagdo da judicializagdo, ganham destaque as
demandas envolvendo medicamentos experimentais. Trata-se de situagdes particularmente
sensiveis, nas quais pacientes pleiteiam o acesso a tratamentos ainda nao aprovados pelas
autoridades sanitarias ou em fase de desenvolvimento cientifico, geralmente em contextos de
urgéncia terapéutica e auséncia de alternativas eficazes.

Esses casos colocam em evidéncia um cenario de elevada complexidade juridica. De
um lado, encontram-se os direitos fundamentais a vida e a satde; de outro, os limites da atuagao
judicial, os critérios técnico-cientificos estabelecidos por 6rgdos reguladores e as restrigdes
inerentes a organizagdo das politicas publicas. E nesse ponto que se intensificam os debates
sobre o papel do Judiciario na concretizagdo de direitos sociais em contextos de escassez e
incerteza cientifica.

Diante desse cenario, o presente trabalho tem como objetivo analisar a judicializagio
dos medicamentos experimentais no Brasil, investigando seus fundamentos juridicos, seus
limites regulatorios e os impactos decorrentes de sua concessao no ambito do sistema de satde.

A pesquisa parte da constatagdo de que a crescente intervencdo do Poder Judicidrio na
area da saude, especialmente em casos que envolvem tratamentos ndo registrados ou ainda em
fase experimental, suscita questionamentos relevantes quanto a legitimidade e aos efeitos
dessas decisdes. Busca-se, assim, compreender em que medida a judicializacdo desses
medicamentos se apresenta como instrumento de efetivacao do direito fundamental a satde,
bem como identificar as tensdes que se estabelecem entre a prote¢do da vida, a seguranga
sanitaria ¢ os limites da atuacao estatal.

Além disso, a investigacao também se volta a analise do posicionamento adotado pelos

tribunais superiores, especialmente o Supremo Tribunal Federal (STF) e o Superior Tribunal



de Justica (STJ), no enfrentamento dessas demandas. Procura-se, ainda, examinar os desafios
decorrentes da auséncia de regulamentacao especifica sobre o tema e os riscos juridicos e éticos
associados a concessao judicial de tratamentos ainda ndo plenamente validados pela
comunidade cientifica.

Para o desenvolvimento da pesquisa, adota-se o método dedutivo, com abordagem
qualitativa e carater exploratorio. A escolha por essa abordagem decorre da natureza do objeto
investigado, que exige a compreensao critica dos fundamentos juridicos, regulatorios e éticos
da judicializacdo dos medicamentos experimentais no Brasil.

A opgdo pela abordagem qualitativa justifica-se pelo fato de que o objetivo central do
trabalho ndo consiste em mensurar estatisticamente o fendmeno da judicializa¢do, mas em
interpretar normas, decisdes judiciais, posicionamentos doutrindrios € documentos técnicos
relacionados ao tema. Embora dados quantitativos secundarios sejam utilizados pontualmente
para contextualizar os impactos econdmicos e sociais da judicializagdo, esses elementos
exercem funcdo acessoria e ilustrativa, sem alterar a natureza predominantemente qualitativa
da pesquisa.

A investigacdo estrutura-se como pesquisa bibliografico-documental, com base na
analise de fontes primarias e secundarias. As fontes foram selecionadas segundo critérios de
pertinéncia tematica, relevancia juridica, atualidade e autoridade institucional ou académica,
buscando-se reunir material diretamente relacionado a judicializacdo da satde, a regulagdo
sanitaria e ao fornecimento de medicamentos experimentais.

Entre as fontes primarias, destacam-se a Constituicdo Federal de 1988, a legislagdo
infraconstitucional pertinente, atos normativos e regulatorios da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude (Conitec), além de decisdes judiciais do Supremo Tribunal Federal
(STF) e do Superior Tribunal de Justica (STJ) relacionadas ao objeto da pesquisa.

Entre as fontes secundarias, foram utilizadas obras doutrinarias, artigos cientificos e
documentos técnicos produzidos por instituicdes como o Conselho Nacional de Justi¢a (CNJ),
o Instituto de Pesquisa Economica Aplicada (Ipea) e outros 6rgaos com reconhecida atuagao na
area da saude publica, do direito sanitario e da bioética. A sele¢ao priorizou materiais capazes
de oferecer sustentagdo tedrica e técnica compativel com a complexidade do tema.

No que se refere ao recorte temporal, a pesquisa prioriza doutrina, documentos técnicos
e producdo académica publicados entre 2008 e 2025, sem excluir obras anteriores de carater
tedrico estruturante, quando indispensaveis a fundamentagdo conceitual do trabalho. Quanto a

jurisprudéncia, o recorte abrange precedentes relevantes do STF e do STJ até o ano de 2025,
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com especial atencdo aos julgados mais recentes, por refletirem o estadgio atual da evolucao
jurisprudencial sobre a matéria.

Tal delimitagdo se justifica pela natureza dinamica do tema, marcado por constantes
transformagdes normativas, regulatorias e decisorias, especialmente no campo da judicializagao
da saude e da regulagdo da inovagdo terapéutica.

No que se refere a estrutura, o presente trabalho estd dividido em trés capitulos. No
primeiro capitulo, examina-se o direito a satde no ordenamento juridico brasileiro, abordando
sua formagdo historica, sua consagragdo constitucional e a organizagio do Sistema Unico de
Saude (SUS), bem como o papel das operadoras privadas e das agéncias reguladoras no
processo de incorporacgdo de tecnologias em saude.

No segundo capitulo, analisa-se o fendmeno da judicializacdao da saude, com enfoque
especifico nos medicamentos experimentais, discutindo seu conceito, seus impactos € o
tratamento conferido pela jurisprudéncia dos tribunais superiores, com especial aten¢do ao
Tema 500 do Supremo Tribunal Federal.

Por fim, no terceiro capitulo, sdo examinados os principais desafios decorrentes da
judicializagao dos medicamentos experimentais, especialmente sob as perspectivas econdmica,
social e sanitaria, bem como possiveis caminhos para conciliar a efetivacdo do direito a saude

com a sustentabilidade das politicas publicas.
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1. O DIREITO A SAUDE E ORDENAMENTO JURIDICO BRASILEIRO

1.1 O DIREITO A SAUDE NAS CONSTITUICOES BRASILEIRAS

O direito a saude foi reconhecido internacionalmente em 1948, com a Declaragao
Universal dos Direitos Humanos, como parte essencial dos direitos fundamentais de todo ser
humano. No Brasil, contudo, esse direito passou a ser assegurado apenas com a promulgacao
da Constituicao da Republica Federativa do Brasil de 1988. Até entdo, a saude era concebida
como um "direito a assisténcia em saude", limitado aos trabalhadores com vinculo formal no
mercado de trabalho e a seus dependentes. Em outras palavras, apenas aqueles que contribuiam
para a Previdéncia Social tinham acesso aos servigos de satde garantidos pelo Estado.

Essa limitagdo excluia grande parte da populacdo brasileira, que, por décadas,
permaneceu sem acesso sistematico as agdes de saude publica. A maioria restava contar com a
atuacdo das chamadas Casas de Misericordia, instituicdes filantropicas que ofereciam
atendimento basico a populagdo mais vulneravel, ndo como um direito, mas como um ato de
caridade (Campos e Oliveira, 2014).

Desde os primeiros séculos do periodo colonial até a chegada da familia real portuguesa
ao Brasil, o cuidado com a saude restringia-se ao saber empirico popular, como o
curandeirismo, ¢ ao uso de recursos naturais, como ervas, raizes e plantas medicinais. A
escassez de profissionais qualificados na area da satide era marcante tanto no Brasil colonial
quanto no periodo imperial. Em 1746, por exemplo, todo o territério que corresponde
atualmente aos estados de Sdo Paulo, Parana, Mato Grosso, Mato Grosso do Sul e Goias contava
com apenas seis médicos formados em universidades europeias (Bertolli Filho, 2008).

Historicamente, a satide publica no Brasil foi estruturada de forma a atender,
prioritariamente, aos interesses politico-econdomicos dominantes. Desde a Proclamagao da
Republica, em 1889, at¢ meados do século XX, as agdes estatais no campo da satde estiveram
marcadamente voltadas a protecdo de espacos estratégicos para o comércio exterior, como
portos e centros urbanos.

O combate as epidemias, como a febre amarela e a peste, s6 ganhou protagonismo
quando passou a comprometer o funcionamento da economia. A atuag¢ao do Estado era pontual,
focada em campanhas de erradicacdo de doencas e medidas de saneamento em regides que
interessavam a exportacdo. O modelo sanitarista campanhista, consolidado com as iniciativas
de Oswaldo Cruz e, posteriormente, com a reestruturagdo promovida por Carlos Chagas, passou

a orientar a politica publica de satde, ainda que de forma limitada e desigual, mantendo
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excluidas vastas parcelas da populagdo que viviam fora dos grandes centros urbanos (Campos
e Oliveira, 2014).

A crise econdmica internacional de 1929 ¢ a Revolucao de 1930 marcaram o inicio de
profundas transformagdes sociais, politicas e econdmicas no Brasil, culminando no
enfraquecimento da hegemonia agrario-exportadora e na consolida¢do de um projeto nacional
de industrializagdo. Sob a lideranga de Getulio Vargas, o Estado Novo instituiu um modelo
centralizador, que reconfigurou as instituicdes estatais e subordinou as politicas aos interesses
do desenvolvimento econdmico (Campos e Oliveira, 2014).

Nesse periodo, observa-se a implementacao de politicas sanitarias com foco no controle
de epidemias e doengas tropicais, porém com um Vviés seletivo e instrumental. A criagdo do
Servigo Especial de Satide Publica (SESP), em parceria com os Estados Unidos, exemplifica
esse direcionamento: voltado a erradicacdo da febre amarela e da maldria em regides
economicamente estratégicas, como a Amazonia e o Vale do Rio Doce, o SESP consolidou a
satide publica como suporte técnico a expansao industrial e ao esfor¢o de guerra. Ainda assim,
persistia a separagao entre saude publica, voltada ao controle coletivo de endemias, e assisténcia
médica individual, concebida como beneficio restrito aos trabalhadores formais, ¢ ndo como
direito universal de cidadania (Campos e Oliveira, 2014).

Com o advento do regime militar em 1964, o direito a saide permaneceu sem
reconhecimento expresso nas Constituicdes de 1967 e 1969. O atendimento estatal a satde
continuava voltado exclusivamente aos trabalhadores formais e seus dependentes, deixando a
filantropia a responsabilidade pelo atendimento dos mais pobres. Ao longo da ditadura, a saude
foi compreendida como questdo individual, o que favoreceu o setor privado e impulsionou o
chamado “complexo médico-industrial” (Bertolli Filho, 2008).

Programas como a Superintendéncia de Campanhas de Saude Publica (SUCAM), o
Programa de Interiorizagdo das Acdes de Saude e Saneamento (PIASS) e o Sistema Nacional
de Satde foram instituidos, entretanto, suas ag¢des eram limitadas e fragmentadas. A
precariedade do sistema levou, em 1979, a Organizagdo Mundial da Saude a classificar o Brasil
como um dos paises com maior numero de doentes na América Latina (Campos e Oliveira,
2014).

O colapso do modelo previdencidrio, somado a insatisfagdo social crescente,
impulsionou iniciativas de reorganizacdo do setor, como a cria¢gdo do Conselho Nacional de
Seguranca Publica (CONASP) (1981) e das A¢des Integradas de Satde (AIS) em 1983. Com o
fim do regime militar e a redemocratizacdo do pais, a 8 Conferéncia Nacional de Saude,

realizada em 1986, foi um marco decisivo para a reforma sanitdria. Ali se consolidou a
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concepg¢do da satide como um direito humano fundamental e um dever do Estado. O relatorio
final da conferéncia defendia um modelo universal, igualitirio e integrado, com atencdo a
promocgao da saude e as condigdes sociais basicas, como trabalho, moradia e educagdo. Essa
mobilizacao foi essencial para a construcao do que, dois anos depois, seria formalizado na
Constitui¢io de 1988: o Sistema Unico de Satde (SUS) (Carvalho e Pinto, 2011).

A promulgacdo da Constitui¢do Federal de 1988 marcou uma mudanga profunda na
forma como o Estado brasileiro se comprometeu com o bem-estar da populagdo. A saude passou
a ser reconhecida como um direito fundamental, garantido pelo Estado por meio de acdes
publicas voltadas a reducdo dos riscos a satde e a promog¢ao do acesso universal e igualitario
as acdes € servigos para sua promog¢ao, protecao e recuperacao.

