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RESUMO



Hodiernamente, muito se fala sobre o cancer, contando com diversas campanhas sobre
conscientizacdo e prevengao, principalmente,no caso das mulheres, sobre o cancer de mama,
0 que mais acomete o género feminino, nao s6 no Brasil como no mundo, correspondendo a
28% do casos novos diagnosticados neste grupo. O direito a satide ¢ concretizado pela ordem
constitucional como direito social fundamental no artigo 6° da Constituicdo Federal de 1988 e
como dever do Estado no artigo 196, ocupando posi¢do central no arcabougo normativo do
Estado Democratico de Direito brasileiro. O objetivo deste trabalho consiste numa anélise
detalhada da legislacdo que abarca o tema, bem como do posicionamentos dos Tribunais
Superiores sobre o fenomeno da judicializagdo da saude, no que se relaciona o fornecimento
de medicamentos antineoplasicos de uso off-label para o tratamento do cancer de mama no
Brasil. O método de pesquisa € de carater bibliografico, fundamentado em fontes doutrinarias,
legislativas e jurisprudenciais, em conformidade com as orientagdes metodoldgicas

estabelecidas pela Universidade Federal de Uberlandia (UFU).

Palavras-chave: Direito a saude; Fornecimento de medicamentos; Uso off-label,

Cancer de mama.

ABSTRACT

Nowadays, the debates about cancer awareness, especially breast cancer, which



happens to be the most common towards women, not only in Brazil, but in the world,
has exponentially increased. The right to health has been officially constitutionalized
in the 6th article of the Brazilian Constitution, as a fundamental right, and in the 196th
article, as a duty, materializing as the center of the Brazilian legal system. The central
objective of this work is to narrowly analyze the legal apparatus that revolves around
the theme, as well as the position of the Superior Courts towards the health
judicialization phenomenon, concerning the delivery of off-label antineoplastic
medication for breast cancer treatment in Brazil. The research method is bibliographic
in nature, based on doctrinal, legislative, and jurisprudential sources, in accordance
with the methodological guidelines established by the Federal University of
Uberlandia (UFU).

Keywords: Right to health; Medication supply; Off-label use; Breast cancer.
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INTRODUCAO

A trajetoria do conhecimento humano sobre as neoplasias malignas possui raizes
milenares, com os primeiros registros conhecidos remontando ao Antigo Egito, conforme as
descri¢des de tumores mamarios contidas no Papiro Edwin Smith (datado entre 3000 e 2500
a.C.). Desde esse marco inicial, a medicina percorreu um extenso caminho de transformagoes
paradigmaticas, resultando no complexo e diversificado arsenal terapéutico contemporaneo.
Atualmente, o enfrentamento do cancer se beneficia de avangos biomoleculares e
tecnologicos, englobando quimioterapia, radioterapia, terapias-alvo, e inovacdes como a
cirurgia robotica, a inteligéncia artificial (IA) e a telemedicina, que impactam o diagnostico, o
tratamento e a qualidade de vida dos pacientes oncologicos. Nesse contexto, a evolucao
demogréfica e epidemioldgica contribuiu para que o cancer passasse a ser compreendido, em
muitos casos, como uma enfermidade de carater cronico, exigindo intervencdes de alta

complexidade e tratamento prolongado.

Apesar da magnitude desses avangos e do direito a saude estar consagrado como
fundamental pela Constituicdo Federal de 1988, sua plena efetiva¢dao no Brasil se depara com
desafios significativos. A escassez de recursos publicos, as disparidades no acesso ao Sistema
Unico de Saude (SUS) e a constante incorporagio de tecnologias médicas impdem obstaculos,

especialmente em casos de alta complexidade, como o tratamento do cancer.

Nesse cendrio de tensdo entre a previsdo legal e a realidade orcamentéria, a
judicializagdo da satide emerge como um fendmeno de crescimento expressivo, no qual
pacientes buscam o Poder Judiciario para assegurar o fornecimento de medicamentos e

terapias, sobretudo diante de negativas administrativas para firmacos experimentais ou de uso

off-label.

A legitimidade dessa reivindicagdo ¢ sustentada pela positivagdo constitucional do
direito a saude, permitindo a atuagdo judicial frente as omissdes da Administragao Publica.
Apo6s um marco inicial na epidemia de HIV/AIDS na década de 1990, o movimento se
expandiu e se consolidou como um fendmeno complexo, que transcende a esfera juridica,
alcangando as dimensdes ética, politica, administrativa e econdmica, envolvendo o Executivo,

o Legislativo, o Judiciario e a sociedade civil.
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Dentre as demandas mais recorrentes, os medicamentos oncoldgicos se destacam, cujo
alto custo impde uma pressao considerdvel sobre o planejamento or¢amentario dos entes
publicos e a sustentabilidade das politicas de saude. O caso paradigmatico da
fosfoetanolamina sintética, popularmente conhecida como “pilula do cancer”, ilustrou de
forma contundente os riscos dessa dinamica: o deferimento judicial de sua distribui¢do, apesar
da auséncia de comprovagdo cientifica de eficacia e de autorizagdo regulatoria da Anvisa,

demonstrou os riscos de uma atuagao desconectada dos critérios técnico-cientificos.

A problematica central que se instala reside na tensdo fundamental entre o direito
individual a vida, a satde e a dignidade da pessoa humana e os limites da atuacdo do Estado
na administracdo racional, coletiva e tecnicamente orientada dos recursos publicos. De que
maneira a orientacdo jurisprudencial dos tribunais patrios tem se posicionado face as
demandas que pleiteiam o fornecimento de fArmacos experimentais ou de uso off-label para a
terapéutica do cancer de mama, e em que medida tais provimentos jurisdicionais concorrem
para a efetivacdo do direito constitucional a satide sem desestruturar as politicas publicas de

assisténcia farmacéutica vigentes?

Diante desse dilema multifacetado, impde-se a necessidade de uma reflexdo critica
sobre os fundamentos, os critérios e as implicagdes da judicializacdo do acesso a
medicamentos ainda ndo incorporados oficialmente pelo SUS, sobretudo em casos de doengas

de grande impacto, como o cancer de mama.

Este estudo propode-se a aprofundar essa analise, buscando contribuir para o debate
sobre o equilibrio entre a garantia individual do direito a satde e a responsabilidade coletiva

na gestdo dos recursos publicos.

No que tange a sua fundamentacao metodoldgica e tedrica, a presente pesquisa ancora-
se nas premissas constitucionais do direito a satide e do acesso a justiga, valendo-se, de modo
especial, das contribui¢des doutrinarias de Ingo Wolfgang Sarlet sobre a efetividade da tutela
de direitos fundamentais. Sob esse referencial, o estudo se propde a examinar criticamente o
arcabouco normativo que estrutura o Sistema Unico de Saude (SUS), bem como as politicas
publicas desenhadas para o enfrentamento epidemioldgico do cancer de mama no cendrio

nacional.

Para tanto, a andlise debruga-se sobre a densidade analitica e operacional das Leis n°

8.080/1990, n°® 8.142/1990 e n° 14.758/2023, articulando-as a interpretacdo e aos precedentes
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vinculantes firmados pelos tribunais superiores acerca da judicializagdo do fornecimento de

medicamentos oncoldgicos na rede publica.

No que concerne aos aspectos metodologicos, a presente pesquisa orienta-se pelo
método de abordagem dedutivo, partindo de premissas gerais estruturadas sobre o
ordenamento juridico e as politicas publicas de saude para, paulatinamente, alcangar a analise
das particularidades dos casos concretos que envolvem a judicializagdo do acesso a

medicamentos oncoldgicos.

Sob a otica dos procedimentos técnicos, o estudo assume carater eminentemente
bibliografico e documental, amparando-se em um sélido levantamento de fontes doutrindrias,
atos legislativos e precedentes jurisprudenciais. Toda a estruturagdo técnica, citagdes e
paginacao deste trabalho foram desenvolvidas em estrita conformidade com as diretrizes e

orientagdes metodoldgicas estabelecidas pela Universidade Federal de Uberlandia (UFU).

No primeiro capitulo, dedicado a base teodrica e institucional do tema, analisa-se o
direito fundamental & satide a partir de uma dupla perspectiva: internacional e nacional.
Inicialmente, examina-se a satde no sistema internacional de direitos humanos, resgatando
sua evolugdo historica nas dimensdes dos direitos fundamentais e o avango promovido pela
jurisprudéncia da Corte Interamericana de Direitos Humanos rumo a justiciabilidade direta

desse direito.

Na sequéncia, estuda-se o direito a saude na Constituicido Federal de 1988,
compreendendo sua fundamentalidade formal e material, para entdo detalhar os principios
doutrinarios e organizativos do SUS nas Leis Organicas da Satude (Leis n° 8.080/1990 e n°
8.142/1990), compreendendo a reparticdo de competéncias e a organizacdo da assisténcia

farmacéutica.

O segundo capitulo volta-se especificamente para a dimensdo clinica e social da
pesquisa, abordando as politicas publicas de combate ao cancer no Brasil, com especial
enfoque no cancer de mama. O percurso inicia-se nas origens da identificagdo bioldgica da

neoplasia maligna como um problema epidemiologico global e nacional.

Em seguida, verticaliza-se o estudo na Politica Nacional de Prevencdo e Controle do
Cancer (PNPCC) no SUS, instituida pela Lei n® 14.758/2023, destacando seu carater

humanizado e a valorizagdo dos cuidados paliativos. Por fim, esmitiga-se o recente Protocolo
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Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o Cancer de Mama de 2024, identificando os
tratamentos cirurgicos, radioterdpicos e as inovagdes em terapias medicamentosas

disponibilizadas na rede publica.

O terceiro e ultimo capitulo promove o fechamento e o nucleo critico do trabalho,
investigando a judicializacdo dos medicamentos no Supremo Tribunal Federal e seus reflexos
diretos no caso do cancer de mama. Primeiramente, detalha-se o procedimento técnico e os

critérios racionais exigidos pela CONITEC para a incorporacao de novos farmacos.