Esse conjunto de garantias estd previsto no artigo 6°, que inclui a satde entre os direitos
sociais, e nos artigos 196 a 200, que estruturam o dever do Estado e os fundamentos da politica
publica de saude no pais. O artigo 196 ¢ claro ao afirmar:

A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econOmicas que visem a reducgdo do risco de doenca e de outros agravos € ao acesso

universal e igualitario as agdes e servigos para sua promoc¢ao, prote¢do e recuperacao.
(Brasil, 1988, art. 196)

Dessa forma, o direito a saude assegura ao cidadao a possibilidade de buscar, inclusive
judicialmente, o acesso a medicamentos e tratamentos necessarios a preservagao de sua vida e
integridade. Todavia, tal prerrogativa ndo se apresenta de forma absoluta, devendo ser analisada
a luz de critérios juridicos, técnicos e or¢amentarios que orientam a atuagao estatal. Embora a
Constituicao Federal de 1988 estabeleca a saide como direito de todos e dever do Estado,
conforme previsto nos artigos 6° e 196, sua concretizagdo envolve a formulagdo e execugdo de
politicas publicas, bem como a observancia de pardmetros definidos pelo sistema de satde e
pelos orgaos reguladores.

O Direito a saude ¢ classificado como um direito social de natureza prestacional, o que
significa que sua efetivagdo depende de agdes positivas por parte do Estado, como a
disponibilizagdo de medicamentos, a oferta de servicos médicos e hospitalares e o
financiamento adequado do sistema publico de saude. Isso implica que a simples existéncia do
direito no plano normativo nao basta: ele precisa ser implementado por meio de politicas
publicas eficazes e devidamente estruturadas (Schwartz e Bortolotto, 2008).

Apesar de estar assegurado pela Constituicdo, o direito a saide enfrenta barreiras

concretas para se efetivar plenamente. A populagao convive com problemas como a escassez
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de recursos, filas de espera, desigualdades regionais e entraves administrativos, que dificultam
o0 acesso integral e digno aos servicos de saude.

Segundo Lessa e Dadalto (2021), a ineficacia persistente do sistema publico de satde
tem provocado, ao longo dos anos, um aumento expressivo nas ac¢des judiciais movidas por
cidaddos em busca de medicamentos, cirurgias e tratamentos gratuitos, evidenciando que o
ordenamento juridico brasileiro ndo estd adequadamente estruturado para lidar com o volume
crescente de demandas.

Diante desse cenario, observa-se o fendmeno da judicializacdo da saude, em que o Poder
Judiciario passa a suprir lacunas do Poder Executivo na efetivagdo de politicas publicas de
saude, revelando um padrio de judicializagdo que, embora legitimo do ponto de vista
constitucional, pode gerar tensdes institucionais e consequéncias sistémicas para a gestao da
saude. Essa realidade levanta debates sobre os limites da atuagdo judicial, os riscos a equidade
do sistema e os impactos econdmicos e éticos envolvidos, sobretudo em casos que envolvem
medicamentos de alto custo ou ainda ndo aprovados pelas autoridades sanitarias (Wang, 2009).

Nesse sentido, asseveram Carvalho e Pinto (2011):

Fica evidente, a necessidade de participagdo popular para garantir as conquistas
constitucionais. E, mais do que isso, para que essas conquistas tenham efeitos praticos
na vida da populagdo a vigilancia do individuo e da sociedade como um todo tem que

ser permanente. No presente momento, o SUS ¢ uma realidade de construcao
constante que necessita da politizagdo dos cidaddos (Carvalho e Pinto, 2011, p. 19).

1.2 O PAPEL DO SUS E DAS OPERADORAS DE PLANOS PRIVADOS

A promulgacao da Constituicao Federal de 1988 foi determinante para a estruturagao do
SUS, concebido como um sistema publico universal, igualitario e descentralizado. O SUS
passou a ser o principal instrumento de efetivagao do direito a saude no Brasil, com o objetivo
de garantir acesso integral aos servigos de promocao, protecao e recuperagao da saude para toda
a populagdo, independentemente de condi¢do socioecondmica.

Organizado de forma tripartite, o SUS ¢ gerido de maneira articulada pela Unido, pelos
Estados e pelos Municipios, sendo financiado por recursos orgamentarios provenientes das trés
esferas de governo. Essa organizagao garante uma gestao compartilhada e descentralizada, com
responsabilidades definidas para cada nivel de governo na formulagdo, execugdo e fiscalizacao
das politicas de satde.

A atuagdo do SUS se estende por uma ampla gama de servigos que abrangem desde a

atencao basica, porta de entrada preferencial do sistema, voltada para a prevengao de doengas,



15

acompanhamento de condigdes cronicas e promog¢ao da saude, até os niveis de média e alta
complexidade, que envolvem atendimentos especializados, interna¢des hospitalares, cirurgias,
exames de alto custo e tratamentos oncoldgicos. Além disso, o sistema também ¢ responsavel
por campanhas de vacinagdo em larga escala, vigilancia epidemioldgica e sanitaria, fiscalizagao
de ambientes e produtos, fornecimento gratuito de medicamentos essenciais e agdes educativas
voltadas a promog¢ao da saude e prevengdo de riscos.

Essa estrutura encontra respaldo na Lei n° 8.080/1990, que regulamenta o
funcionamento do SUS. A norma define principios, diretrizes, atribuigdes das esferas de
governo, formas de financiamento e a participacdo complementar dos servigos privados de
saude, além de dispor sobre os recursos humanos, planejamento, gestdo financeira e disposi¢gdes
transitorias (Brasil, 1990).

Os principios do SUS estdo organizados em dois grupos principais: os principios
doutrindrios, que asseguram sua identidade e objetivos, e os principios organizativos, que
orientam a forma como os servigos sdo prestados e distribuidos no territério nacional. Ambos
sdo essenciais para assegurar que os direitos constitucionais se transformem em politicas
publicas efetivas (Gongalves, 2014).

No que se refere aos principios doutrinarios, destacam-se a universalidade, a
integralidade e a equidade. A universalidade prevé o acesso universal e igualitario a todos os
cidaddos, garantindo que o SUS seja gratuito e acessivel a qualquer pessoa que dele necessite,
independentemente de contribuigdo previdencidria. A integralidade, por sua vez, estabelece que
o sistema deve prover um conjunto articulado de ag¢des voltadas a promog¢do da saude, a
prevencao de riscos e agravos, a assisténcia e a recuperacao, de modo que o cuidado ndo se
restrinja ao individuo isoladamente, mas considere também a coletividade em que esté inserido.
Ja a equidade orienta o oferecimento de condigdes diferenciadas de atendimento, reconhecendo
que as condi¢des econdmicas, sociais e de saude sao desiguais, razao pela qual se faz necessario
direcionar maior atencdo e recursos aqueles que se encontram em situacdo de maior
vulnerabilidade (Gongalves, 2014).

Quanto aos principios organizativos, estes se referem aos meios utilizados para atingir
os fins determinados pelos principios doutrinarios, estando relacionados a forma de organizagao
e funcionamento do sistema de saude (Carvalho, 2007 apud Gongalves, 2014). Nesse sentido,
destacam-se a regionalizacdo e hierarquizagdo, bem como a participagdo social. A
regionalizac¢ao e hierarquizacao dizem respeito a organizacao dos servigos de saude em uma
base territorial definida, levando em consideragdo a divisao politico-administrativa do pais e a

necessidade de estruturacdo de redes de atencdo. Essa organizagdo permite a articulagdo entre
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unidades de diferentes niveis de complexidade, por meio de sistemas de referéncia e
contrarreferéncia, garantindo maior eficiéncia na prestacdo dos servigos.

A participagdo social, por sua vez, assegura a presenca da comunidade na formulagao,
acompanhamento e fiscalizagdo das politicas de satde, por meio dos Conselhos e das
Conferéncias de Saude, compostos por representantes dos usuarios, gestores e trabalhadores.
Essa diretriz encontra respaldo no artigo 198 da Constitui¢do Federal e na Lei n° 8.142/1990,
sendo essencial para a democratizacdo da gestdo do sistema e para a adequagao das politicas
publicas as necessidades reais da populagdo (Gongalves, 2014).

Apesar de seus avancos, o SUS enfrenta desafios persistentes. O subfinanciamento
cronico, a desigual distribuicdo de servigos e profissionais entre as regides, a morosidade
burocratica e os processos de judicializacdo da saide comprometem sua plena efetivacao. Ainda
assim, o sistema representa uma das maiores conquistas sociais do pais, sendo responsavel pelo
atendimento da maioria da populagdo brasileira.

Paralelamente, coexistem no Brasil as operadoras de planos privados de saude, que
atuam de maneira complementar ao SUS, conforme previsto no artigo 199 da Constitui¢ao
Federal. Essas operadoras sdo acessiveis, majoritariamente, as camadas da populacdo com
maior poder aquisitivo, promovendo um sistema de acesso seletivo. Embora desempenhem
papel relevante na desconcentracdo da demanda do sistema publico, os planos privados sdo
frequentemente criticados por praticas como sele¢do de riscos, negativas de cobertura e longos
periodos de caréncia.

A atuagdo das operadoras privadas ¢ regulada pela Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS), responsavel por estabelecer padrdes de cobertura, fiscalizagdo, reajustes e
relacdo com os usuarios. Contudo, mesmo com regulagdo, observa-se um fendmeno crescente
de judicializagdo também nesse setor, revelando falhas na protegdo efetiva do consumidor de
planos de satde.

Portanto, embora o sistema privado complemente a prestagao de servicos de satide no
Brasil, ¢ o SUS que representa a espinha dorsal da garantia do direito a saude. O fortalecimento
do sistema publico, por meio de financiamento adequado, gestao eficiente e participagdo social
ativa, ¢ condigdo essencial para a efetivacao do direito a saude como previsto na Constitui¢ao

de 1988.
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1.3 A REGULACAO DA INOVACAO TERAPEUTICA E O PAPEL DA ANVISA

A constante evolucao cientifica e tecnologica no campo da satide tem permitido o
desenvolvimento de novas abordagens terapéuticas, capazes de tratar doencas antes
consideradas incurdveis ou sem alternativas eficazes. Neste contexto, a inovagao terapéutica
refere-se a introducdo de novos medicamentos, produtos bioldgicos, terapias génicas e
celulares, bem como a reformulacdes significativas de tratamentos ja existentes, visando a
melhoria dos resultados clinicos, a ampliacdo do acesso € a redugdo de efeitos adversos. Tais
inovagdes podem ser classificadas como incrementais, quando aprimoram tecnologias ja
disponiveis, ou radicais, quando representam uma ruptura com os tratamentos convencionais
existentes (Anvisa, 2020).

No entanto, o processo de incorporacao dessas inovagdes aos sistemas de saude exige
critérios técnicos, éticos e econdmicos rigorosos, tendo em vista que muitos desses tratamentos
envolvem custos elevados, riscos clinicos ainda nao totalmente conhecidos ¢ limitagdes de
evidéncia cientifica. E nesse cenario que se insere a atuagdo das agéncias reguladoras de satde,
responsaveis por estabelecer parametros de avaliacdo e controle para garantir a seguranga
sanitaria da populagao.

No Brasil, a regulacdo dos medicamentos e das tecnologias em saude ¢ atribuida a
Anvisa, criada pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, como uma autarquia sob regime
especial, dotada de independéncia administrativa e autonomia financeira e deciséria. A Anvisa
tem como fung¢do principal proteger a saude da populagdo por meio do controle sanitario da
producdo, comercializagdo e uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, o que inclui
medicamentos, equipamentos médicos, alimentos, cosméticos e produtos biologicos (Brasil,
1999).

E imperativo distinguir a regulagdo de mercado, exercida pela Anvisa, da regulagio de
assisténcia, de competéncia da Conitec. Enquanto o registro sanitidrio na Anvisa atesta a
seguran¢a ¢ a eficacia de um farmaco para sua comercializagdo no territério nacional, a
incorporagao ao SUS exige uma analise de 'macrojusti¢a’, pautada na Avaliagao de Tecnologias
em Saude (ATS). Nesse processo, a Conitec examina nao apenas o beneficio clinico individual,
mas a relagdo de custo-efetividade e o impacto orgamentario frente as limitacdes do sistema
publico. A judicializacdo, portanto, frequentemente emerge ndo pela inexisténcia de registro,
mas pela negativa de incorporacao administrativa baseada em critérios de sustentabilidade

financeira, tensionando a garantia do acesso integral (Vieira, 2020).