Posteriormente, o foco direciona-se para a litigadncia judicial propriamente dita,
dissecando as regras de competéncia e responsabilidade financeira fixadas pela tese do Tema
n°® 1.234. Conclui-se o capitulo analisando os fundamentos juridicos e os impactos restritivos
desse precedente sobre os fornecimentos de medicamentos de alto custo, experimentais ou de
uso off-label nos tribunais estaduais, contrapondo a frieza das amarras processuais ao valor

supremo da dignidade humana diante da finitude da vida.
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1. Capitulo 1: Direito humano e fundamental 4 saude: conceitos essenciais

O presente capitulo propde-se a examinar os fundamentos tedricos € normativos que
consolidaram o direito a saude como prerrogativa humana e fundamental, investigando sua

evolucdo dogmatica tanto na esfera internacional quanto no ordenamento juridico patrio.

1.1. A saude no sistema internacional de direitos humanos

Hodiernamente ha extenso debate doutrindrio sobre o direito a saide como direito
humano e fundamental. Isso porque, ndo foge da curiosidade do homem médio o
questionamento sobre possiveis politicas publicas para melhor salvaguarda desse direito,

visando a cobrancga das grandes instituigdes responsaveis por essa atribuicao.

Para o debate sobre a integracdo da satde como direito humano no sistema
internacional ¢ imprescindivel a discussdo da evolucdo historica desses preceitos. Nesse
sentido, Klaus Stern identifica trés etapas dessa trajetoria: uma pré-historia, que se estende até
o século XVI; uma fase intermedidria, correspondente ao periodo de elaboracdo da doutrina
jusnaturalista e da afirmac¢do dos direitos naturais do homem; e a fase da constitucionalizagdo,
iniciada em 1776, com sucessivas declaracdes de direitos dos novos, Estados americanos

(SARLET, 2025).

No que se relaciona ao periodo pré-constitucional, destaca-se o surgimento da Magna
Charta Libertatum, firmada em 1215 pelo Rei Jodo Sem-Terra. Muito embora
instrumentalizada como forma de garantia de alguns privilégios feudais a nobreza inglesa, ¢
irrefutavel sua influéncia na consagracao de alguns direitos e liberdades civis, como o habeas
corpus, o devido processo legal e a garantia da propriedade. Entre outros destaques historicos
via inglesa ¢ de suma importancia a men¢do a Reforma Protestante e Declaragdes de Direito
da Inglaterra, como a Peti¢do de Direitos (Petition of Rights) e a Declaracdao de Direitos (Bill

of Rights).

Em seguida, marcando a transi¢do dos direitos de liberdade legais ingleses para os
direitos fundamentais constitucionais, encontra-se na Declaragao de Direitos do Povo da
Virginia as primeiras emendas incorporadas a constituicdo norte-americana que, através da

instituicdo dos sistemas de controle judicial das leis e dos atos do Estado por meio da



15

Suprema Corte resultou na consagra¢do da nocdo de direitos fundamentais como direitos de

hierarquia constitucional, oponiveis pelo cidaddo ao Estado (SARLET, 2025).

Dado o contexto historico, ¢ evidente que os direitos humanos e fundamentais
passaram por transformagdes ao longo dos anos. E nesse ambito que, em 1979, Karel Vasak

difunde a ideia de estudo de trés geragdes de direitos.

A primeira dimensao, situadas no ambito do Estado Liberal, ¢ caracterizada pelo
cunho fortemente individualista, com a presenca de direitos de cunho negativo, “uma vez que
dirigidos a uma abstencdo, e ndo uma conduta positiva por parte dos poderes publicos, sendo,
sentido, direitos e resisténcia ou de oposicdo perante o Estado” (SARLET, 2025). Nesse
sentido, surgem os direitos a vida, crucial para o desenvolvimento do direito a saude, a

liberdade, a propriedade e a igualdade perante a lei.

No contexto do desenvolvimento industrial, no século XIX, surgem os chamados
direitos fundamentais de segunda dimensao, ou de dimensdo positiva, na medida em que nao
se limitam a absten¢do do Estado frente as liberdades individuais, mas exigem, ao contrario,
uma atuacdo ativa do poder publico. Ante os diversos problemas sociais € econdomicos
decorrentes da industrializacdo das grandes cidades, essa geragdao de direitos garantem ao
individuo a prestacdo social por parte do Estado, relacionadas a satude, educacao, trabalho,
etc. Esses preceitos foram solidificados pelas constituigdes, especialmente, pds Segunda

Guerra Mundial, além de estarem presentes em diversos pactos internacionais.

Por fim, tem-se os direitos fundamentais de terceira dimensao, que se desprendem do
contexto individual, destinando-se a prote¢do de grupos humanos, caracterizando-se como
direitos de titularidade transindividual, coletiva ou difusa (SARLET, 2025). A titulo de
exemplo, temos os direitos a paz, a autodeterminagdo dos povos, ao desenvolvimento e ao

meio ambiente.

Dado esse contexto, um dos grandes marcos da consagracao dos direitos fundamentais
no cendrio internacional foi a criagdao da Organizagdo das Nacoes Unidas, que surge em 24 de
outubro de 1945, ao término da Segunda Guerra Mundial, a partir da assinatura da Carta das
Nagdes Unidas por 51 paises reunidos em Sao Francisco, como resultado de um esforgo

multilateral voltado a constru¢do de uma ordem internacional baseada na paz, na cooperacao
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entre os Estados e na preveng¢do de novos conflitos globais, com a consolidacdo de
mecanismos coletivos de seguranca, promog¢do dos direitos humanos e desenvolvimento

sustentavel.

Muito embora ndo haja previsao expressa de um direito a saude na Carta das Nagdes
Unidas, seu carater protecionista aos direitos humanos e fundamentais posteriormente
serviram de porta para a consolidagdo deste no ambito internacional através de outros
documentos, como a Declaragdo Universal dos Direitos Humanos e, a titulo regional, de

outros tratados internacionais como o Pacto de San José da Costa Rica.

Assim, a Carta traz em seu preadmbulo:

NOS, 0S POVOS DAS NACOES UNIDAS, RESOLVIDOS a preservar as
geracdes vindouras do flagelo da guerra,que por duas vezes, no espago da nossa vida,
trouxe sofrimentos indiziveis a4 humanidade, ¢ a reafirmar a fé nos direitos
fundamentais do homem, na dignidade e no valor do ser humano, na igualdade de
direito dos homens e das mulheres, assim como das nacdes grandes e pequenas, € a
estabelecer condi¢des sob as quais a justica e o respeito as obrigacdes decorrentes de
tratados e de outras fontes do direito internacional possam ser mantidos, € a promover
o progresso social e melhores condigdes de vida dentro de uma liberdade ampla
(CARTA DAS NACOES UNIDAS, 1945, grifo nosso)

Posteriormente, a Declaracdo Universal dos Direitos Humanos, reafirmando a fé nos

direitos fundamentais do ser humano proposta pela Carta, menciona em seu artigo 25 que:

Todo ser humano tem direito a um padrao de vida capaz de assegurar a si e a
sua familia satde, bem-estar, inclusive alimentacdo, vestudrio, habitagcdo, cuidados
médicos e os servicos sociais indispensaveis e direito a seguranca em caso de
desemprego, doenga invalidez, viuvez, velhice ou outros casos de perda dos meios de
subsisténcia em circunstancias fora de seu controle (Carta das Nagdes Unidas, 1945)

Esse compromisso foi reforcado no Pacto Internacional sobre Direitos Economicos,
Sociais e Culturais (1966), especialmente em seu artigo 12, que consagra o direito de todos ao
mais elevado nivel possivel de satude fisica e mental. Através dessas diretrizes, a ONU passou
a incentivar politicas publicas e cooperacdo internacional voltadas a garantia do acesso
equitativo a servicos de saude de qualidade, com énfase na prevencdo de doengas, no
fortalecimento de sistemas nacionais de saude e na redu¢do das desigualdades globais em
saude. Assim, o direito a saude, no escopo da ONU, ndo se limita ao acesso a tratamentos

médicos, mas abrange um conjunto amplo de condi¢gdes socioecondmicas, ambientais e
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institucionais necessarias para que cada individuo possa viver com dignidade e bem-estar.

A partir disso, teve inicio a consolidacdo progressiva de um arcabougo juridico
internacional voltado a prote¢ao da pessoa humana, comumente denominado corpus juris
internacional dos direitos humanos. Esse conjunto normativo compreende, em sua dimensao
substantiva, principios, diretrizes e garantias consagrados em tratados, convencdes e

resolucdes emanadas de organismos internacionais.

No aspecto procedimental, tal estrutura se materializa por meio de instrumentos de
tutela que podem ser convencionais ou ndo convencionais, operando por intermédio de
sistemas de petigdes individuais e coletivas, andlises periddicas, emissdo de relatorios e
investigacoes destinadas a monitorar a observancia e a efetividade dos direitos fundamentais

no ambito internacional (CANCADO TRINDADE, 2007).

Dessa forma, ao lado do sistema universal propagado pela ONU, surgiram sistemas
regionais de direitos humanos na Europa, América e Africa. Como eventos centrais no
contexto americanos podemos citar a elaboragdo da Declaracio Americana de Direitos e
Deveres do Homem e da Carta da Organizacdo dos Estados Americanos, em 1948, e da
Convengao Americana de Direitos Humanos (CADH), conhecida como Pacto de San José da

Costa Rica, em 1969.!

A redacdao da CADH apresenta influéncia notavel do sistema europeu de protecdo aos
direitos humanos, especialmente no que tange a ado¢ao de um modelo procedimental bifasico
para a apuragao de violagdes. Nesse contexto, a CADH conferiu novas atribuigdes a Comissao
Interamericana de Direitos Humanos (CIDH), instituindo a Corte Interamericana de Direitos
Humanos (Corte IDH), 6rgao jurisdicional autdnomo incumbido de exercer func¢des tanto

consultivas quanto contenciosas.

No tange ao direito a saude no sistema interamericano, a sua mengao especifica ¢é

1A Convencdo Americana sobre Direitos Humanos (CADH) foi adotada e assinada em 22 de novembro de

1969, vindo a entrar em vigor no plano internacional em 18 de julho de 1978. No cenario normativo brasileiro, o
referido Pacto de San José foi ratificado e formalmente incorporado ao ordenamento juridico por meio do
Decreto n° 678, de 6 de novembro de 1992. Ademais, a inclusdo dogmatica dos direitos econdmicos, sociais,
culturais e ambientais no Sistema Interamericano de Direitos Humanos consolidou-se com a assinatura, em 17 de
novembro de 1988, do Protocolo de San Salvador, o qual passou a vigorar internacionalmente em 16 de
novembro de 1999. No ambito nacional, apds a devida ratificacdo, o protocolo foi promulgado pelo Decreto n°
3.321, de 30 de dezembro de 1999.
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vislumbrada no artigo XI da Declaracdo Americana de Direitos e Deveres do Homem em que
“Toda pessoa tem direito a que sua saude seja resguardada por medidas sanitarias e sociais
relativas a alimentacdo, roupas, habitacdo e cuidados médicos correspondentes ao nivel
permitido pelos recursos publicos e os da coletividade” (ORGANIZACAO DOS ESTADOS
AMERICANOS, 1948, p. 19).

Da analise de jurisprudéncias da Corte IDH sobre o direito a saude depreende-se a

leitura de dois posicionamentos:

a fase da protecdo indireta, em que a argumentagdo foi construida pelo
tribunal a partir de uma associag@o aos direitos civis e politicos; e a fase da protego
direta, mediante abordagem que admitiu a justiciabilidade autonoma com base no
artigo 26 da CADH (MARINO; CARVALHO; CONCI, 2022, pg. 9)

A primeira fase foi pautada na concepcao de interdependéncia e indivisibilidade dos
direitos humanos ndo reconhecendo o direito a satide como um direito autbnomo, mas como

decorrente de uma obrigagao positiva dos Estados na garantia de um minimo existencial.

A primeira mencao do direito a saude como um direito revestido de autonomia para
apuracao jurisdicional deu-se com o caso Poblete Vilches e outros v. Chile (2018), em que se
discute a morte de um idoso decorrente de omissao médica em hospital publico chileno. A

argumentacao juridica da Corte baseia-se no artigo 26 da CADH em que:

Os Estados-Partes comprometem-se a adotar providéncias, tanto no ambito
interno como mediante cooperagdo internacional, especialmente econOmica e
técnica, a fim de conseguir progressivamente a plena efetividade dos direitos que
decorrem das normas econdmicas, sociais ¢ sobre educacdo, ciéncia e cultura,
constantes da Carta da Organizagdo dos Estados Americanos, reformada pelo
Protocolo de Buenos Aires, na medida dos recursos disponiveis, por via legislativa
ou por outros meios apropriados.

Dessa maneira, o direito a satide exsurge-se de normas contidas na Carta da OEA,
exigindo uma interpretacao integrativa junto a Declaracdo Americana de Direitos e Deveres

do Homem.

Em sintese, o direito a satde € um direito humano fundamental reconhecido no cenario
internacional, o qual impde obrigagdes juridicas e éticas que ultrapassam as fronteiras dos
Estados. A concretizagdo desse direito demanda uma atua¢do coordenada entre Estados,

organizagdes internacionais e outros atores globais na promog¢do de politicas publicas
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inclusivas, equitativas e sustentaveis. Esse reconhecimento estd presente em diversos

instrumentos normativos, como tratados, convengoes ¢ declaragdes de direitos humanos.

1.2 O direito fundamental a satide na Constituicao Federal de 1988

Especificamente em relacdo a Constituicdo Federal de 1988, os direitos fundamentais
representam o nucleo essencial da ordem constitucional, assegurando garantias indispensaveis

a dignidade da pessoa humana, a liberdade, a igualdade e a justica social.

Existe uma discussao doutrinaria entre o conceito de direitos fundamentais e direitos
humanos. Embora estes estejam intrinsecamente interligados, uma vez que um direito
fundamental entra na esfera do direito humano, ¢ valido comentar a diferenciagdo feita por

Ingo Wolfgang Sarlet, em que:

direitos fundamentais se aplica aqueles direitos reconhecidos e positivados
na esfera do direito constitucional positivo de determinado Estado, ao passo que a
expressdo “direitos humanos” guarda relagdo com os documentos de direito
internacional, por referir-se aquelas posi¢des juridicas que se reconhecem ao ser
humano como tal, independentemente de sua vinculagdo com determinada ordem
constitucional, e que, portanto, aspiram a validade universal, para todos os povos e
em todos os lugares, de tal sorte que revelam um cardter supranacional
(internacional) e universal. (SARLET, 2025, p. 248).

Nessa toada, José Joaquim Gomes Canotilho aponta uma protecdo dos direitos
fundamentais em sentido formal e material, distincdo essa que atribui a propria

fundamentalidade a esses preceitos na ordem constitucional brasileira

A fundamentalidade formal dos direitos fundamentais esta intrinsecamente relacionada
ao direito constitucional positivo, uma vez que seu regime juridico decorre diretamente da
Constituicdo, seja de maneira expressa ou implicita. Essa condi¢do manifesta-se,
primeiramente, na inser¢do dos direitos fundamentais como parte integrante do texto
constitucional, conferindo-lhes posi¢do de superioridade hierdrquica dentro do ordenamento

juridico.

Ademais, por se tratarem de normas constitucionais, tais direitos estdo sujeitos aos

rigores do procedimento legislativo agravado e as limitagdes materiais impostas pelas
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clausulas pétreas, conforme dispde o artigo 60 da Constitui¢do Federal, além de possuirem
aplicabilidade imediata, vinculando nio apenas o poder publico, mas também, com as devidas
adaptacdes, os particulares, conforme previsto no §1° do artigo 5° da Constituicdo, o que

reforca sua centralidade na estrutura normativa do Estado constitucional.

Ja a fundamentalidade material dos direitos fundamentais refere-se ao exame
substancial de seu contetdo, ou seja, a identificacdo de decisdes estruturantes que esses
direitos incorporam quanto a organizacdo do Estado e da sociedade, com énfase central na
posicdo conferida a dignidade da pessoa humana. No ambito juridico-constitucional, um
direito ¢ considerado fundamental ndo apenas em razdo da importancia intrinseca do bem
juridico que protege, mas, sobretudo, em fun¢do da relevancia que esse bem assume a luz das

escolhas valorativas do constituinte de determinado Estado.

Desse modo, sob a perspectiva de Ingo Wolfgang Sarlet, no ordenamento

constitucional brasileiro, os direitos fundamentais podem ser compreendidos:

como todas as posi¢des juridicas concernentes as pessoas (naturais ou
juridicas, consideradas na perspectiva individual ou transindividual) que, do ponto de
vista do direito constitucional positivo, foram, expressa ou implicitamente, integradas
a constituicao e retiradas da esfera de disponibilidade dos poderes constituidos, bem
como todas as posi¢des juridicas que, por seu contetudo e significado, possam lhes ser
equiparadas, tendo, ou ndo, assento na constitui¢ao formal (SARLET, 2018, p.78-79).

Nesse sentido, aplica-se aos direitos sociais 0 mesmo regime juridico dos direitos
fundamentais, submetendo-se, igualmente, ao comando previsto no art. 5.°, § 1.°, da
Constitui¢ao Federal, razdo pela qual lhes ¢ conferida aplicabilidade imediata, a semelhanga
das demais normas dessa natureza. Entretanto, a aferi¢do de sua eficacia ha de ser realizada a
luz das especificidades inerentes a cada direito social, impondo-se a harmoniza¢do com os
demais direitos fundamentais, bem como com os principios constitucionais € com o0s

interesses publicos e privados juridicamente tutelados no caso concreto (SARLET, 2025).

Em consonancia com os direitos fundamentais, os direitos previstos no Titulo II da
Constituicdo Federal também possuem uma dupla dimensdo, a negativa e a positiva. A
primeira consiste na proibicdo de acdes e intervencgdes estatais que possam violar esses
direitos, ao passo que a segunda, de caradter prestacional, refere-se a implementacao de

politicas publicas aptas a tutela-los.
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Especificamente no que tange ao direito a satde, na Constituicdo Federal brasileira de
1988, configura-se como um direito social de carater fundamental, diretamente vinculado a
realizagdo da justica social e a promogao da dignidade da pessoa humana. Inserido no Titulo
I, ao lado de outros direitos sociais, ele assume natureza prestacional, impondo ao Estado o
dever de implementar politicas publicas e agdes concretas que assegurem a todos o acesso

universal e igualitario aos servigos de satde.

Art. 6. Sdo direitos sociais a educagdo, a saude, a alimentagdo, o trabalho, a
moradia, o transporte, o lazer, a seguranga, a previdéncia social, a protecdo a
maternidade e a infincia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta
Constituicao.

E crucial sublinhar que, embora exista uma correlagio evidente entre os demais
preceitos do Titulo I da Constituicdo Federal e os direitos fundamentais do artigo 5°, essa
ligacdo se manifesta de forma mais patente no que se refere ao direito a saude, especialmente
em sua relagdo com o direito a vida e o principio da dignidade da pessoa humana. Assim, a

saude:

¢ um bem fortemente marcado pela interdependéncia entre outros bens e
direitos fundamentais, de tal sorte, zonas de sobreposigdo com esferas que sdo
autonomamente protegidas, como ¢ o caso da vida, integridade fisica e psiquica,
privacidade, educagdo, ambiente, moradia,alimentagdo, trabalho, etc.(SARLET,
2025, p.603)

Ato continuo, a Constitui¢do Federal regulamenta as questdes atinentes a satide no art.

196 e ss., enunciando, inicialmente, in verbis:

Art. 196. A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a redugdo do risco de doenca e de outros
agravos ¢ ao acesso universal e igualitario as a¢des e servigos para sua promogao,
protecao e recuperagao.