18

Complementarmente a esse fluxo de avaliagdo, o fornecimento de medicamentos
essenciais ¢ orientado pela Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), instituida
oficialmente pela Portaria n® 233/1975 do entdo Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social.
A responsabilidade pela proposta de atualizagdo da Rename cabe a Conitec no SUS, que atua
como Orgdo de assessoramento técnico ao Ministério da Saude Conforme o Decreto n°
7.646/2011, posteriormente alterado pelo Decreto n® 11.161/2022, compete a Conitec
assessorar o Ministério da Saude na incorporagdo, exclusdo ou alteragao de tecnologias em
saude no SUS (Brasil, 2011; Brasil 2022).

No que se refere especificamente a inovacao terapéutica, a Anvisa ¢ responsavel por
autorizar pesquisas clinicas em territério nacional, aprovar novos medicamentos e conceder
registros sanitarios com base na comprovacao da seguranca, eficacia e qualidade dos produtos.
Esses requisitos sao aferidos com base em evidéncias cientificas obtidas em estudos clinicos
conduzidos conforme as diretrizes internacionais de Boas Praticas Clinicas (GCP), adotadas
pela Organizagdo Mundial da Satde (OMS) e incorporadas ao ordenamento juridico brasileiro.

Além dos registros sanitarios regulares, a Anvisa também regula o uso compassivo € o
acesso expandido a medicamentos que ainda estao em fase de desenvolvimento, mas que podem
ser utilizados em situa¢des excepcionais, geralmente para pacientes com doengas graves ou
raras, que nao respondem as terapias convencionais. O acesso compassivo esta disciplinado
pela Resolucdo RDC n° 38/2013 e pela RDC n° 205/2017, esta ultima voltada especificamente
as terapias avancadas e medicamentos destinados a doengas raras (Brasil, 2017).

A existéncia dessas vias regulatorias demonstra o esforgo institucional para equilibrar o
direito a saude com a protecao da saude publica, a0 mesmo tempo em que permite a introducao
responsavel de terapias inovadoras no territorio nacional. No entanto, como se discutird nos
topicos seguintes, a atuacdo da Anvisa muitas vezes € tensionada por decisdes judiciais que
autorizam o fornecimento de medicamentos ainda nao registrados, criando um campo de
conflito entre regulagdo técnica e tutela jurisdicional de direitos fundamentais.

No ambito das politicas publicas de satde, a incorporacdo de novas tecnologias ao SUS
¢ realizada por meio de um processo técnico-administrativo coordenado pela Conitec, instituida
pela Lei n° 12.401/2011. A Conitec ¢ responsavel por elaborar pareceres sobre a inclusao,
alteracdo ou exclusdo de medicamentos, produtos e procedimentos no ambito do SUS, bem
como pela elaboragcdo ou revisdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (Oliveira,
2023).

A avaliacdo das tecnologias em saude realizada pela Conitec se baseia em critérios de

eficacia, seguranga, impacto orcamentdrio e custo-efetividade, conforme diretrizes
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metodoldgicas estabelecidas pelo proprio Ministério da Satde. O processo ¢ pautado pela
analise critica de evidéncias cientificas e por uma consulta ptublica que busca promover a
transparéncia e a participagdo social. Apesar de sua importancia, esse processo pode ser
demorado, o que gera impasses para pacientes que necessitam de tratamentos urgentes ou que
se encontram em situagdes clinicas para as quais ndo ha alternativas terapéuticas eficazes
disponiveis no SUS (Oliveira, 2023).

A partir desse quadro, as lacunas temporais ¢ procedimentais t€ém contribuido para o
aumento das agdes judiciais que pleiteiam o acesso a medicamentos ainda nao incorporados,
tensionando o sistema regulatério e desafiando os critérios técnicos de priorizagdo adotados
pelo poder publico.

Embora a Anvisa possua competéncia legal para regulamentar o uso de medicamentos
no pais, inclusive estabelecendo exigéncias para o registro e controle sanitario, sua autoridade
técnica tem sido relativizada por decisdes judiciais que autorizam, em carater liminar, o
fornecimento de medicamentos ndo registrados no Brasil.

O STF, ao julgar o Tema 500 (RE 657.718/MG), estabeleceu entendimento de que o
Estado pode, em carater excepcional, ser compelido a fornecer medicamentos sem registro na
Anvisa, desde que preenchidos determinados requisitos: (I) inexisténcia de alternativa
terapéutica no Brasil; (II) registro do medicamento em agéncias sanitirias de renome
internacional; e (III) atuagdo do solicitante de boa-fé. Sob essa perspectiva, a decisdo acabou
por legitimar a possibilidade de flexibilizacdo do processo regulatério, criando margem para a
atuacao judicial em campos de alta complexidade técnica.

A luz dessas premissas, essa flexibilizagio gera impactos importantes: de um lado,
possibilita o acesso urgente a medicamentos que podem ser a Unica esperanga de tratamento
para pacientes em situacdes criticas; de outro, enfraquece a funcdo reguladora da Anvisa,
colocando em risco os critérios de seguranga e eficacia exigidos para protecao da satde publica.

A regulagdo da inovagao terapéutica no Brasil representa um esforgo institucional para
equilibrar o avango cientifico com a protecao da saude publica, observando critérios técnicos,
éticos e econdmicos. A atuacao da Anvisa, assim como da Conitec, busca garantir que o acesso
a novos tratamentos ocorra de maneira segura, eficaz e financeiramente viavel, respeitando os
principios constitucionais do SUS.

Neste cenario, torna-se essencial refletir sobre formas de aprimorar a articulag@o entre
regulacdo sanitaria e efetivacdo do direito a satide, promovendo um equilibrio entre o avango

terapéutico, a seguranga coletiva e a racionalidade na alocacao de recursos publicos.
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Nesse quadro, a tensdo entre a necessidade de garantir acesso a tratamentos inovadores
e os limites regulatorios e financeiros do sistema publico de satde tem impulsionado o
fenomeno da judicializacdo da saude no Brasil. Nesse contexto, o Poder Judiciario passou a
desempenhar papel relevante na definigdo do acesso a medicamentos e tecnologias ainda ndo
incorporadas ao sistema, o que levanta debates juridicos importantes acerca dos limites da

atuacdo judicial, da reserva do possivel e da garantia do minimo existencial.
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2. A JUDICIALIZACAO DA SAUDE E OS MEDICAMENTOS EXPERIMENTAIS

2.1 CONCEITO DE JUDICIALIZACAO DA SAUDE E SEUS IMPACTOS

A crescente busca pelo Poder Judiciario como meio de garantir o acesso a tratamentos
médicos e medicamentos tem dado origem ao fendmeno conhecido como judicializagdo da
saude. Esse processo ocorre quando individuos recorrem ao Poder Judicidrio para obter
prestagdes de saude que ndao foram fornecidas pelo Estado ou por operadoras de planos
privados, seja por limitacdes administrativas, auséncia de incorporagao de determinadas
tecnologias ao sistema publico ou restrigdes de cobertura contratual. No Brasil, a judicializacao
se consolidou como um mecanismo relevante de efetivagdo do direito a satide, sobretudo apos
o reconhecimento constitucional desse direito como fundamental pela Constituigao de 1988.

Nesse contexto, o Poder Judicidrio passou a desempenhar papel relevante na
concretizagdo de prestacdes de satde individualizadas, frequentemente determinando o
fornecimento de medicamentos, tratamentos ou procedimentos médicos ndo disponibilizados
pelo SUS. A atuagdo judicial fundamenta-se, em grande medida, na compreensao de que o
direito a saude esta diretamente relacionado a protecao da vida e da dignidade da pessoa
humana, valores centrais do ordenamento constitucional brasileiro. Assim, quando hé risco
concreto a saude ou a vida do individuo, a interveng¢ao judicial tende a privilegiar a garantia do
direito fundamental, mesmo diante de argumentos estatais relacionados a limitagdes
orcamentarias.

A discussdo acerca dos impactos financeiros dessas decisdes ¢ frequentemente
apresentada pelo Estado com base no principio da reserva do possivel, segundo o qual a
efetivacdo de direitos sociais estaria condicionada a disponibilidade de recursos publicos.
Contudo, parte significativa da doutrina constitucional sustenta que tal argumento nao pode ser
invocado de forma genérica para afastar a protecdo de direitos fundamentais, especialmente
quando relacionados ao minimo existencial e a preservacdo da vida. Nesse contexto, a
judicializagdo da saude se apresenta como resposta as falhas estruturais das politicas publicas,
ainda que suscite debates sobre seus efeitos na gestdo orcamentaria e na organizagao do sistema
sanitario.

Segundo Sarlet e Figueiredo (2008), a reserva do possivel ndo pode ser invocada de
forma genérica para impedir a concretizagdo do minimo existencial, especialmente quando
estdo em jogo prestacdes fundamentais relacionadas a saude e a propria preservacao da vida.

Sob essa perspectiva, a judicializacdo da satide emerge como uma resposta institucional

as falhas estruturais na implementacdo das politicas publicas sanitarias. Embora o fendmeno
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suscite debates acerca de seus impactos sobre o or¢amento publico e a gestdo do sistema de
saude, parte significativa da doutrina sustenta que a intervencao judicial se legitima quando
destinada a protecao de direitos fundamentais indispensaveis a sobrevivéncia e a dignidade
humana.

Nesse sentido, Wang (2009) destaca que a atuacao do Judicidrio passa a representar um
instrumento de garantia do minimo existencial em matéria de satde, especialmente em
situagdes nas quais a auséncia de tratamento adequado pode comprometer de maneira
irreversivel a vida ou a integridade do paciente.

Vieira (2020) observa que o direito a saude ganhou grande relevancia no debate publico
nas ultimas décadas justamente em razdo do aumento do acionamento do Poder Judiciario por
cidadaos que buscam garantir acesso a bens e servicos de saude ndo fornecidos pelo Estado

A ampliacao dessas demandas judiciais evidencia tanto a centralidade do direito a saude
no ordenamento constitucional brasileiro quanto as dificuldades estruturais enfrentadas pelo
sistema publico de satde para assegurar plenamente esse direito. Ainda segundo Vieira, embora
o SUS represente um avango significativo na universalizacdo do acesso aos servigos de saude,
persistem desigualdades e limitacdes na oferta de tecnologias e tratamentos, o que
frequentemente leva os individuos a recorrerem ao Judicidrio como mecanismo de garantia de
seus direitos fundamentais.

A partir dessas constatagdes, a judicializagdo passa a funcionar como instrumento de
concretizagao do direito a saide quando as politicas publicas existentes ndo conseguem atender
adequadamente as necessidades da populagdo. A atuagdo judicial, nesses casos, busca assegurar
que o Estado cumpra os deveres constitucionais estabelecidos no artigo 196 da Constitui¢ao
Federal, garantindo o acesso as agdes e servigos necessarios a preservacao da saude e da vida.

A expressao “medicamento experimental” deve ser empregada com cautela no ambito
da judicializagdo da saude, pois nao se confunde, de forma automatica, com outras categorias
juridico-sanitérias, como medicamento sem registro na Anvisa, medicamento ndo incorporado
ao SUS ou tratamento utilizado em carater excepcional. Essa distingdo ¢ relevante porque o
proprio Supremo Tribunal Federal, ao julgar o Tema 500, diferenciou a vedacdo ao
fornecimento de medicamentos experimentais da possibilidade excepcional de concessdo
judicial de medicamentos sem registro sanitario, desde que preenchidos requisitos especificos.
Assim, a correta delimitacdo conceitual do termo constitui etapa indispensavel para a analise
juridica do problema proposto neste trabalho (STF, 2019).