Do texto constitucional, depreende-se o reforco da satde como um direito
fundamental, uma vez que ¢ definida como um direito de todos e um dever do Estado. Dessa
forma, incumbe ao poder estatal a responsabilidade de instituir politicas publicas com o

intuito de assegurar de modo mais eficaz a tutela desse direito

No que tange a garantia do acesso universal e igualitario, impde-se a ressalva de que
tal preceito ndo consagra uma gratuidade absoluta e irrestrita das prestacdes estatais, devendo

ser interpretado a luz do principio da proporcionalidade. Sob essa 6tica, o texto constitucional
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assegura a paridade de condigdes no ingresso ao sistema publico, o que ndo se confunde com
o direito subjetivo de todo e qualquer cidadao de exigir do Estado o fornecimento integral de

todas as medidas pleiteadas.

Desse modo, Sarlet dispde:

Seguindo essa linha argumentativa, ndo se podera olvidar que o principio da
proporcionalidade também opera nesta esfera, de modo que se pode questionar o
quanto se afigura como proporcional (e até mesmo razoavel) que um particular que
disponha de recursos suficientes para financiar um bom plano de saude privado (sem
o comprometimento de um padrdo digno de vida para si e sua familia, e sem prejuizo,
portanto, do acesso a outros bens fundamentais, como educagdo, moradia, etc.) possa
acessar, sem qualquer tipo de limitagdo ou condigéo, o sistema publico de saude nas
mesmas condi¢des que alguém que ndo esteja apto a prover com recursos proprios a
sua saude pessoal (SARLET, 2025, p. 606)

Por fim, nos artigos subsequentes, a magna carta institui prerrogativas atinentes a
atuacdo do Poder Executivo e Legislativo nessa esfera, bem como normas regulamentadoras
do Sistema Unico de Satde, melhor concretizadas pela Lei n° 8.080/90 e Lei n°® 8.142/90,
constituindo um verdadeiro arcabougo constitucional e infraconstitucional voltados a protecao

da fundamentalidade do direito a saude.

1.3 Principios e diretrizes do Sistema Unico de Satide - SUS na Lei Organica da Saude

(Lei n° 8.080/1990)

Como anteriormente discutido, a Constitui¢ao Federal Brasileira de 1988 foi pioneira
ao inserir, no rol dos direitos sociais, a saude como direito fundamental. Nesse contexto, além
dos diversos dispositivos tutelando a maneira de ser dessas prestagdes dentro da propria carta
constitucional, consolida-se uma gama de legislacdes infraconstitucionais objetivando a

regulamentacdo das politicas publicas de satde.

Conhecida como Lei Organica da Saude, a Lei n® 8.080/90 consagra-se como o
coragdao normativo do Sistema Unico de Saude, sendo ela responsavel por dispor sobre ‘“as
condi¢cdes para a promog¢do, protecdo e recuperacdo da saude, a organizacdo € o

funcionamento dos servigos correspondentes” (BRASIL, 1990).
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Nessa linha de raciocinio, ja no artigo 2°, a lei em questdo reforca a fundamentalidade
da satde como um direito social, delegando ao Estado a responsabilidade de assegurar a
eficacia das politicas publicas voltadas para essa area: “Art. 2° A saude ¢ um direito
fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as condigdes indispensaveis ao seu

pleno exercicio” (BRASIL, 1990)

Ademais, ressalta a importancia da organizagdo social como determinantes e
condicionantes dos niveis de saude nacional, incluindo diversos outros fatores, além das
politicas publicas especificas no dmbito da saude. Nessa toada, inclui-se a questdo da
alimentacdo, da moradia, do saneamento basico, do trabalho, da educacdo ¢ do lazer,
fazendo menc¢do expressa as agdes que se destinam a garantir o bem-estar fisico,mental e

social, desprendendo-se da concepgao de saide meramente como a auséncia de doengas.

Antes de adentrar nos principios e diretrizes que regem o Sistema Unico de Saude, ¢é
importante mencionar os 0rgaos que o compdem € seus respectivos objetivos e atribuigdes.

Dispde o artigo 4° ¢ 5°, da Lei n° 8.080/90:

Art. 4° O conjunto de agdes e servicos de saude, prestados por érgdos e
instituigdes publicas federais, estaduais e municipais, da Administragdo direta e
indireta e das fundagdes mantidas pelo Poder Publico, constitui o Sistema Unico de
Saude (SUS).

§ 1° Estao incluidas no disposto neste artigo as institui¢des publicas federais,
estaduais ¢ municipais de controle de qualidade, pesquisa e produgdo de insumos,
medicamentos, inclusive de sangue e hemoderivados, ¢ de equipamentos para satude.

§ 2° A iniciativa privada podera participar do Sistema Unico de Saude
(SUS), em carater complementar

Art. 5° Sio objetivos do Sistema Unico de Saude SUS:

I - a identificag¢@o e divulgacdo dos fatores condicionantes e determinantes
da saude;

II - a formula¢do de politica de satide destinada a promover, nos campos
econdmico e social, a observancia do disposto no § 1° do art. 2° desta lei;

III - a assisténcia as pessoas por intermédio de a¢cdes de promogado, prote¢ao
e recuperagdo da satde, com a realizacdo integrada das acdes assistenciais e das
atividades preventiva

Dessa forma, depreende-se a existéncia de dois grupos dentro da composicao do SUS.
O primeiro grupo, o das instituicdes publicas, sdo aquelas geridas diretamente pelos 6rgaos
competentes de saude, como as secretarias € o Ministério da Satde. O segundo grupo, o da
administracao indireta, ¢ dividido em diferentes modalidades, como as autarquias, as
fundagdes, as empresas publicas e as sociedades de economia mista. Mister salientar que a Lei

n°® 8.080/90 ndo apresenta Obice a participacdo de entidades privadas no ambito do sistema
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publico de satide, mas salienta a condigdo de complementaridade, de modo que a participacdo
dessas empresas se dardo apenas em situagdes excepcionais, desde que a Administragdo

Direta nao possua o servigo vindicado.

No que tange aos objetivos delineados no artigo 5°, a intencao legislativa pautou-se no
fortalecimento de uma compreensdo abrangente do fenomeno saude, reiterando a
imprescindibilidade da diagnose e publicizacio dos elementos condicionantes e
determinantes. Tal medida visa assegurar a eficacia na satisfagao das demandas coletivas, por
meio da implementagdo de politicas estatais vocacionadas a contemplar tais exigéncias, o que

corrobora a natureza eminentemente integrativa do Sistema Unico de Saude.

Dado esse contexto, ¢ de crucial mengao o artigo 7° da Lei n° 8.080/90, que estabelece

os principios e diretrizes que regem o Sistema Unico de Saude:

Art. 7°. As acdes e servicos publicos de satde e os servicos privados
contratados ou conveniados que integram o Sistema Unico de Satude (SUS), sio
desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no art. 198 da Constitui¢ao
Federal, obedecendo ainda aos seguintes principios:

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

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

IIT - preservagdo da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade
fisica e moral;

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

V - direito & informagdo, as pessoas assistidas, sobre sua satde;

VI - divulgagdo de informagdes quanto ao potencial dos servigos de saude ¢ a
sua utilizag@o pelo usuario;

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

VIII - participag@o da comunidade;

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

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

b) regionalizagdo e hierarquizacdo da rede de servigos de saude;

X - integracdo em nivel executivo das agdes de saude, meio ambiente e
saneamento basico;

XI - conjugagdo dos recursos financeiros, tecnologicos, materiais ¢ humanos
da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na prestagdo de servigos
de assisténcia a saide da populagdo;

XII - capacidade de resolug@o dos servigos em todos os niveis de assisténcia;

XIII - organizac¢do dos servigos publicos de modo a evitar duplicidade de
meios para fins idénticos.

De inicio, ¢ importante mencionar, para uma analise mais profunda do artigo
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supracitado, que existe uma classificagdo entre os principios estabelecidos pela Lei 8.080/90.
Eles sdo divididos entre principios doutrindrios e organizativos. Os primeiros constituem a
base ideologica das agdes que constituem as politicas publicas de saude, se enquadrando aqui
os principios da universalidade, da equidade e da integralidade, enquantos os segundos dizem
respeito ao modo de organizagdo do Sistema Unico de Satide, compostos pelos principios da

regionalizagdo, da hierarquizagdo, da descentraliza¢do e do controle social.

Sendo assim, faz-se necessario uma analise pormenorizada dos principios que regem
o SUS, comegando pelos doutrindrios. O principio da universalidade preconiza o atendimento
universal a todos os que recorrem as politicas publicas de satide, sem distingdes ou restrigdes.
Ja o principio da equidade se relaciona ao direito dos cidaddos de dispor dos servigos

oferecidos de forma justa, conforme suas necessidades, sem privilégios e preconceitos.

E importante ressaltar que ndo se equipara ao conceito de igualdade, uma vez que a
equidade adapta a regra para um determinado caso especifico, a fim de deixa-la mais justa.
Por fim, o principio da integralidade diz respeito a garantia de acesso a todos os niveis de
atencdo do SUS, envolvendo agdes de promog¢do, prevengdo, tratamento e reabilitagdo,

focadas no individuo, na familia e na comunidade de maneira abrangente.

Adentrando na conceituagdo dos principios organizacionais, observa-se que a
regionalizagdo constitui-se em uma estratégia de estruturacdo do SUS voltada a distribuicdo
racional dos servigos de saude, de modo a assegurar equidade no atendimento, qualidade no

acesso e maior eficiéncia na utilizagdo dos recursos disponiveis.

Por sua vez, a hierarquizacdo corresponde a disposicdo dos servigos em niveis
progressivos de complexidade: o nivel primario, destinado as agdes basicas desenvolvidas
pelas equipes de satide da familia e agentes comunitérios; o nivel secundario, voltado as
atividades especializadas; e o nivel tercidrio, compreendendo os atendimentos de maior

complexidade, executados por hospitais de grande porte e instituigdes universitarias de saude.

Em continuidade, o principio da descentralizacio consiste em distribuir
responsabilidades de gestdo e recursos entre os municipios, em conformidade com as
diretrizes constitucionais e legais que estruturam o Sistema Unico de Saude. Esse modelo

busca assegurar que cada Ente Federado, dentro de suas competéncias, participe ativamente
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da organizacdo da satide publica. Ja o principio do controle social garante que a populagao
possa acompanhar e influenciar a formulagdo e a execucao das politicas de satde, por meio de

instrumentos democraticos como os Conselhos e as Conferéncias de Saude.

Outra questdo relevante para o aprofundamento da discussdo sobre judicializagdo da
saude é a distribui¢do de competéncia entre os Entes Federativos dentro do Sistema Unico de
Satde. A Constituicao Federal expressamente ressalta a competéncia comum entre a Unido,
os Estados e Municipios na formulacao de politicas ptblicas e também no financiamento do

SUS (BRASIL, 1988)

Especificamente na Lei n® 8.080/90, o art. 15 dispde sobre as competéncias
administrativas comuns entre os entes federativos, atribuindo as competéncias administrativas

especificas de cada ente nos artigos subsequentes (artigos 16, 17 e 18 da Lei n°® 8.080/90).

Nos ditames da lei, incumbe a Unido Federal prestar cooperacao técnica e financeira
aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios para o aperfeigoamento da sua atuagdo
institucional (art. 16, III), devendo promover a descentralizacdo para as Unidades Federadas e
para os Municipios, dos servicos e agdes de saude, respectivamente, de abrangéncia estadual e
municipal (art. 16, XV). Em relagdo a competéncia estadual, foi delegada a funcdo de
promover a descentralizagdo para os Municipios dos servigos e das agdes de saude, de lhes
prestar apoio técnico e financeiro, ¢ de executar supletivamente acdes e servicos de saude
(art. 17, I e II). E aos Municipios, foi atribuida a competéncia de planejar, organizar,

controlar, gerir e executar os servicos publicos de sauide em ambito local (art 18, I e III).

Essa divisdo reforga o principio da descentralizacdo administrativa, tendo em vista a
atuacdo supletiva dos Estados e da Unido Federal, apenas em casos de omissdo municipal,

orientados pelas nogdes de subsidiariedade e municipalizagdo (SOUZA, 2025).

Dado esse contexto, no tocante a assisténcia farmacéutica no SUS, prevista pela
Portaria de Consolidacdo n° 2, de 2017, sua organizacdo se dd em trés componentes
principais: o componente basico, o componente estratégico € o componente especializado.
Especificamente em relagdo aos insumos do componente especializado, a Portaria atribui
competéncia a0 Ministério da Satde para a aquisicdo destes, sendo organizados em trés

grupos:
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I - Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo Ministério da

Saude, sendo dividido em:

Grupo de Responsavel Responsavel Responsavel Contexto /
Medicamentos pelo pela Aquisicao pela Componente
Financiamento Execucao do
(Programacaio, SUS
Armazenament
o,Distribuicao e
Dispensacao)
Grupo 1A Ministério da Ministério da Secretarias de Componente
Satde (Unido) Saude Saude Especializado
(Aquisigao dos Estados e do (CEAF)
Centralizada) Distrito
Federal
Grupo 1B Ministério da Secretarias de Secretarias de Componente
Saude Saude dos Saude dos Especializado
Estados Estados (CEAF)
(Unido) e do Distrito e do Distrito
Federal (via Federal (via
transferéncia de | transferéncia de
recursos) recursos)
Grupo 2 Secretarias de Secretarias de Secretarias de Componente
Saude dos Saude dos Saude Especializado
Estados Estados dos Estados e do (CEAF)
¢ do Distrito e do Distrito Distrito
Federal Federal Federal
Grupo 3 Secretarias de Secretarias de Secretarias de Componente
Saude do Saude do Saude do Basico (CBAF)
Distrito Distrito Distrito Federal
Federal e dos Federal e dos e dos
Municipios Municipios Municipios

O Grupo 1 abrange medicamentos destinados a tratamentos de maior complexidade e

elevado custo para o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, cuja
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responsabilidade recai sobre o Ministério da Saude, o6rgdo vinculado a Unido Federal. O
Grupo 2, por sua vez, ¢ atribuicdo dos Estados, envolvendo farmacos voltados a tratamentos
de menor complexidade em comparagdo ao grupo anterior, sob a gestdo estadual. Ja o Grupo
3 compreende os medicamentos previstos no Componente Baésico da Assisténcia
Farmacéutica, definidos pelos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, cuja execucao e

fornecimento competem aos Municipios.

Diante do que foi exposto, percebe-se que o direito a saude consolidou-se, tanto no
plano internacional quanto no ordenamento juridico brasileiro, como elemento essencial para
a garantia da dignidade da pessoa humana. Esse reconhecimento impde ao Estado a obrigagao
de adotar politicas publicas efetivas, capazes de assegurar a todos o acesso universal e
igualitario aos servigos de saude. A trajetéria historica desse direito revela um processo de
valorizagdo continua, que culmina em sua consagragdo como direito fundamental na

Constituicao Federal de 1988.

No Brasil, a Carta Magna ndo apenas afirma a satide como direito social, mas também
estrutura mecanismos institucionais para sua concretizagdo, especialmente por meio do
Sistema Unico de Saude (SUS). Esse sistema, inspirado em principios constitucionais como a
universalidade, a integralidade e a equidade, traduz a preocupacdo do constituinte em
transformar a satide em realidade para toda a populacdo, estabelecendo a divisdo de
responsabilidades entre Unido, Estados e Municipios, inclusive no que se refere a assisténcia

farmacéutica.

2. Capitulo 2: Politicas publicas de combate ao cincer no Brasil: o combate ao cancer de

mama

Muitos médicos ainda consideram os tumores malignos um problema individual de cada doente,
confinado ao dmbito restrito dos consultorios e as enfermarias do Hospital. Ha muitos anos que nos insurgimos
contra essa concep¢do ndo so acanhada, como também erronea. O cdncer é definitivamente um problema de

saude publica e, obviamente, como tal deve ser enfrentado (PRUDENTE, 1960).
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O presente capitulo propde-se a analisar a constru¢do e a consolidagdo das politicas
publicas voltadas ao enfrentamento do cancer no Brasil, elegendo como categoria analitica
central as estratégias de combate a neoplasia maligna de mama. Inicialmente, delimita-se o
percurso historico e epidemioldgico da patologia, resgatando as origens de sua identificacao
biologica desde a Antiguidade e a sua posterior consolidagdo como um imperativo de satide

publica a partir de meados do século XX.

2.1. Origens da identificacdo biolégica do cancer como doen¢a e problema

epidemiologico global e brasileiro

A epigrafe supracitada, escrita pelo cancerologista Antonio Prudente, reflete o
pensamento dos estudiosos da década de 1960 sobre a tematica ora abordada. No entanto, ¢
importante mencionar que a historia do cancer ¢ antiga, remetendo a tempos longinquos e

muitos anos de evolugdo no que tange a sua percepg¢ao pela ciéncia e seu tratamento.

Os primoérdios do conhecimento médico acerca das neoplasias malignas encontram-se
registrados em papiro datado do Antigo Império egipcio, no qual Imhotep, eminente figura da
medicina que viveu por volta de 2625 a.C., apresenta a descrigdo inaugural do cancer de
mama. Naquela oportunidade, a enfermidade foi caracterizada como uma massa saliente na
regido peitoral, ocasido em que o autor consignou, de forma categorica, a absoluta

inexisténcia de recursos terapéuticos aptos ao enfrentamento da patologia.

E ¢ a Iuz dos lampejos esclarecedores de um cirurgido antigo que o
cancer aparece pela primeira vez como uma doenga distinta. Ao descrever o
caso 45, Imhotep aconselha:

Se vocé examina [um caso] de massas salientes no peito e descobre
que elas se espalharam pelo peito; se pde a méo sobre [0] peito [e] acha [as
massas]frias, sem aumento de temperatura; elas ndo tém granulagdes, ndo
contém liquido em seu interior, ndo apresentam perda de liquido, e ainda
assim sdo salientes ao toque, vocé pode dizer: “Este ¢ um caso de massas
salientes contra o qual tenho de lutar [...] Tumores salientes no peito
correspondem a existéncia de inchagos grandes, espalhados e duros; toca-los
¢ como tocar uma bola de papel de presente; também podem ser comparados
a fruta hemat verde, que ¢ dura e fria ao tato (MUKHERIJEE, 2012, pg. 53).

Dois milénios apos a anotacao de Imhopep, surge outro relato do cancer na historia

antiga. Descrito pelo historiador grego Herddoto ao narrar o caso de Atossa, rainha da pérsia,
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o relato descreve a presenga de um ‘“caroco que lhe sangrava no peito, provavelmente
provocado por uma forma particularmente malévola de cancer de mama chamada de
infamatério” (MUKHERIJEE, 2012). Um escravo grego chamado Democedes convenceu a

rainha Atossa a extirpar o tumor, operagdo que foi bem sucedida.

Em 400 a.C, atribui-se a Hipocrates o surgimento do primeiro termo para cancer, que
o assemelhou a um caranguejo enterrado na areia com as patas abertas em circulo. Dessa
forma, ficou registrado na literatura médica como karkinos, que significa caranguejo em
grego. Outras denominagdes surgem na Grécia Antiga, como onkos, que nomeia hoje a

ciéncia que estuda o cancer, em que:

era o termo utilizado para denominar uma massa, uma carga ou mais
comumente um fardo; o cancer era imaginado como um peso carregado pelo
corpo. Na tragédia grega, a mesma palavra designava a mascara que com
frequéncia era “carregada” por um personagem para denotar a carga psiquica
suportada por ele (MUKHERIJEE, 2012, pg. 61).

Para explicar as doengas na medicina da Grécia Antiga, Hipdcrates desenvolveu uma
teoria em que o corpo humano era formado por quatro fluidos, que vivem em equilibrio
perfeito num organismo saudavel, sendo a doenga caracterizada pelo excesso de um deles.
Eles eram denominados sangue, bile negra, bile amarela e fleuma. Essa teoria foi amplamente
explorada pelo médico grego Claudius Galeno, que se disp0s a classificar todas as doengas em

termos de excesso de fluidos.

Nesse sentido, Galeno atribuiu ao cancer o excesso de bile negra, também associada a
depressdo. Dessa forma, o cancer era visto como um desequilibrio fisioldgico que ataca todo o

corpo, sendo que “A bile negra, sem ser fervida, causa cancer” (MUKHERIJEE, 2012, p.62).