Em sentido técnico, considera-se experimental o medicamento ou tratamento que ainda

se encontra em fase de pesquisa e experimentagdo, sem ter concluido de forma satisfatoria as
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etapas necessarias a demonstragao de seguranca e eficdcia para uso regular. Conforme expdem
Moreira, Capanema e Rabello (2010), o desenvolvimento de um novo medicamento passa por
etapas pré-clinicas e clinicas sucessivas, de modo que, antes da aprovacdo nas fases exigidas
para sua liberagdo, ele permanece em condi¢do experimental. A atual disciplina das pesquisas
com seres humanos reforga essa compreensiao ao submeter tais estudos a parametros éticos e
cientificos proprios, demonstrando que a condi¢do experimental estd ligada, antes de tudo, ao
estagio de desenvolvimento da tecnologia em investigacao (Moreira; Capanema; Rabello, 2010;
Brasil, 2024; Brasil, 2025).

Nao se deve confundir, porém, medicamento experimental com medicamento sem
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Embora as duas categorias possam
coincidir em determinados casos, elas ndo sdo necessariamente equivalentes. O registro
sanitario constitui o ato administrativo por meio do qual a Anvisa reconhece, a partir de critérios
técnico-cientificos, que determinado produto apresenta condi¢cdes minimas de seguranga,
eficdcia e qualidade para ser colocado em circulagdo regular no pais. Por isso, a auséncia de
registro representa, em regra, obstaculo juridico relevante a sua comercializagdo € ao seu
fornecimento, mas isso nao significa que todo medicamento sem registro seja experimental no
mesmo sentido em que o ¢ um produto ainda em fase de pesquisa clinica (Fagundes; Chiappa,
2010).

Também ¢é necessario distinguir o medicamento experimental das hipdteses reguladas
de acesso excepcional a produtos ainda nao registrados. A Resolucdo RDC n° 38/2013 da
Anvisa disciplina programas de acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de
medicamento pos-estudo, todos destinados a situagdes especificas e submetidos a controle
regulatorio. Nessas hipoteses, o acesso ao medicamento em desenvolvimento ndo decorre de
liberalidade irrestrita, mas de vias administrativas excepcionais, voltadas a pacientes com
doencas graves, debilitantes ou ameagadoras da vida, sem alternativa terapéutica satisfatoria no
pais. Isso demonstra que o ordenamento sanitario brasileiro ndo ignora situagdes extremas, mas
procura trata-las dentro de marcos regulatorios proprios, distintos da simples judicializa¢do de
terapias incertas (Anvisa, 2013).

De igual modo, ndo se pode equiparar medicamento experimental a medicamento nao
incorporado ao Sistema Unico de Satde. A incorporagio de tecnologias ao SUS obedece a
logica distinta da pesquisa clinica e do registro sanitario. Enquanto a Anvisa analisa a
seguranca, a eficacia e a qualidade para fins de autorizagao de uso e comercializacao, a Conitec
examina se a tecnologia deve ou nao ser adotada no SUS a luz de critérios de efetividade,

impacto or¢amentario, comparagdo com alternativas ja existentes e relevancia para a politica
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publica. Assim, um medicamento pode estar regularmente registrado na Anvisa e, ainda assim,
ndo ter sido incorporado ao SUS, sem que isso o torne experimental (Brasil, 2022).

Essa diferenciagdao conceitual ¢ fundamental para o desenvolvimento deste trabalho,
porque a judicializacdo dos medicamentos experimentais ndo pode ser tratada com categorias
imprecisas. Ao contrario, ¢ necessario identificar se a demanda envolve produto ainda em
pesquisa, medicamento sem registro sanitdrio, terapia submetida a uso compassivo ou
tecnologia ja registrada, mas nao incorporada a politica publica. Somente a partir dessa
distingdo se torna possivel compreender com maior rigor os limites da atuagdo judicial, o
alcance da regulacdo sanitaria e os pardmetros fixados pela jurisprudéncia constitucional
brasileira, especialmente no julgamento do Tema 500 (STF, 2019; Anvisa, 2013; Brasil, 2022).

A andlise dessas demandas exige uma ponderacdo entre a seguranga sanitdria ¢ a
urgéncia terapéutica, especialmente quando inexistem alternativas eficazes disponiveis no
sistema publico de satde. Nesse contexto, a discussao acerca do fornecimento de medicamentos
experimentais ganha destaque no debate juridico contemporaneo, revelando novos desafios
para a efetivagdo do direito a satde e para a definicdo dos limites da atuagdo judicial na

concretizagao das politicas publicas sanitarias.

2.2 JURISPRUDENCIA DO STF E DO STJ SOBRE O FORNECIMENTO JUDICIAL
DE MEDICAMENTOS EXPERIMENTAIS E NAO REGISTRADOS

A andlise da jurisprudéncia dos tribunais superiores revela-se essencial para a
compreensdo dos contornos juridicos da judicializagdo da satde no Brasil, especialmente no
que se refere ao fornecimento judicial de medicamentos sem registro sanitario e, em sentido
mais restrito, de tratamentos qualificados como experimentais.

Nesse contexto, a atuacdo jurisdicional ndo se limita a simples aplicagdo do direito
positivo, mas envolve a ponderacdo entre valores constitucionais relevantes, como o direito a
vida, a dignidade da pessoa humana, a seguranca sanitaria e a organizagao das politicas publicas
de saude. A jurisprudéncia, portanto, assume funcdo estruturante, contribuindo para a
construcao de parametros decisorios que orientam magistrados em todo o pais.

A seguir, serdo analisados entendimentos firmados pelo STF e pelo STJ, com destaque
para os critérios adotados na concessdo de medicamentos experimentais, as hipoteses de
excepcionalidade admitidas e os limites impostos pela propria jurisprudéncia a atuagao judicial

nesse campo.
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2.2.1 Posicionamento geral do STF

O STF tem consolidado entendimento no sentido de que o fornecimento de
medicamentos sem registro na Anvisa ndo constitui regra no ordenamento juridico brasileiro,
sendo, em principio, vedado. Essa orientagdo decorre da necessidade de preservagdao da
seguranca sanitaria e do respeito aos critérios técnico-cientificos estabelecidos pelas
autoridades reguladoras.

Tal compreensdo foi firmada no julgamento do Recurso Extraordindrio n® 657.718
(Tema 500 da repercussdo geral), no qual a Corte estabeleceu que o Estado ndo pode ser
obrigado a fornecer medicamentos experimentais ou nao registrados na Anvisa, ressalvadas
hipoteses excepcionais. Esse entendimento vem sendo reiterado em decisdes mais recentes,
demonstrando a consolidagdo de uma linha jurisprudencial restritiva quanto a concessao
indiscriminada desses tratamentos.

Nesse sentido, no julgamento do RE 1493040 AgR, de relatoria do Ministro Flavio
Dino, a Primeira Turma do STF reafirmou que as agdes que envolvem o fornecimento de
medicamentos sem registro na Anvisa devem observar os parametros fixados no Tema 500,
inclusive no que se refere a necessidade de inclusdo da Unido no polo passivo, em razio de sua
competéncia constitucional para o controle sanitario (STF, RE 1493040 AgR, 2025).

De forma semelhante, na Rcl 73160 AgR, sob relatoria do Ministro Alexandre de
Moraes, a Corte destacou que a analise dessas demandas deve considerar a classificagdo dos
medicamentos ndo incorporados as politicas publicas de saude, abrangendo, entre outros,
aqueles sem registro na Anvisa ou utilizados fora das indicagdes aprovadas, reforcando a
centralidade dos critérios técnicos na definicdo do acesso a tais tratamentos (STF, Rcl 73160
AgR, 2025).

Nao obstante essa orientagdo geral restritiva, o STF tem admitido a flexibilizagao desse
entendimento em situagdes excepcionais, especialmente quando presentes circunstancias que
evidenciem risco a vida e auséncia de alternativas terapéuticas eficazes. Nesse contexto, ganha
relevancia a ponderagdo entre a protecdo da satde individual e os limites impostos pela
regulacdo sanitaria.

Essa perspectiva pode ser observada no julgamento da Rcl 72876 AgR, relatada pelo
Ministro Luiz Fux, em que se reconheceu a possibilidade excepcional de fornecimento de
terapia génica destinada ao tratamento de doenga rara, considerando a preméncia do direito a

vida e as especificidades do caso concreto (STF, Rcl 72876 AgR, 2025).
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De maneira ainda mais detalhada, na Rcl 68709 MC-Ref, de relatoria do Ministro
Gilmar Mendes, o Tribunal Pleno reafirmou os critérios estabelecidos no Tema 500, ao mesmo
tempo em que reconheceu a possibilidade de concessio do medicamento em carater
excepcional, desde que preenchidos requisitos como a inexisténcia de alternativa terapéutica, o
registro em agéncias reguladoras estrangeiras de renome e a demonstracdo da necessidade
clinica do tratamento (STF, Rcl 68709 MC-Ref, 2025).

Por fim, no ARE 1490639 ED-ED-AgR, também sob relatoria do Ministro Flavio Dino,
o STF reafirmou que, embora a regra geral seja a vedacao ao fornecimento de medicamentos
sem registro na Anvisa, ¢ possivel admitir exce¢des quando demonstrados os requisitos
jurisprudencialmente estabelecidos, além de reforcar a responsabilidade solidaria dos entes
federados na prestagao do direito a saude (STF, ARE 1490639 ED-ED-AgR, 2025).

Nesse quadro jurisprudencial, observa-se que a jurisprudéncia do STF se estrutura a
partir de uma regra geral restritiva, fundada na prote¢do da seguranca sanitaria, mas admite
flexibilizagdes pontuais diante de situacdes excepcionais, especialmente quando estdo em jogo
direitos fundamentais como a vida e a dignidade da pessoa humana. Trata-se, portanto, de um
modelo decisorio baseado na ponderacdo entre valores constitucionais, no qual a atuacao
judicial busca equilibrar a prote¢do individual com a racionalidade das politicas publicas de

saude.

2.2.2 Critérios jurisprudenciais para a concessao excepcional de medicamentos

sem registro

A partir da consolidacao do entendimento firmado no Tema 500 da repercussao geral, o
STF estabeleceu critérios objetivos para a admissibilidade excepcional do fornecimento de
medicamentos sem registro na Anvisa. Cumpre destacar que tais critérios dizem respeito a
concessao excepcional de medicamentos ndo registrados, ndo afastando a vedacdo geral ao
fornecimento de medicamentos experimentais em sentido estrito, tal como delimitado pelo
proprio Supremo Tribunal Federal no Tema 500. Tais pardmetros visam conferir maior
racionalidade e seguranca juridica as decisdes judiciais, evitando a concessdo indiscriminada
de tratamentos desprovidos de comprovagao cientifica adequada.

Nesse sentido, conforme destacado por Santos (2019), em estudo sobre os critérios
fixados pelo STF no Tema 500 da repercussdo geral, a Corte fixou que a concessao judicial de
medicamentos nao registrados somente ¢ possivel quando preenchidos, cumulativamente, trés

requisitos: (1) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (ressalvados os casos
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de medicamentos o6rfaos destinados a doencas raras); (i) a comprovagao de registro do firmaco
em agéncias reguladoras estrangeiras de reconhecida credibilidade; e (iii) a inexisténcia de
substituto terapéutico com registro no pais.

A exigéncia desses critérios revela a preocupacao do Tribunal em equilibrar o direito
fundamental a saude com a necessidade de preservagdo da seguranga sanitaria, reconhecendo
que o registro na Anvisa constitui instrumento essencial de controle técnico-cientifico sobre a
eficacia e seguranca dos medicamentos (Delduque e Lyra, 2009).

Além disso, a jurisprudéncia tem enfatizado que a mera prescrigdo médica nao ¢
suficiente para justificar o fornecimento do medicamento, sendo imprescindivel a demonstragao
da necessidade do tratamento e da inexisténcia de alternativa terapéutica disponivel no ambito
do SUS. Tal entendimento esta alinhado aos critérios fixados pelo STF no Tema 500, que
condicionam a concessao excepcional a observancia de requisitos técnicos e cientificos (Santos,
2019).

Dessa forma, observa-se que o STF, ao estabelecer tais requisitos, procurou limitar a
atuacao judicial a hipoteses verdadeiramente excepcionais, preservando a logica regulatoria do

sistema sanitario brasileiro e evitando a banalizagdo da judicializagao da satde.

2.2.3 A posi¢ao do STJ sobre tratamentos experimentais

No ambito infraconstitucional, o STJ também desempenha papel relevante na
consolidacdo de critérios para o fornecimento de tratamentos de satde, especialmente no que
se refere a delimitagdio do conceito de medicamento ou procedimento experimental.
Diferentemente do STF, cuja atuagao se concentra na defini¢ao de parametros constitucionais,
o STJ tem se dedicado a andlise da cobertura de tratamentos no ambito dos planos de satde e a
interpretacao da legislacdo infraconstitucional, especialmente a Lei n® 9.656/1998.