No que se relaciona a terapéutica atrelada a época, tem-se que a remocao cirdrgica era
extremamente reprovada, sendo estimulado o tratamento com remédios sistémicos para purgar
a bile negra, como o extrato de chumbo e arsénico. Além disso, levando em consideracao a
precariedade das intervengdes cirtirgicas do século XIV, feitas muitas vezes em ambientes
insalubres e com ferramentas inadequadas, ¢ de se adivinhar que a maioria delas ndo eram
exitosas. Nesse sentido se posicionou Leonard Bertipaglia, o cirurgido mais influente do
século XIV:

Aqueles que pretenderem curar o cancer cortando-o, icando-o e extirpando-o

apenas transformam um cancer ndo ulceroso em ulceroso [...] Em toda a minha
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experiéncia clinica, nunca vi um cancer curado por incisdo, nem sei de ninguém que

tenha visto (MALGAIGNE, 1965, p. 73 apud MUKHERIJEE, 2012, p.)

Entre 1533 e 1793, as investigacdes sobre o cancer concentraram-se na busca pela
suposta bile negra, conforme a teoria proposta por Galeno. Nesse contexto, destacam-se
Andreas Vesalius, que realizou o mapeamento sistematico dos vasos e nervos do corpo
humano, e Matthew Baillie, que estudou as alteragdes patoldgicas do organismo. Embora
tenham contribuido significativamente para o desenvolvimento da medicina, suas pesquisas

nao lograram comprovar a existéncia da bile negra.

Embora ndo tenham comprovado a existéncia da bile negra, os estudos de Baillie e
Vesalius contribuiram para o avanco do tratamento do cancer. Em Morbid Anatomy, Baillie
estabeleceu as bases da remocao cirtrgica de tumores, defendendo a cirurgia como principal
alternativa terapéutica. Posteriormente, os avangos da anestesia ¢ da antissepsia, no século

XIX, elevaram significativamente as taxas de sucesso desses procedimentos.

A recorréncia do cancer apos a intervengao cirurgica impulsionou o desenvolvimento
de abordagens terap€uticas mais agressivas. Nesse contexto, William Stewart Halsted
formulou os principios da cirurgia radical aplicada ao cancer de mama, defendendo a remogao
integral da mama afetada. Embora essa técnica tenha representado um avango no controle

local da doenga, sua eficacia mostrou-se limitada diante da ocorréncia de metastases.

No Brasil, o cenério ndo diferia substancialmente daquele observado na Europa e nos
Estados Unidos. Apds a chegada da Corte Portuguesa, em 1808, foram criados os primeiros
cursos de Medicina no Rio de Janeiro e na Bahia. Estudos médicos do século XIX indicam
que os principais tratamentos do cancer consistiam no uso de fitoterapicos € na extirpacao
seguida de cauterizacdo dos tumores. Nesse contexto, destacam-se as orientagdes contidas no

Formulario e Guia Médico Chernoviz, amplamente utilizado a época:

O tnico tratamento racional do céncer confirmado ¢ a ablagdo ou a
destruicdo do tumor. Extrai-se com bisturi, destroi-se pela cauterizag@o (...). Os
cancros das visceras ndo podem ser atingidos por instrumentos cortantes nem por
substancias causticas. Nesses casos restam s6 os meios paliativos que tém por fim

acalmar as dores (TEIXEIRA; PORTO; NORONHA, 2012, p.31)
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Poucos meses apos a apresentagdo da mastectomia radical por Halsted, a descoberta
dos raios X por Wilhelm Roentgen representou um importante avanco no tratamento
oncoldgico. Apesar de sua relevancia terapéutica, a técnica apresentava limitagdes, sobretudo
diante de neoplasias metastaticas, além dos riscos associados a exposi¢do a radiagdo, capaz de

induzir mutagdes genéticas e o desenvolvimento de novos tumores malignos.

Em 1882, Paul Ehrlich, estudante de medicina, deu os primeiros passos para a
evolugdo da quimioterapia, conceituada como “o uso de substancias quimicas especificas para
curar o corpo doente” (MUKHERIJEE, 2012, pg. 100), inspirado em técnicas utilizadas por

quimicos para a tintura de tecidos no século XIX.

Os resultados obtidos por Paul Ehrlich com o trypan vermelho e com o composto 606,
posteriormente denominado salvarsan, consolidaram a ideia de que determinadas
enfermidades poderiam ser combatidas por substancias capazes de atuar de forma especifica
sobre seus mecanismos patoldgicos. A partir dessa concep¢ao, ampliaram-se as perspectivas
para o desenvolvimento de tratamentos direcionados a diversas doengas. Ehrlich denominou
tais substancias de “balas magicas”, expressdo que aludia a sua capacidade de eliminar

agentes patogénicos com elevado grau de especificidade (MUKHERJEE, 2012).

Assim como na Europa, a radioterapia passou a ser difundida como uma alternativa
para o tratamento do cancer no Brasil. Este periodo foi marcado por um interesse crescente
da classe médica e da sociedade civil, que passaram a encarar as neoplasias como uma
prioridade de satide publica. Tal mudanca de paradigma deveu-se, em grande medida, ao
sucesso da ciéncia no combate as grandes endemias da época, o que resultou numa redugao
drastica da mortalidade por essas patologias e colocou os tumores em evidéncia como uma

das principais causas de obito no pais.

Contudo, a implementagao do tratamento com radio em territdrio brasileiro enfrentou
obstaculos significativos. Apesar de ndo existirem reservas médicas quanto a sua eficécia, a
adesdo a terapia foi limitada por fatores estruturais: a complexidade na importacdo do

elemento quimico, o reduzido apoio financeiro estatal e a escassez de competéncias técnicas

especializadas para o seu manuseamento clinico (TEIXEIRA; PORTO; NORONHA, 2012).

Em sequéncia, surgem no Brasil os primeiros hospitais do cancer. Percebe-se um
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avanco significativo nas terapéuticas das neoplasias na segunda metade do século XX, com
evolucdo significativas nas intervengdes cirtrgicas, na utilizacdo da radiagdo, como com a
cintilografia, que possibilitava diagnosticos mais precisos e, principalmente, com a

descoberta da quimioterapia, inicialmente utilizada no tratamento de leucemia.

Portanto, a investigacdo e o tratamento do cancer evoluiram ao longo da histéria da
humanidade, acompanhando o desenvolvimento social e cientifico. No Brasil, sua
institucionalizagdo como questdo de satde publica teve inicio na década de 1950, sendo
atualmente respaldada por politicas publicas e legislagdes especificas, especialmente no que
se refere ao cancer de mama. Desse modo, a trajetoria da oncologia evidencia um processo
continuo de aprimoramento cientifico e consolida¢do da responsabilidade social no cuidado

integral ao paciente.

2.2 A Politica Nacional de Prevenc¢ao e Controle de Cancer no SUS: consideracoes sobre

a Lei 14.758/2023

Dessa forma, conforme explicitado, a partir de meados do século XX, a percep¢ao do
cancer como um imperativo de satide publica foi gradualmente assimilada pela sociedade
brasileira. Este reconhecimento marcou o despertar da consciéncia coletiva sobre o agravo e
deu inicio ao desenvolvimento das politicas publicas destinadas ao tratamento ¢ manejo da

doenca.

Ao longo dos mais de 30 anos de existéncia do Sistema Unico de Satide, percebe-se
uma mudanga na concepgdo das politicas publicas destinadas ao tratamento de neoplasias
malignas, superando o carater fragmentado ao instituir medidas que objetivam o tratamento da
doenca como um conjunto integrativo, envolvendo o diagnostico, o tratamento, a reabilitagao,

cuidados paliativos, além da promocgao e a prevencao da satde (SILVA, et al, 2024).

O exemplo mais atual que se tem ¢ a Lei n® 14.758/2023, que estabelece a Politica
Nacional de Prevengio e Controle do Cancer (PNPCC) no ambito do Sistema Unico de Saude
e o Programa Nacional de Navegac¢ao da Pessoa com Diagndstico de Cancer. De acordo com
uma pesquisa do Instituto Nacional de Cancer (Inca), estdo previstos a incidéncia, entre 2023

e 2025, de 704 mil novos casos da doenga no Brasil. Dessa forma, essa Lei surge como uma
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forma de planejamento e gestdo na area oncoldgica no pais, fornecendo informagdes

fundamentais para a definigdo de politicas publicas (MINISTERIO DA SAUDE, 2023).

O artigo 2° da PNPCC estabelece como objetivos a redu¢do da incidéncia dos diversos
tipos de cancer, a garantia do acesso ao cuidado integral, incluindo prevencao, rastreamento,
detecg¢do precoce, diagndstico, tratamento, reabilitacdo e cuidados paliativos, bem como a
oferta de assisténcia psicoldgica a pacientes e familiares. Prevé ainda a melhoria da qualidade
de vida dos usudrios, a reducao da mortalidade e da incapacidade, destacando também, a
necessidade de oferta oportuna desses servicos, assegurando a continuidade do cuidado.

(BRASIL, 2023).

Ademais, a Politica Nacional de Prevencao e Controle do Cancer (PNPCC) estabelece
principios e diretrizes voltados a prevencdo e promog¢dao da saude, ao rastreamento,
diagnostico e tratamento. A lei reconhece o cancer como doenca crOnica passivel de
prevengdo, cura e controle, e prevé a organizacao de redes regionalizadas e descentralizadas,
em consonancia com os principios do SUS. Inclui, ainda, a articulagdo intersetorial, a
participacao e o controle social, a ampliacdo da comunicagdo entre profissionais de saude e a
populacdo, a humanizagdo do atendimento e a garantia de apoio psicoldgico e psiquiatrico a

pacientes com suspeita ou confirmacao de diagnodstico e a seus familiares.

E importante mencionar que a lei traz expressamente a responsabilidade do Poder
Publico de manter sistema de dados com capacidade de registro para o surgimento de novos

casos de cancer, de modo a executar de maneira eficaz a PNPCC.

No tocante a prevencdo e a promog¢do da saude, o artigo 5° institui um conjunto de
principios e diretrizes destinados a assegurar a adocdo de habitos saudaveis, sublinhando a
crucialidade do estimulo e da participacdo ativa do Estado para a concretizacdo dessas

medidas.

Dentre eles se destacam o fortalecimento de politicas publicas que visem a
desenvolver ao maximo a saude potencial de cada cidaddo, a promogao de habitos alimentares
saudaveis, a promogao de praticas corporais ¢ atividades fisicas, o desenvolvimento de agdes
e de politicas publicas para enfrentamento do tabagismo, do consumo de alcool, do sobrepeso,
da obesidade e do consumo alimentar inadequado e a eliminacdo, reducdo e controle de

fatores de risco fisicos, quimicos e bioldgicos e intervengdo sobre seus determinantes
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socioecondmicos (BRASIL, 2023).

Por fim, no que tange as matrizes principioldgicas nos casos de rastreamento e
diagnostico do cancer, a lei estabelece a implementagdao de acdes de detecgdo precoce por
meio de rastreamento (screening), bem como em outras baseadas em evidéncias cientificas.
Estabelece, ainda, o0 monitoramento ¢ o controle da qualidade dos exames, a inser¢do desses
temas nas agdes de educacdo em saude e na formacdo de profissionais, além da adocdo de
métodos diagndsticos mais precisos € menos invasivos, conforme sua incorporagdo ao SUS

(BRASIL, 2023).

Nas disposicoes finais do artigo, o legislador permitiu explicitamente a utilizacao da
telessatide para a andlise dos diagnosticos e para a realizagdo de consultas da atencdo
especializada, bem como instituiu como dever do Poder Publico o estabelecimento de
incentivos estruturais ou financeiros para garantir a oferta adequada de servigos de

diagnostico oncologico em hospitais publicos € em hospitais privados sem fins lucrativos.

A Lei n® 14.758/2023 menciona também importantes dispositivos sobre o
fornecimento e incorporagio de medicamentos oncoldgicos no ambito do Sistema Unico de
Satde, inclusive como principio no ambito da PNPCC, refor¢ando a necessidade de
elaboracdo de diretrizes para a garantia de abastecimento de medicamentos oncoldgicos
essenciais, monitoramento dos fAirmacos em oncologia e alerta do risco de falta de insumos

essenciais.

Nesse sentido, o dispositivo legal alterou a Lei Organica da Saude (Lei n® 8.080/90),
estabelecendo, no art. 19-R, a tramitagdo prioritaria de processos administrativos relativos a
incorporagdo, exclusdo ou alteragdo de tecnologias em satde voltadas ao tratamento do
cancer. Fixou-se, ainda, o prazo de 180 dias para a disponibilizacdo de novas tecnologias no
SUS, contados da publicagdo da decisdo, periodo no qual devem ser pactuadas, no ambito da
Comissdo Intergestores Tripartite, as responsabilidades de financiamento, aquisicdo e

distribuicao, preservando o equilibrio financeiro entre as esferas de gestao (BRASIL, 2023).

O artigo supracitado atribui, ainda, a responsabilidade de aquisi¢do centralizada pelo
Ministério da Saude, de tratamento de alta complexidade, de incorporagdes que representem
elevado impacto financeiro para o SUS e de tratamento para neoplasias com maior incidéncia,
de forma a garantir maior equidade e economicidade para o pais, devendo a utiliza¢do dos
tratamentos incorporados seguir os protocolos clinicos de diretrizes terapéuticas vigentes do

Ministério da Satude ou a recomendagdo para utilizagdo da tecnologia realizada pela Comissao
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Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, na auséncia da primeira.

Assim, a Lei n° 14.758/2023 enfatiza, de forma humanizada, a relevancia dos cuidados
paliativos aos pacientes com cancer, pautados no alivio da dor e de outros sintomas que
comprometem a qualidade de vida, na integracdo dos aspectos clinicos, psicoldgicos, sociais e
espirituais do cuidado e na compreensao da vida e da morte como processos naturais. Prevé,
ainda, o suporte ao paciente e a familia, o aconselhamento no luto e a garantia de acesso a

terapia antialgica (BRASIL, 2023).

Instituiu também o Programa Nacional de Navegacao da Pessoa com Diagnéstico de
Cancer, com o objetivo de identificar e superar barreiras que prejudicam a prevencdo a

doenca, de modo a possibilitar e aumentar os indices de diagndstico precoce.

Portanto, a luta contra o cancer transcendeu o mero foco terap€utico, abrangendo o
diagnostico, a reabilitacdo, a promogdo e prevengao da saude, e, crucialmente, os cuidados
paliativos. A promulgacdo da Lei n® 14.758/2023, que instituiu a Politica Nacional de
Prevencdo e Controle do Cancer (PNPCC), materializa este amadurecimento institucional.
Diante da projecdo de 704 mil novos casos de cancer no triénio 2023-2025, esta legislacdo
emerge como um instrumento fundamental de planejamento e gestdo, visando a diminuigao da

incidéncia e a garantia do acesso adequado ao tratamento.

O carater essencialmente humanizado da Lei n°® 14.758/2023 manifesta-se no
reconhecimento formal dos cuidados paliativos, que priorizam o alivio da dor, e na criagdao do
Programa Nacional de Navegacao da Pessoa com Diagnostico de Cancer. Este ultimo, em
particular, sublinha o compromisso ético e social de identificar e superar barreiras que
dificultam a prevengdo e o diagndstico precoce, permitindo que o individuo seja assistido em

seu ambiente e vivendo da maneira mais ativa possivel.

2.3. O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o cancer de mama de

2024

Ainda no que tange as politicas publicas de prevenc¢do e combate ao cancer no Brasil ¢
importante mencionar o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o cancer de mama de
2024. O cancer de mama ¢ o que mais aflige a populacdo feminina brasileira, com a previsao

de 74 mil novos casos em 2025, com a possibilidade de 30% de se tornarem metastaticos.
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Nesse sentido, em 25 de novembro de 2024, o Ministério da Satde aprovou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Cancer de Mama, através da Portaria Conjunta
SAES/SECTICS N° 17, com o objetivo de uniformizar o estabelecimento de protocolos
terapéuticos com base em evidéncias que garantam a seguranca, a efetividade e a

reprodutibilidade, para orientar condutas e protocolos assistenciais.

Isso porque antes do PCDT o tratamento da doenca era guiado pelo documento das
Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT), elaborado pela Comissdo Nacional de
Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC), que, diferentemente do
PCDT, incluia tecnologias ndo incorporadas no SUS, levando em considera¢do evidéncias

cientificas de eficacia e efetividade do tratamento.

Tendo em vista esse cenario, em 2022 foi enviado o DDTs do Céancer de Mama junto
com consideragdoes feitas pela Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica, visando a
atualiza¢do do documento. Em fevereiro de 2024, a CONITEC divulgou uma consulta ptblica
sobre 0 PCDT do cancer de mama no SUS, publicando o documento em dezembro do mesmo
ano. O documento traz informagdes relevantes sobre o diagnostico e as diversas formas de

tratamento presentes no ambito do SUS (FEMAMA, 2025).

E importante mencionar, antes de adentrar no corpo legislativo do proprio PCDT, que
a portaria que institui o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) possui carater
nacional e deve ser adotada pelas Secretarias de Satide dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios na regulacdo do acesso assistencial, autorizagdo, registro e ressarcimento de

procedimentos.

Determina, ainda, que os entes federativos organizem os fluxos de atendimento
conforme suas competéncias e pactuagdes no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), bem
como estabelece a obrigatoriedade de ciéncia do paciente, ou de seu representante legal,
acerca dos riscos ¢ efeitos adversos associados aos procedimentos e medicamentos utilizados

no tratamento do cancer de mama.

Em relacdo o diagnostico e rastreamento da neoplasia, o PCDT destaca a importancia
do diagnostico precoce como estratégia de conscientizagdo, orientando a populagdo feminina
sobre mudancas habituais das mamas nos diferentes momentos do ciclo de vida, com a
divulgagdo dos principais sinais e sintomas do cancer de mama, estimulando a autopalpacgao
sem qualquer recomendagdo técnica especifica, valorizando-se a descoberta casual de

pequenas alteracdes mamarias. Aqui traz uma evolugdo em relagdo a estratégia antiga com o
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método AEM, que primava por uma realizagao técnica padronizada e de periodicidade fixa.

No que se refere ao diagnostico clinico, o documento destaca sinais e sintomas de
alerta que demandam investigacdo imediata em servicos de diagndstico mamario, como
nédulos em mulheres acima de 50 anos, nddulos persistentes em mulheres acima de 30 anos,
alteracdes na consisténcia ou crescimento progressivo, retracdo cutanea e alteracdes
mamilares, além de tumoragdo palpavel unilateral em homens acima de 50 anos. Ressalta,
ainda, a importancia da avaliacdo da extensdo da doenga para determinagdo do estadiamento e

defini¢io do tratamento adequado (MINISTERIO DA SAUDE, 2024).

Em seguida, discorre sobre o diagndstico histopatolégico e molecular, conhecido

(13

como bidpsia, cujo o objetivo ¢ “ a obtencdo de material suficiente para o diagndstico
definitivo do cancer, sendo primordial para a classificagdo da neoplasia e avaliacdo de varios
outros parametros que sao definidores do melhor tratamento para cada paciente”
(MINISTERIO DA SAUDE, 2024, p. 5), indicado para pacientes que obtiverem altera¢des no

exame fisico, na mamografia, ou qualquer outro exame para complementa¢ao diagnostica.

Sobre o estadiamento, institui como objetivo dessa etapa “a classificacdo da doenca
conforme sua extensdo locorregional e distancia, formando grupos de casos semelhantes, de
modo a padronizar as orientagdes do tratamento e prognéstico dos casos” (MINISTERIO DA

SAUDE, 2024, p.6).

No que se refere aos critérios de inclusdo e exclusdao, o PCDT estabelece que serdao
incluidas no programa as pacientes com diagnostico histologicamente comprovado de
carcinoma invasivo de mama, abrangendo as formas mistas, micropapilares e metaplasicas.
Incluem-se também os casos de carcinomas mamarios com histologias especiais de bom
prognostico, tais como carcinoma tubular, carcinoma mucinoso invasivo, carcinoma

cribriforme invasivo e carcinoma papilifero invasivo (MINISTERIO DA SAUDE, 2024).