Nesse contexto, a Corte tem adotado postura criteriosa ao afastar a natureza
experimental de determinados tratamentos quando comprovada sua eficacia e reconhecimento
por 6rgaos técnicos competentes. Exemplo disso ¢ o julgamento do REsp n°® 2.108.440/GO, de
relatoria da Ministra Nancy Andrighi, no qual se entendeu que a terapia pelo método Pediasuit
nao poderia ser considerada experimental, em razdo de seu reconhecimento por conselhos
profissionais e da existéncia de registro na Anvisa.

Tal entendimento evidencia que a caracterizagdo de um tratamento como experimental
ndo depende apenas da auséncia de previsdo em protocolos oficiais, mas exige analise técnica

mais aprofundada acerca de sua eficacia e aceitagdao pela comunidade cientifica.
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Segundo Santos (2019), a defini¢do de experimentalidade deve observar critérios
objetivos estabelecidos pelas autoridades sanitarias e pelos conselhos profissionais, sob pena
de se ampliar indevidamente a margem de discricionariedade judicial. Nesse sentido, o STJ
contribui para a uniformizagdo da interpretacdo do conceito de tratamento experimental,
evitando decisdes baseadas exclusivamente em critérios subjetivos.

Assim, a atuacdo do STJ complementa a jurisprudéncia do STF ao reforgar a
necessidade de observancia de parametros técnicos na concessao de tratamentos de saude,

especialmente no ambito das relagdes privadas e da saude suplementar.

2.2.4 Responsabilidade dos entes federativos e competéncia jurisdicional

Outro aspecto relevante na jurisprudéncia dos tribunais superiores diz respeito a
defini¢do da responsabilidade dos entes federativos e a competéncia para o julgamento das
acoOes que envolvem o fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa.

O STF consolidou entendimento no sentido de que ha responsabilidade solidaria entre
Unido, Estados e Municipios na prestagao do direito a saude, conforme fixado no Tema 793 da
repercussdo geral. No entanto, em se tratando de medicamentos sem registro sanitario, a Corte
estabeleceu a necessidade de inclusdo da Unido no polo passivo das demandas.

Tal orientagdao decorre do fato de que a Anvisa, responsavel pelo registro e controle
sanitario de medicamentos, integra a estrutura da Administragdo Publica Federal, sendo,
portanto, competéncia da Unido responder por questdes relacionadas a regulagdo sanitaria
(Santos, 2019).

Nesse sentido, conforme reafirmado em diversos julgados recentes, as ac¢des que
demandam o fornecimento de medicamentos sem registro devem ser propostas necessariamente
em face da Unido, o que implica o deslocamento da competéncia para a Justica Federal.

Além disso, o STF, ao julgar o Tema 1.234 da repercussao geral, estabeleceu regras de
modulagdo quanto ao deslocamento de competéncia, determinando que tal entendimento se
aplica apenas as agdes ajuizadas apos a publicagio do julgamento, preservando-se a
competéncia dos processos ja em curso.

Essa defini¢do contribui para a organizacdo do sistema judicial e para a reducao de
conflitos de competéncia, a0 mesmo tempo em que reforga a centralidade da Unido na regulagdo

sanitaria.
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2.2.5 Limites da atuacdo judicial e a preservagdo da politica publica de satde

A atuacdo do Poder Judicidrio na judicializa¢do da satde, embora fundamental para a
concretizagdo de direitos fundamentais, encontra limites na propria estrutura das politicas
publicas e na necessidade de respeito aos critérios técnico-cientificos estabelecidos pelas
autoridades sanitarias.

Conforme destaca Vieira (2020), a judicializagdo excessiva na area da saude pode gerar
impactos significativos na gestdo do sistema publico, comprometendo a alocacdo racional de
recursos ¢ desorganizando as politicas publicas. Nesse contexto, decisdes judiciais que
determinam o fornecimento de medicamentos de alto custo ou ainda nao registrados podem
produzir efeitos distributivos indesejados, ao privilegiar demandas individuais em detrimento
de politicas coletivas de saude. Tal dindmica pode aprofundar desigualdades no acesso ao
sistema, favorecendo aqueles que conseguem acessar o Judiciario, em prejuizo da
universalidade e da equidade que orientam o SUS.

Além disso, a doutrina destaca que o registro sanitario constitui mecanismo essencial de
protecdo coletiva, garantindo que apenas medicamentos seguros e eficazes sejam
disponibilizados a populagdo. A sua relativizagdo, portanto, pode implicar riscos a satde
publica e a prépria credibilidade do sistema regulatorio (Delduque e Lyra, 2009).

O proprio STF, ao firmar o entendimento no Tema 500, reconheceu a necessidade de
preservar a autoridade da Anvisa e evitar que decisdes judiciais substituam critérios técnicos
por avaliagdes casuisticas. Trata-se, portanto, de uma tentativa de harmonizar a protecio do
direito individual a saude com a racionalidade das politicas publicas.

Dessa forma, a jurisprudéncia dos tribunais superiores evidencia a construcao de um
modelo decisério pautado pela excepcionalidade, no qual a intervengdo judicial ¢ admitida
apenas quando estritamente necessaria, respeitando-se, sempre que possivel, a estrutura
normativa e técnica do sistema de satde brasileiro.

Desse modo, embora a atuacao judicial desempenhe papel fundamental na protecao de
direitos individuais, sua expansdo descontrolada pode comprometer a propria logica de
funcionamento do sistema de saude, exigindo a constru¢do de critérios mais rigorosos e

equilibrados para sua atuacao.
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2.3 ANALISE DO TEMA 500 DO STF, QUE DEFINE CRITERIOS PARA O
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS NAO REGISTRADOS

O julgamento do Recurso Extraordinario n° 657.718/MG, paradigma do Tema 500 da
repercussdo geral, representa um dos precedentes mais relevantes da jurisprudéncia
constitucional brasileira em matéria de judicializagdo da saude, ao estabelecer parametros
objetivos para a apreciagdo judicial de pedidos envolvendo medicamentos nao registrados na
Anvisa. A centralidade desse precedente decorre do fato de que ele delimita, em carater
vinculante, os limites da atuacdo judicial diante de tratamentos ainda ndo plenamente admitidos
no sistema regulatério brasileiro (Brasil, STF, 2019).

A importancia do Tema 500 também se revela em sua fungdo estruturante. Ao
reconhecer a repercussdo geral da matéria, o STF buscou uniformizar a atuagao do Judiciario
em todo o pais, oferecendo diretrizes capazes de orientar decisdes em casos semelhantes e
reduzir a heterogeneidade deciséria que marcava a judicializacdo da satide. Nesse sentido,
materiais de sistematizacao jurisprudencial apontam que o precedente passou a integrar o
conjunto de parametros centrais para a atuacdo judicial nessa area (Cadip, 2024).

No referido julgamento, o Supremo fixou diretrizes fundamentais. Em primeiro lugar,
estabeleceu que o Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais. Em
segundo, afirmou que a auséncia de registro na Anvisa impede, como regra geral, o
fornecimento judicial do medicamento. Em terceiro, admitiu, de forma excepcional, a
concessdo de medicamento sem registro sanitario em caso de mora irrazodvel da Anvisa na
analise do pedido, desde que preenchidos cumulativamente requisitos especificos, como a
existéncia de pedido de registro no Brasil, o registro em agéncias reguladoras estrangeiras de
reconhecida credibilidade e a inexisténcia de substituto terapéutico disponivel no pais. Por fim,
definiu que as a¢des devem ser propostas em face da Unido (Brasil, STF, 2019).

Essa construcdo evidencia que o Supremo ndo adotou uma solu¢do de deferimento
irrestrito nem de vedacao absoluta, mas estruturou um modelo decisorio baseado na
excepcionalidade. A regra permanece sendo o nao fornecimento, sendo admitida flexibilizagao
apenas em hipdteses rigorosamente delimitadas. Nesse sentido, Wang (2021) observa que o
atendimento desses requisitos ndo implica concessdo automatica do medicamento, mas apenas
a superagao de um dos obstaculos regulatorios, permanecendo necessaria a analise concreta da
demanda.

Um dos fundamentos centrais da decisdo reside na valorizacdo do registro sanitario
como instrumento de prote¢ao da saude publica. O STF consignou que o registro na Anvisa nao

constitui mera formalidade administrativa, mas mecanismo essencial para garantir a seguranca,
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a eficacia e a qualidade dos medicamentos, além de possibilitar o controle estatal sobre sua
circulagdo (Brasil, STF, 2019).

No voto-vista do Ministro Luis Roberto Barroso, essa compreensao ¢ aprofundada ao
se afirmar que a exigéncia de registro sanitario representa uma relevante ferramenta regulatoria,

tendo em vista que o desenvolvimento e a disponibiliza¢do de medicamentos envolvem riscos

Qo

significativos a saude coletiva. O registro, portanto, integra o proprio conteido do direito

Q-

saude, ao assegurar que apenas tratamentos devidamente avaliados sejam disponibilizados
populagdo (Brasil, STF, 2019).

Tal entendimento encontra respaldo na doutrina de Lyra e Delduque (2009), que
apontam o registro sanitario como instrumento essencial de controle estatal, responsavel por
submeter medicamentos a verificagdo de seguranga, eficacia e qualidade antes de sua
introducdo no mercado. Essa aproximacdo entre o precedente judicial e a literatura
especializada reforca a ideia de que a decisdo do Tema 500 se fundamenta em uma
racionalidade regulatdria, e ndo apenas em argumentos de contencdo administrativa.

A decisdo também evidencia a necessidade de deferéncia institucional a Anvisa. Parte-
se do pressuposto de que o Poder Judicidrio ndo detém a mesma capacidade técnica que os
orgdos reguladores para avaliar, em abstrato, a seguranga ¢ a eficacia de novos tratamentos.
Nesse sentido, Wang (2021) aponta que a judicializacdo frequentemente se baseia em
prescri¢des médicas individuais, que nem sempre refletem evidéncias cientificas consolidadas
ou os critérios técnicos utilizados pelas politicas publicas de saude.

Apesar de estabelecer parametros relevantes, a aplicacdo do Tema 500 apresenta
desafios praticos. A aferi¢do dos requisitos definidos pelo Supremo, como a inexisténcia de
alternativa terapéutica e a comprovagdo da eficidcia do medicamento, depende de elementos
técnicos que nem sempre estdo adequadamente disponiveis no processo judicial, o que pode
comprometer a uniformidade das decisoes (Wang, 2021).

Além disso, a propria noc¢ao de “mora irrazodvel” da Anvisa ndo foi delimitada de forma
precisa pelo acorddo, o que transfere ao julgador a tarefa de avaliar, caso a caso, a eventual
demora na andlise do pedido de registro. Essa indeterminacao contribui para a existéncia de
decisoes divergentes e evidencia a dificuldade de aplicagao uniforme dos critérios estabelecidos
(Brasil, STF, 2019).

Outro ponto sensivel diz respeito a exigéncia de registro em agéncias reguladoras
estrangeiras. Embora funcione como critério de validagdo cientifica, a literatura aponta que a
aprovacao em outros paises nao garante, por si sO, a adequagdo do medicamento ao contexto

brasileiro, o que exige cautela na utilizacdo desse parametro (Lyra; Delduque, 2009).
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Dessa forma, o Tema 500 representa um marco na tentativa de disciplinar a
judicializa¢do dos medicamentos ndo registrados, ao estabelecer critérios que buscam equilibrar
a protecao do direito individual a satde com a necessidade de observancia dos parametros
técnico-cientificos da regulacdo sanitaria. Ainda assim, sua aplicagdo evidencia que a atuagao
judicial nesse campo permanece marcada por elevada complexidade, exigindo fundamentacao
qualificada e constante didlogo com o conhecimento técnico produzido pelas instancias
reguladoras.

Diante desse cenario, a analise do Tema 500 revela ndo apenas os critérios juridicos que
orientam a atua¢ao do Poder Judicidrio, mas também as tensdes inerentes a efetivagio do direito
a saude em contextos de incerteza cientifica e limitagdo institucional. Essas tensdes serao
aprofundadas no capitulo seguinte, no qual se examinam os desafios e caminhos para a
sustentabilidade da judicializacdo dos medicamentos experimentais, especialmente no que se
refere aos seus impactos econdmicos € sociais, aos riscos éticos e sanitarios envolvidos, ao
problema da equidade na aloca¢do de recursos publicos e as possiveis estratégias para o

aperfeigoamento da regulacdo da inovagao terapéutica.
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3. DESAFIOS E CAMINHOS PARA A SUSTENTABILIDADE NA
JUDICIALIZACAO DOS MEDICAMENTOS EXPERIMENTAIS

3.1 IMPACTOS ECONOMICOS E SOCIAIS DA JUDICIALIZACAO PARA O SUS,
PLANOS DE SAUDE E A COLETIVIDADE

A judicializagdo da saude, especialmente no que se refere ao fornecimento de
medicamentos de alto custo e nao incorporados as politicas publicas, tem produzido impactos
significativos ndo apenas no plano juridico, mas também nas dimensdes econdmica e social do
sistema de saude brasileiro. Trata-se de um fendmeno que, embora contribua para a
concretizagao de direitos individuais, também impde desafios relevantes a sustentabilidade do
SUS e a equidade na distribuicao de recursos publicos.

A relevancia empirica da judicializagdo também pode ser percebida a partir de dados
recentes da assisténcia farmacéutica no SUS. Em levantamento nacional com estados e
municipios participantes da pesquisa, identificou-se que, em 2023, 8% dos municipios
informaram fornecer medicamentos sem registro na Anvisa em razao de decisdo judicial, ao
passo que, entre os estados, esse percentual alcancou 72%. No mesmo levantamento, 10,5%
dos municipios e 84% dos estados relataram fornecimento de medicamentos off label por forca
de acdo judicial. Esses dados evidenciam que a judicializacao, além de ampla, alcanga hipoteses
particularmente sensiveis do ponto de vista regulatorio e terap€utico, aproximando o debate nao
apenas da insuficiéncia de acesso, mas também dos limites da seguranca sanitaria ¢ da
racionalidade da politica publica (Vieira et al., 2025).

Sob a perspectiva econdmica, os efeitos da judicializagdo tornam-se ainda mais
evidentes quando observados os gastos com medicamentos judicializados. Segundo
levantamento nacional sobre a assisténcia farmacéutica no SUS, em 2023 os medicamentos
judicializados representaram, em média, 8,4% do gasto total com medicamentos dos municipios
participantes e 10,1% da despesa com recursos proprios destinada a aquisi¢do de medicamentos
(Vieira et al., 2025).

No caso dos estados com informagdes consistentes em todos os anos analisados, essas
participagdes alcancaram 32,9% do gasto total com medicamentos e 37,4% da despesa com
recursos proprios, revelando o comprometimento de parcela expressiva do orgamento com
demandas determinadas judicialmente. Tais dados demonstram que a judicializa¢do nao produz
apenas impacto pontual, mas interfere de forma concreta na capacidade de planejamento e

financiamento da assisténcia farmacéutica publica (Vieira et al., 2025).
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Além disso, o impacto financeiro da judicializa¢do ndo se distribui de forma homogénea
entre os entes federativos. Conforme destacado por Wang (2021, p. 3), municipios, sobretudo
os de menor porte, sdo particularmente afetados, uma vez que possuem or¢camentos mais
restritos € menor capacidade técnica para lidar com demandas complexas. Em muitos casos,
uma Unica decisdo judicial envolvendo tratamento de alto custo ¢ suficiente para comprometer
parcela significativa dos recursos destinados a satde, afetando diretamente a prestacdo de
servigos a outros usuarios do sistema.

Esse fenomeno evidencia um efeito indireto relevante: a realocacdo de recursos
publicos. Como os valores destinados ao cumprimento de decisdes judiciais ndo sio
previamente previstos nas politicas publicas, sua execu¢do frequentemente implica a retirada
de recursos originalmente destinados a programas coletivos de satde. Nesse sentido, a
judicializagdo aparenta contribuir para a desorganizacdo do planejamento sanitdrio e para a
reducdo da eficiéncia na alocagdo de recursos.

Do ponto de vista tedrico, essa problematica pode ser compreendida a luz da chamada
“reserva do possivel”, segundo a qual a efetivagdo de direitos sociais depende da
disponibilidade de recursos publicos. Como ressaltam Nogueira e Reis Jinior (2007), a escassez
de recursos impoe limites concretos a atuacdo estatal, sendo invidvel atender integralmente
todas as demandas individuais sem comprometer o funcionamento das politicas publicas. Os
autores destacam que decisdes judiciais voltadas ao atendimento individual podem retirar
recursos previamente destinados a acgdes coletivas, prejudicando o atendimento de outros
cidadaos.

A partir desses impactos, emerge o conflito entre micro justiga e macro justica.
Enquanto a atuagdo judicial busca solucionar demandas individuais concretas, garantindo
acesso imediato a tratamentos, seus efeitos sistémicos podem comprometer a justica
distributiva, ao privilegiar determinados individuos em detrimento da coletividade. Tal tensao
revela um dos principais desafios da judicializagdo da satde: conciliar a prote¢do de direitos
fundamentais com a gestdo racional e equitativa dos recursos publicos.

No plano social, os impactos da judicializagdo também sdo relevantes. A literatura
aponta que esse fendmeno contribui para a formagao de um sistema desigual de acesso a satde,
frequentemente descrito como um “SUS de duas portas” (Wang, 2021, p. 5). De um lado,
encontram-se os individuos que recorrem ao Judiciario e obtém acesso ampliado a tratamentos,
muitas vezes fora das politicas publicas estabelecidas. De outro, permanecem os usuarios que
dependem exclusivamente da oferta regular do sistema, submetidos as limitagdes orcamentarias

e administrativas existentes (Wang, 2021).
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Essa dindmica evidencia que a judicializacdo pode aprofundar desigualdades ja
existentes, favorecendo aqueles que possuem maior acesso a informacao, assisténcia juridica e
estrutura institucional para demandar judicialmente. Nesse sentido, o fenomeno deixa de ser
apenas um instrumento de efetivacdo de direitos e passa a atuar como fator potencial de
desequilibrio social, produzindo desigualdade e ineficiéncia no SUS (Wang, 2021, p. 5).

Ademais, a judicializacdo também impacta a eficiéncia do sistema de satide. Como
observa Wang (2021, p. 5), decisdes judiciais muitas vezes atribuem peso excessivo a opinido
do médico do paciente, ainda que ela ndo esteja amparada em evidéncias cientificas so6lidas, e
pouca consideragdo as informacgdes técnicas fornecidas pela Administragdo e as politicas
publicas do SUS. Isso pode resultar na concessao de tratamentos de eficicia incerta ou custo
desproporcional, comprometendo a racionalidade do sistema e expondo pacientes a riscos
desnecessarios.

Por fim, observa-se que a judicializacdo da saude ndo pode ser analisada de forma
simplista. Embora represente um mecanismo legitimo de acesso a justica e de prote¢do de
direitos fundamentais, seus impactos econOmicos e sociais demonstram que a intervengao
judicial, quando ndo acompanhada de critérios técnicos e institucionais adequados, pode
comprometer a sustentabilidade do SUS, a eficiéncia das politicas publicas e a equidade no

acesso a saude.

32 RISCOS ETICOS E SANITARIOS NA LIBERACAO JUDICIAL DE
TRATAMENTOS NAO REGULAMENTADOS

A judicializagdo da saude, especialmente no tocante a concessdo de medicamentos
experimentais ou nao registrados na Anvisa, suscita relevantes preocupagdes de ordem ética e
sanitdria, as quais se tornam ainda mais evidentes diante das recentes transformacgdes
legislativas e jurisprudenciais no cenario brasileiro. Embora tais decisdes frequentemente se
fundamentem na protegdo do direito fundamental a vida e a saude, a flexibiliza¢ao de critérios
técnico-regulatorios pode expor pacientes a riscos significativos, além de comprometer a
seguranca coletiva e a racionalidade do sistema de satde.

Do ponto de vista sanitario, o principal risco reside na auséncia de comprovacao
cientifica robusta quanto a eficicia e seguranca dos tratamentos pleiteados judicialmente.
Conforme assentado pelo STF no julgamento do Tema 500, medicamentos ainda nao
submetidos ao regular processo de registro podem apresentar efeitos adversos graves,

justamente por ndo terem passado por todas as etapas de validagdo cientifica exigidas. Nesse
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contexto, o registro sanitario ndo se configura como mera exigéncia burocratica, mas como
verdadeiro instrumento de prote¢do a saude publica.

Em sentido convergente, Villas-Boas (2025, p. 287-288) evidencia a relevancia do
controle ético-social e dos parametros técnico-cientificos na circulacdo e no acesso a farmacos,
destacando, no contexto do Tema 500, a distin¢do entre medicamentos experimentais, ainda
que sem comprovacao cientifica de eficacia e seguranca e aqueles cuja eficicia e seguranca ja
se encontram demonstradas, embora ainda sem registro na Anvisa. A partir dessa perspectiva,
a flexibilizacao judicial dos controles sanitarios pode fragilizar a 1dgica protetiva do sistema e
tensionar a confiancga institucional nas politicas publicas de saude.

A literatura em direito sanitario reforga essa compreensdo. Segundo Delduque e Lyra
(2009), o controle regulatorio exercido pela Anvisa tem como finalidade assegurar que apenas
medicamentos seguros, eficazes e de qualidade sejam disponibilizados a populagdo, sendo o
registro sanitario etapa indispensavel para a protecao coletiva. A relativizagdo desse controle
por decisdes judiciais pode, portanto, fragilizar a propria 16gica de prote¢@o sanitaria construida
pelo Estado.

Ademais, ha situagdes em que medicamentos judicialmente pleiteados ou autorizados
sequer contam com base cientifica suficiente quanto a sua eficacia e seguranga. O caso da
fosfoetanolamina sintética ¢ ilustrativo nesse sentido, pois, conforme registrado em estudo
sobre o tema, ndo havia na Anvisa registro concedido, pedido de registro ou pesquisa clinica
em seres humanos em curso envolvendo a substancia. Nesse contexto, o proprio Supremo
Tribunal Federal suspendeu a eficacia da lei que autorizava seu uso, ressaltando que a
concretizagdo do direito a satide exige rigoroso crivo cientifico e controle prévio de viabilidade
sanitaria, justamente para evitar desenganos, charlatanismos e efeitos prejudiciais ao ser
humano. Esse tipo de situagdo demonstra que a flexibilizagdo prematura dos controles
regulatérios pode expor pacientes a tratamentos de eficacia incerta e a riscos indevidamente
assumidos pelo sistema de saude (Godri; Marcelino, 2020)

Nesse cendrio, emerge um risco adicional: a transformacdo do paciente em sujeito
indireto de experimentacao terapéutica fora dos protocolos formais de pesquisa clinica. Isso
ocorre quando tratamentos ainda ndo suficientemente testados passam a ser fornecidos por
decisdo judicial, sem observancia das garantias proprias da pesquisa cientifica, como
consentimento informado qualificado, acompanhamento sistematico e controle ético
institucional. Tal pratica tensiona os fundamentos da bioética, especialmente os principios da

nao maleficéncia e da justica (Villas-Boas, 2025).
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O debate ganha contornos ainda mais complexos com a introdu¢do da Lei n°
14.874/2024, que passou a disciplinar de forma mais sistemdtica a ética em pesquisa com seres
humanos no Brasil. Conforme destaca Villas-Boas (2025), essa nova normativa surge em um
contexto de intensa rediscussao da judicializacao da saude, especialmente apos os julgamentos
dos Temas de Repercussdo Geral n® 6, 500 e 1234 pelo STF. O estudo evidencia uma
preocupacdo relevante: a0 mesmo tempo em que se tornam mais rigorosos os critérios para
concessao judicial de medicamentos ja incorporados ou registrados, observa-se uma possivel
redu¢do do controle ético-social sobre a pesquisa farmacologica, o que pode gerar
desequilibrios significativos entre seguranca, inovagao € interesses econdémicos.

No plano ético, destaca-se ainda o problema do chamado “direito a esperanga”,
frequentemente invocado em demandas judiciais de saude. Embora seja compreensivel que
pacientes em situagdes graves busquem alternativas terapéuticas diante da limitagdo ou
inexisténcia de tratamentos eficazes, a invocagao desse direito exige uma analise mais cautelosa
e tecnicamente fundamentada. Conforme sustentado por Ribeiro; Colen (2018), o que se
verifica, na pratica, ¢ que muitas dessas demandas ndo se limitam ao direito a saude em sentido
estrito, mas refletem uma pretensao mais ampla, voltada a preservagao da propria possibilidade
de continuidade da vida, o que os autores denominam como ‘“direito & esperanga”,
frequentemente mobilizado como ultima ratio perante o Poder Judiciario.

Todavia, a elevagdo do direito a esperanca a condi¢do de fundamento decisorio
autonomo pode gerar distor¢des relevantes. Isso porque, ao se afastar de critérios técnico-
cientificos e regulatdrios, o Judiciario corre o risco de legitimar a concessao de tratamentos
desprovidos de evidéncia de eficicia e seguranga, convertendo a esperanca — que possui
natureza subjetiva e existencial — em parametro juridico decisorio. Tal deslocamento pode
conduzir a formagdo de expectativas infundadas nos pacientes e seus familiares, além de expo-
los a intervengdes potencialmente ineficazes ou até prejudiciais.

Ademais, o proprio estudo evidencia que, em muitos casos analisados, hé elevado indice
de mortalidade dos demandantes no curso do processo, o que demonstra a gravidade das
enfermidades envolvidas, mas também evidencia os limites concretos da intervencao judicial
diante da realidade clinica (Ribeiro; Colen, 2018). Nesse contexto, a concessao indiscriminada
de tratamentos experimentais pode ndo apenas falhar em alcancar o resultado esperado, mas
também implicar desvio de recursos publicos escassos, comprometendo a implementacao de
politicas publicas baseadas em evidéncias e voltadas ao atendimento coletivo. (Villas-Bdas,

2025)
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A problematica se intensifica quando se observa a relacdo entre judicializacdo, indistria
farmacéutica e vulnerabilidade social. Conforme apontado no estudo analisado, ha o risco de
formacdo de um ciclo estrutural no qual populagdes vulneraveis participam de pesquisas,
auxiliam no desenvolvimento de medicamentos e, posteriormente, recorrem ao Judicidrio para
obter acesso ao tratamento que ajudaram a viabilizar (Villas-Boas, 2025). Esse fendmeno
evidencia uma possivel distor¢ao na distribui¢do dos 6nus e beneficios da inovagao terapéutica,
contrariando o principio bioético da justi¢a distributiva.

Além disso, ha situagdes em que fatores econdmicos influenciam diretamente a
dindmica da judicializa¢do. Como destacado por Villas-Boas (2025), a interface entre ética e
economia ¢ inevitavel no campo da satde, especialmente quando se trata da incorporagdo de
novas tecnologias. Nesse sentido, decisdes judiciais que desconsideram analises de custo-
efetividade podem comprometer a sustentabilidade do sistema, ao mesmo tempo em que a
flexibilizagdo de exigéncias regulatdrias pode favorecer interesses mercadologicos em
detrimento da seguranca dos pacientes.

Ademais, a exigéncia de Medicina Baseada em Evidéncias (MBE), refor¢ada pelos
Temas 6 e 1234 do STF, evidencia uma tentativa de reequilibrar essa equagao, condicionando
a concessdo judicial de medicamentos a critérios técnicos mais rigorosos. Entretanto, tais
exigéncias podem gerar dificuldades probatorias significativas para pacientes hipossuficientes,
criando uma tensdo entre o rigor cientifico e o acesso efetivo a justica.

Ha, portanto, uma tensdo ética relevante: de um lado, a necessidade de reconhecer a
dignidade da pessoa humana e o direito de buscar alternativas terapéuticas em situacoes
extremas; de outro, a obrigacdo do Estado e do Judiciario de atuar com responsabilidade
sanitaria, evitando a legitimagdo de praticas que possam configurar, ainda que indiretamente,
formas de experimentacao nao controlada. Nesse sentido, a utilizagdo do direito a esperanca
como fundamento juridico deve ser manejada com parcimonia, inserida no ambito do minimo
existencial, mas sempre condicionada a parametros de razoabilidade, proporcionalidade e
evidéncia cientifica (Ribeiro; Colen, 2018).

Por fim, verifica-se que os riscos éticos e sanitarios da judicializacao de tratamentos nao
regulados ndo implicam a negag¢dao do direito a satde, mas sim a necessidade de sua
concretizagdo em consondncia com critérios técnico-cientificos e regulatorios. A propria
evolugdo jurisprudencial do STF demonstra a busca por esse equilibrio, ao restringir a
concessao de medicamentos experimentais e estabelecer parametros mais rigorosos para os nao
incorporados. Dessa forma, conclui-se que a judicializagdo da saude, quando dissociada dos

parametros da ciéncia e da regulagdo sanitéria, pode gerar efeitos adversos relevantes, incluindo
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a exposicdo indevida de pacientes a riscos, a fragilizacdo do controle ético da pesquisa e a
desorganizacdo do sistema de satde, tornando imprescindivel uma atuagdo judicial mais
qualificada, pautada em evidéncias, em diadlogo institucional e no respeito aos limites éticos da

inovagao terapéutica.

3.3 EQUIDADE E RESPOSTAS INSTITUCIONAIS A JUDICIALIZACAO DOS
MEDICAMENTOS EXPERIMENTAIS

3.3.1 A tensdo entre tutela individual e equidade distributiva no acesso a satide

A judicializagdo da saude, especialmente nas demandas que envolvem medicamentos
experimentais ou ndo incorporados as politicas publicas, impde ao direito um problema que
ultrapassa a protecao do caso individual: a necessidade de compatibilizar a tutela jurisdicional
do direito a saude com a equidade distributiva no interior de um sistema publico universal. Isso
ocorre porque o reconhecimento judicial de prestacdes sanitarias ndo se d4 em ambiente de
abundancia, mas em um contexto de escassez de recursos, multiplicidade de necessidades e
exigéncia de escolhas alocativas. Nesse sentido, Wang (2008) adverte que os direitos sociais
possuem custos e que sua efetivacdo demanda consideragdo séria sobre os recursos disponiveis
e sobre os efeitos distributivos das decisdes estatais.

Essa constatagdo ndo significa reduzir o direito a saude a uma variavel meramente
econOmica, nem admitir que a limitagdo or¢gamentdaria, por si sO, neutralize a tutela de direitos
fundamentais. Significa, antes, reconhecer que a concretizagao desse direito ocorre no interior
de uma politica publica estruturada, voltada a realizacdo simultanea da universalidade, da
integralidade e da equidade. Por isso, Villas-Bdas (2010) ressalta que a justica distributiva em
saude exige critérios racionais de alocagdo de recursos escassos, justamente porque as
necessidades humanas tendem a ser ilimitadas, enquanto os bens e servigos disponiveis sao
necessariamente finitos. A equidade, nessa perspectiva, ndo dispensa escolhas; ao contrario,
exige que elas sejam justificaveis, transparentes e orientadas pela reducdo de desigualdades
injustas.

Essa dimensdo distributiva ja foi destacada na literatura sobre judicializagdo da saude
no Brasil. Vieira (2020) observa que a microjusti¢a, embora relevante para a protecao do caso
concreto, ndo pode se tornar o unico horizonte de analise do sistema de justiga em matéria
sanitaria, sob pena de comprometer a macrojustica e a efetividade das politicas publicas. Nessa
perspectiva, decisdes judiciais voltadas a satisfacdo imediata de demandas individuais por

tecnologias ndo previstas nas politicas publicas podem tensionar a ldgica distributiva do SUS,
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sobretudo quando se trata de tratamentos de alto custo, ndo incorporados ou ainda sujeitos a
controvérsia cientifica. A exigéncia de equidade, portanto, impde que a tutela do direito a satde
seja compreendida também a partir de seus efeitos sistémicos e coletivos (Vieira, 2020).

A tensdo entre o caso individual e o interesse coletivo pode ser compreendida a partir
da distin¢do entre microjustica e macrojusti¢a. Nogueira e Reis Junior (2007) explicam que, em
matéria de prestacdes estatais positivas, o atendimento judicial de demandas individuais pode
comprometer recursos previamente destinados a execugao de politicas publicas, o que evidencia
a tensdo entre microjustica e macrojustica. Nessa logica, o atendimento judicial de determinadas
pretensdes pode comprometer a capacidade estatal de atender outras demandas igualmente
legitimas, o que revela a natureza distributiva das escolhas feitas nesse campo.

E justamente por isso que o debate sobre medicamentos experimentais nio pode ser
resolvido apenas com base na urgéncia do caso concreto ou na dramaticidade da situagdo clinica
do paciente. A protecdo judicial da saude, embora constitucionalmente legitima, ndo se realiza
em um vazio institucional. O proprio STF, ao enfrentar a matéria no RE 657.718, reconhece
que a implementacdo do direito a satde envolve escolhas publicas e critérios de justica
distributiva, os quais devem ser observados especialmente quando se esta diante de prestacdes
sanitarias ndo incorporadas ou ainda desprovidas de validacao regulatoria plena. A legitimidade
da intervengao judicial, portanto, depende também de sua compatibilidade com a racionalidade
alocativa e com a coeréncia do sistema publico de saude.

Dessa forma, a equidade distributiva ndo se opde a tutela individual do direito a saude,
mas funciona como critério de sua qualificagdo. O problema ndo estd em reconhecer
judicialmente situagdes excepcionais, mas em fazé-lo sem qualquer consideragdo sobre os
reflexos sistémicos da decisdo. Wang (2008) observa que a escassez de recursos nao elimina
direitos, mas exige do Estado e do Judiciario maior responsabilidade na fundamentagdo de
escolhas distributivas. Em outras palavras, proteger o caso concreto continua sendo essencial,
mas essa protecdo deve ser construida de modo compativel com a preservagdo do bem comum
sanitario e com a justica na distribui¢do dos recursos publicos.

Nesse cenario, o desafio ndo consiste em negar a intervengao judicial, mas em evitar
que ela produza solucdes isoladas, desconectadas dos critérios técnicos e institucionais que
estruturam a politica publica de satde. Por isso, a tensdo entre tutela individual e equidade
distributiva conduz, necessariamente, a necessidade de decisdes mais qualificadas,
tecnicamente fundamentadas e institucionalmente responsdveis, tema que se projeta
diretamente sobre a discussdo a respeito dos critérios técnicos para uma judicializagdo

qualificada.
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3.3.2 A necessidade de critérios técnicos para uma judicializa¢do qualificada

A complexidade das demandas envolvendo medicamentos experimentais, tratamentos
nao incorporados e tecnologias ainda controvertidas demonstra que a atuagao judicial em satde
ndo pode se apoiar exclusivamente na urgéncia do caso concreto ou na prescrigdo médica
individual. Em matéria sanitaria, a decisdo jurisdicional precisa ser construida a partir de
critérios técnicos capazes de conferir maior seguranga, racionalidade e coeréncia ao
reconhecimento judicial de prestagdes em satde. Nesse sentido, Ledo (2025) sustenta que a
judicializagdo da satide, embora muitas vezes necessaria para a protecdo de direitos
fundamentais, demanda instrumentos técnico-cientificos que reduzam a assimetria
informacional do processo e qualifiquem a tomada de decisdo judicial.

Nesse cenario, a Medicina Baseada em Evidéncias ocupa posicao central. Como observa
Ledo (2025), a MBE permite integrar a experiéncia clinica as melhores evidéncias cientificas
disponiveis, oferecendo maior confiabilidade a escolha terapéutica. Sua relevancia, contudo,
ndo se restringe a pratica médica. Em litigios de saude, especialmente aqueles que envolvem
tratamentos de alto custo, medicamentos experimentais ou terapias fora das politicas publicas,
a evidéncia cientifica funciona como importante limite a subjetividade decisoéria, reduzindo o
risco de que a prestagao jurisdicional se apoie apenas na dramaticidade do caso ou na autoridade
isolada da prescricao médica.

A importancia desses pardmetros técnicos encontra respaldo no proprio ordenamento
juridico e na jurisprudéncia recente. Villas-Boas (2025), ao analisar os Temas 6, 500 ¢ 1234 do
STF, destaca que a Corte passou a exigir maior rigor probatorio nas demandas de saude,
inclusive com valorizagdo expressa da Medicina Baseada em Evidéncias e de critérios técnicos
mais consistentes para o deferimento judicial de medicamentos ndo incorporados ou ainda
controvertidos. Esse movimento revela uma tentativa de afastar decisdes fundadas
exclusivamente em documentos particulares e de aproximar a atuacdo judicial da logica
institucional de avaliagdo sanitaria.

Nesse processo de qualificagdo, ganham destaque os Nucleos de Apoio Técnico do
Poder Judiciario (NatJus) e o sistema e-NatJus. Ledo (2025) demonstra que as notas técnicas
elaboradas por essas estruturas constituem instrumentos relevantes para subsidiar a decisao
judicial, porque oferecem ao magistrado elementos cientificos e sanitarios que extrapolam o

contetudo unilateral dos autos. Ao incorporar esse apoio técnico, o processo judicial tende a se
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tornar menos dependente da assimetria entre as partes e mais aberto a uma fundamentacao
consistente, compativel com a complexidade das questdes discutidas.

Materiais institucionais do CADIP (2024) e do CNJ caminham na mesma dire¢dao ao
enfatizar a necessidade de apoio técnico e de maior articulagdo entre magistratura e instancias
especializadas. O uso de pareceres técnicos, a consulta ao NatJus e a consideracao das diretrizes
administrativas e regulatdrias contribuem para reduzir decisdes casuisticas e para aproximar a
tutela jurisdicional de uma logica mais uniforme e previsivel. Nao se trata de afastar o controle
judicial, mas de torna-lo mais informado e mais compativel com a natureza técnica das politicas
publicas de saude.

A exigéncia de critérios técnicos mais consistentes, portanto, ndo esvazia a tutela
judicial do direito a saude. Ao contrario, fortalece sua legitimidade. Uma judicializa¢ao
qualificada ndo ¢ aquela que intervém menos, mas aquela que intervém melhor: com prova
adequada, dialogo institucional e consideragdo séria pelos parametros cientificos e regulatorios
ja existentes. E justamente essa perspectiva que permite ao Judiciario atuar de forma protetiva
sem romper com a racionalidade sanitaria e com a estrutura das politicas publicas, abrindo
caminho para a discussao sobre os mecanismos institucionais capazes de reduzir a litigiosidade

e fortalecer a regulacdo da inovacgao terapéutica.

3.3.3 Caminhos institucionais para reduzir a judicializagdo e fortalecer a regulagao

da inovacao terapéutica

A redugdo da judicializagao dos medicamentos experimentais ndo depende da restrigdo
abstrata do acesso ao Poder Judiciario, mas do aperfeigoamento das estruturas administrativas
e regulatorias responsaveis pela avaliagao, incorporacdo e disponibilizagdo de tecnologias em
saude. Em outras palavras, o enfrentamento do problema exige menos a supressdo da tutela
jurisdicional e mais o fortalecimento de instancias capazes de oferecer respostas mais céleres,
técnicas e transparentes as demandas dos usudarios do sistema de satide. Nesse sentido, Wang
(2021) observa que parte significativa da judicializa¢do decorre de falhas estruturais da propria
gestdo sanitaria, como demora administrativa, insuficiéncia de informacdo técnica e
dificuldades de coordenagao entre os diversos atores institucionais.

Um primeiro caminho institucional consiste no fortalecimento da via administrativa.
Quanto mais acessiveis, compreensiveis e tecnicamente fundamentadas forem as respostas
administrativas aos pedidos de medicamentos e tratamentos, menor serd a tendéncia de

deslocamento automatico dos conflitos para o processo judicial. Isso ¢ especialmente
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importante em casos que envolvem tecnologias novas ou ainda ndo incorporadas, nos quais a
negativa estatal, se mal fundamentada ou excessivamente opaca, tende a estimular a
litigiosidade. O aperfeigoamento do procedimento administrativo, portanto, ndo apenas
racionaliza a gestao, mas também amplia a legitimidade das decisdes publicas.

Outro eixo fundamental diz respeito ao fortalecimento da atuacdo técnica da Anvisa e
da Conitec. Villas-Boas (2025), ao examinar os Temas 6, 500 e 1234, demonstra que a
jurisprudéncia recente do STF tem buscado revalorizar os espagos institucionais de deliberagao
sanitaria, exigindo maior deferéncia as instancias regulatorias € maior rigor probatério nas
demandas judiciais. Essa orientacdo revela que a inovagdo terapéutica ndo pode ser regulada
adequadamente por decisdes casuisticas, mas exige instincias estaveis, técnicas e responsivas
de avaliagao.

Também se mostra relevante ampliar a transparéncia e a previsibilidade dos fluxos de
analise e incorporac¢do de tecnologias em satde. O CADIP (2024) destaca a importancia de
mecanismos institucionais de governanca e organizacdo da informacdo juridica e sanitaria,
inclusive como forma de facilitar a tomada de decisdes administrativas e reduzir conflitos
judiciais. A previsibilidade dos critérios de analise, a publicidade dos fundamentos das decisdes
e a circulagdo qualificada de informagdes entre os 6rgaos envolvidos contribuem para diminuir
a inseguranca juridica e tornar mais racional o acesso a terapias inovadoras.

A utilizagdo mais consistente do NatJus e de pareceres técnicos especializados também
integra esse esfor¢co de qualificagdo institucional. Como ja observado, Leao (2025) demonstra
que as notas técnicas € o apoio técnico ao Judiciario reduzem a assimetria informacional e
oferecem ao magistrado subsidios mais compativeis com a complexidade das demandas
sanitarias. Embora esses instrumentos tenham especial importancia no processo judicial, sua
logica também pode irradiar efeitos para a esfera administrativa, estimulando decisdes mais
fundamentadas, mais homogéneas e mais alinhadas a evidéncia cientifica.

Além disso, a atualizacdo mais eficiente de protocolos clinicos e listas de dispensacao
do SUS representa medida essencial para reduzir o descompasso entre inovagdo terapéutica e
resposta estatal. Quando o sistema demora excessivamente para revisar diretrizes, incorporar
tecnologias ou responder a avangos cientificos relevantes, cria-se ambiente favoravel a
judicializagdo, sobretudo em situacdes clinicas graves ou de rapida progressdo. A aceleragdo
responsavel desses fluxos, sem o abandono dos critérios de seguranca e eficacia, tende a reduzir
a necessidade de interven¢do judicial em demandas que, muitas vezes, surgem da lentidao

institucional e ndo apenas da insuficiéncia normativa.
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Por fim, o didlogo institucional entre Judiciario, gestores, 6rgdos reguladores e
instancias técnicas deve ser compreendido como elemento estruturante de uma politica publica
mais estavel de enfrentamento da judicializacao. Gadelha (2019), em texto reproduzido pelo
CADIP, adverte que a questdo judicidria no SUS tem revelado incorporacdo acritica de
tecnologias, injustica no acesso ¢ descontrole financeiro e orcamentario, o que exige maior
reflexdo institucional e melhor ancoragem das decisdes em evidéncias cientificas. Isso indica
que a sustentabilidade do sistema nao sera alcancada por solucdes isoladas, mas por
mecanismos cooperativos capazes de articular prote¢ao de direitos, regulacdo sanitaria e
responsabilidade na gestdo publica.

Dessa forma, o fortalecimento da regulacdo da inovagdo terapéutica ndo se opode a
efetivacao do direito a satide. Ao contrario, uma regulacao técnica, transparente e eficiente
constitui condicdo para que esse direito seja concretizado com seguranga, equidade e
sustentabilidade. Reduzir a judicializacdo, nesse contexto, ndo significa restringir direitos, mas
deslocar a solucdo dos conflitos para espagos institucionais mais adequados, preservando o
Poder Judiciario como instancia de controle excepcional e qualificado, € ndo como via ordinaria

de acesso a terapias incertas ou ainda ndo devidamente reguladas.
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CONCLUSAO

A presente pesquisa teve por objetivo analisar a judicializagdo dos medicamentos
experimentais no Brasil, a partir de seus fundamentos juridicos, de seus limites regulatorios e
dos impactos produzidos pela concessao judicial de tratamentos ainda nao incorporados ou nao
registrados no sistema sanitario nacional. Ao longo do trabalho, verificou-se que o direito a
satide ocupa posicao central no ordenamento juridico brasileiro e que sua efetivacdo, embora
constitucionalmente assegurada, depende de uma complexa articulagao entre politicas publicas,
critérios técnico-cientificos e atuacao jurisdicional. Nesse cenario, a judicializacao da saude
consolidou-se como instrumento relevante de concretizagdo de direitos fundamentais,
especialmente quando as vias administrativas se mostram insuficientes para atender
necessidades urgentes e legitimas dos pacientes.

Os resultados da pesquisa demonstraram, contudo, que a judicializagdo dos
medicamentos experimentais ndo pode ser tratada de forma simplificada. Se, por um lado, ela
representa mecanismo importante de acesso a justica e de protecdo da vida e da dignidade da
pessoa humana, por outro, também produz tensoes relevantes com a segurancga sanitaria, com a
autoridade técnico-regulatoria da Anvisa e com a racionalidade distributiva que deve orientar o
SUS. A andlise da jurisprudéncia dos tribunais superiores, com especial destaque para o Tema
500 do STF, evidenciou que o fornecimento judicial desses medicamentos ndo deve constituir
regra, mas admitir-se apenas em hipoteses excepcionais, cercadas de critérios rigorosos,
justamente para evitar a banaliza¢do da intervengao judicial em matéria de alta complexidade
técnica.

Assim, verificou-se o alcance dos objetivos propostos no inicio da pesquisa, na medida
em que foi possivel demonstrar que a judicializagdo, longe de ser fendmeno ilegitimo, revela-
se necessaria em um contexto no qual o Estado nem sempre consegue assegurar, por meios
administrativos ordinarios, o acesso tempestivo a tratamentos de saude. Ainda assim, a
investigagdo permitiu concluir que sua ampliacdo ndo deve significar flexibilizagao
indiscriminada dos controles regulatorios, mas sim o fortalecimento de uma atuacdo
jurisdicional mais qualificada, tecnicamente amparada e institucionalmente responsavel. Em
outras palavras, a tutela judicial do direito a saude deve permanecer acessivel, porém
acompanhada de maior respaldo cientifico e de mecanismos capazes de reduzir decisdes
baseadas apenas na urgéncia individual, sem consideracao suficiente pelos riscos sanitarios e

pelos efeitos coletivos.
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Nesse sentido, a principal contribuicdo deste trabalho consiste em sustentar que a
protecdo do direito a satide exige um modelo de equilibrio entre a garantia individual do
tratamento e a preservacao da regulagdo sanitaria e da sustentabilidade das politicas publicas.
A efetivacdo desse equilibrio passa, necessariamente, pela ampliacio de medidas
administrativas mais céleres e acessiveis ao cidaddo, aptas a reduzir a necessidade de
judicializagdo, bem como pelo fortalecimento do Poder Judicidrio com suporte técnico
especializado, a exemplo dos nucleos de apoio técnico, de modo a conferir maior consisténcia,
seguranca ¢ legitimidade as decisdes judiciais em matéria de satide. Desse modo, conclui-se
que o enfrentamento da judicializagdo dos medicamentos experimentais ndo demanda a
restricdo do acesso a justica, mas o aperfeicoamento das vias institucionais (administrativas e
judiciais) para que a tutela do direito a saude ocorra de forma mais eficiente, responsavel e
compativel com os valores constitucionais que regem a matéria.

Por fim, a pesquisa evidencia que o tema permanece aberto a aprofundamentos futuros
em frentes mais especificas. Entre elas, destacam-se a necessidade de investigagdes empiricas
sobre o perfil das demandas judiciais envolvendo medicamentos experimentais € nao
registrados no Brasil, a analise dos impactos concretos dessas decisdes sobre o orcamento da
assisténcia farmacéutica e sobre a equidade no acesso a saude, bem como o exame da
efetividade dos mecanismos de apoio técnico ao Poder Judiciario, especialmente os nucleos de
apoio técnico e as notas técnicas em saude.

Também se mostram relevantes estudos voltados a atuagdo comparada da Anvisa e da
Conitec na regulagdo e na incorporacdo de terapias inovadoras, além de pesquisas que
examinem, em perspectiva clinica e institucional, os resultados dos tratamentos concedidos
judicialmente em carater excepcional. Trata-se, portanto, de campo de investigacdo ainda em
desenvolvimento, cuja complexidade juridica, sanitaria e ética exige aprofundamento continuo

diante dos desafios contemporaneos da satide publica no Brasil.
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