Serdo excluidas do programa as pacientes que apresentarem carcinoma in situ, seja
ductal ou lobular, independentemente do tamanho. O texto do documento faz mencdo a
abordagem complementar de tratamento, no que tange a dor do paciente, estabelecendo a
obrigagdo de oferecer acesso as estratégias medicamentosas e nao-medicamentosas
disponiveis no SUS para controle da dor, acompanhado por uma equipe multiprofissional

integrada (MINISTERIO DA SAUDE, 2024).

No que concerne aos tratamentos ndo medicamentosos, estabeleceu-se a inclusao da



39

abordagem cirtirgica do tumor e da axila, da reconstrucdo mamaria e da radioterapia. As
intervengdes cirurgicas, por sua vez, classificam-se em tratamento conservador e radical,

alinhando a pratica clinica a singularidade de cada caso.

O tratamento conservador ¢ recomendado como abordagem inicial, particularmente
para tumores em estagios I e II, demonstrando uma eficacia terapéutica equivalente ou
superior a da mastectomia, desde que associado a radioterapia complementar. Em
contrapartida, o tratamento radical, cujo procedimento mais notdrio ¢ a mastectomia radical
modificada, que envolve a retirada total da mama e o esvaziamento axilar, com ou sem
preservagdo muscular, € reservado aos casos em que o tumor ¢ extenso em relagdo ao volume

mamario, ou quando ndo ¢ possivel alcangar margens cirurgicas negativas apos resseccoes

sucessivas (MINISTERIO DA SAUDE, 2024).

Sobre a radioterapia, faz menc¢do a sua utilizagdo como parte do tratamento
locorregional dos tumores de mama apds cirurgia conservadora de mama e estadiamento
axilar, ap6s mastectomia e estadiamento axilar com ou sem reconstrucdo e em casos de

metastase

Os tratamentos medicamentosos elencados no PCDT sdo a quimioterapia e a
hormonioterapia, podendo ser empregados de modo adjuvante e neoadjuvante. A

quimioterapia consiste

na aplicagdo de farmacos antineoplasicos que podem ser administrados via
oral, venosa ou subcutanea, de modo isolado ou combinado, objetivando impedir ou
reduzir o risco da dissemina¢@o de células tumorais, diminuir o tamanho do tumor ou
impedir seu crescimento (MINISTERIO DA SAUDE, 2024, p.24)

A hormonioterapia, por sua vez, ¢ indicada para tumores que demonstram positividade
no exame imunohistoquimico para os receptores hormonais de estrogénio (RE) e progesterona
(RP). O mecanismo dessa terapia atua bloqueando a ligacdo dos hormonios aos receptores
presentes nas células tumorais ou, alternativamente, diminuindo a sua produgdo pelo

organismo.

Em relacdo aos momentos da intervengdo, o tratamento neoadjuvante € prescrito a
pacientes com a doenga inoperavel por meio da cirurgia conservadora, com a finalidade de
tornar o tumor passivel de ser operado. Ja a terapia adjuvante ¢ aquela recomendada a
pacientes com cancer de mama em estadio inicial ou localmente avangado que ja foram

submetidas a cirurgia conservadora, com ou sem radioterapia associada.

O PCDT introduziu cinco procedimentos inovadores que devem ser disponibilizados
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no Sistema Unico de Satde (SUS) para o tratamento do cincer de mama. Tais avangos
englobam os inibidores das quinases dependentes de ciclina (CDK) 4 e 6, o Trastuzumabe
entansina, a supressao ovariana medicamentosa, a hormonioterapia parenteral, o fator de
estimulador de coldnia para suporte em esquema de dose densa, e a ampliacao do tratamento
neoadjuvante para os estagios I a III da doencga. Adicionalmente, o documento estabelece
diretrizes importantes para a interrupcao da terapia, além de medidas essenciais para o seu
acompanhamento e monitoramento, tanto durante quanto apds a sua administracao

(MINISTERIO DA SAUDE, 2024).

Por fim, aprofundamento nas politicas publicas de prevengao e combate ao cancer no
Brasil, com especial atengdo ao Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o
Cancer de Mama de 2024, revela o compromisso com a padronizagdo € o aprimoramento do
cuidado no Sistema Unico de Satde (SUS). A relevancia desse protocolo é inegavel,
representando um passo significativo para a melhoria da qualidade de vida e o prognostico

das pacientes com cancer de mama no Brasil.

3. Capitulo 3: A judicializacdo dos medicamentos no STF e seus reflexos no caso de

cancer de mama

O presente capitulo propde-se a investigar o fendmeno da judicializagdo da satde no
Brasil, analisando de forma critica os seus reflexos especificos sobre o fornecimento de
medicamentos para o tratamento do cancer de mama a luz dos precedentes vinculantes do

Supremo Tribunal Federal.

3.1 O direito a assisténcia farmacéutica no Brasil e a incorporacio de novos

medicamentos no SUS

A assisténcia farmacéutica no Brasil como politica publica surge em 1971, com a
criacdo da Central de Medicamentos (Ceme), que objetivava fornecer insumos aos
hipossuficientes. Com a promulgac¢ao da Constituicdo Federal de 1988 e, consequentemente, a
concretizagdo do direito a saude como direito fundamental social, com a atribuicdo de

responsabilidade solidaria aos Entes Federados no que tange as politicas publicas de saude,
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bem como, posteriormente, com a instituicdo da Lei Organica da Salde, a organizagdo a
assisténcia farmacéutica sofreu alteracdes de modo a acompanhar a nova sistematica

constitucional brasileira.

A Ceme foi, até 1997, responsavel pela assisténcia farmacéutica em solo brasileiro.
Em 1998 foi publicada pela Portaria GM/MS n° 3916 a Politica Nacional de Medicamentos,
com o proposito de “garantir seguranga, eficacia e qualidade dos medicamentos, a promocao
do uso racional e o acesso da populacio aqueles considerados essenciais" (MINISTERIO DA

SAUDE BRASIL, 1998).

Destaca, ainda, a incidéncia dos principios e diretrizes do SUS na esséncia do seu

texto e das agdes provenientes deste:

A presente Politica observa e fortalece os principios e as diretrizes
constitucionais e legalmente estabelecidos, explicitando, além das diretrizes basicas,
as prioridades a serem conferidas na sua implementacdo e as responsabilidades dos
gestores do Sistema Unico de Saude (SUS) na sua efetivagdo (MINISTERIO DA
SAUDE, 1998, p.1)

Visando assegurar o acesso da populagdo a medicamentos seguros, eficazes e de
qualidade, ao menor custo possivel a Politica estabelece algumas diretrizes a serem seguidas.
A primeira dela diz respeito a adog¢do de relagdo de medicamentos essenciais , integrada por
“produtos considerados basicos e indispensaveis para atender a maioria dos problemas de
satide da populacdo”, com o objetivo de compor uma relagdo nacional que “servird de base
para o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, bem como para a definicdo de listas de
medicamentos essenciais nos ambitos estadual e municipal” (MINISTERIO DA SAUDE,
1998, p.4).

Dispde sobre a necessidade do estabelecimento de mecanismos que permitam a
atualiza¢do da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), fundamental para

a padronizagao tanto da prescri¢cao quanto do abastecimento dos insumos no SUS.

Em seguida, discorre sobre a regulamentacdo sanitidria de medicamentos, que se
relaciona ao registro dos medicamentos e a autorizagdo para o funcionamento de empresas e
estabelecimentos, seguindo os termos da farmacovigildncia. Além disso, propde, como

diretriz fundamental, a reorientagdo da assisténcia farmacéutica, visando a sua ampliagao.

Tal reorientacao implica na implementagdo de um conjunto completo de atividades

que promovam o acesso da populagcdo a medicamentos essenciais nas trés esferas do Sistema
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Unico de Saude (SUS), indo além das préticas tradicionais de aquisi¢do e distribuigio de
insumos, se pautando nos seguintes fundamentos: na descentralizacdo da gestdo, na
promog¢do do uso racional dos medicamentos, na otimizagdo e na eficacia do sistema de
distribuicao no setor publico e no desenvolvimento de iniciativas que possibilitem a redugao
nos precos dos produtos, viabilizando, inclusive, o acesso da populacdo aos produtos no

ambito do setor privado. Assim:

A assisténcia farmacéutica no SUS, por outro lado, englobard as atividades de
selecdo, programagdo, aquisi¢do, armazenamento e distribui¢do, controle da qualidade e
utilizagdo - nesta compreendida a prescri¢do e a dispensacdo - , o que devera favorecer a
permanente disponibilidade dos produtos segundo as necessidades da populagdo, identificadas
com base em critérios epidemioldgicos (MINISTERIO DA SAUDE, 1998, p.5).

No contexto da promog¢ao do uso racional de medicamentos, a Politica de Saude
destaca a necessidade de um enfoque especial na informagdo, abordando as repercussoes
sociais e econdmicas do receitudrio médico. Ademais, ressalta a importancia do processo
educativo da populacdo para conscientizad-la sobre os riscos inerentes a automedicagdo, a

interrupgdo e a troca da medicagdo prescrita.

Por fim, a Politica estabelece como diretrizes o desenvolvimento cientifico e
tecnologico, incentivando pesquisas e novas formulagdes, o fomento a produgdo de
medicamentos da RENAME nos diferentes setores industriais, a garantia de seguranca,
eficacia e qualidade por meio da rigorosa fiscalizacdo sanitdria, e a capacitacdo de recursos
humanos para operacionalizar as agdes. Destaca-se, ainda, a prioridade dada a revisdo
permanente da RENAME, a reorientacdo da assisténcia farmacéutica, & promog¢ao do uso
racional de medicamentos e a estruturagio da vigildncia sanitaria (MINISTERIO DA

SAUDE, 1998).

Outro ponto importante no que tange as politicas publicas de assisténcia farmacéutica
¢ a instituicdo da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, através da Resolucdo n® 338

de 2004, pelo Conselho Nacional de Saude (CNS).

Nessa toada, assisténcia farmacéutica é definida como:

politica publica norteadora para a formulagdo de politicas setoriais, entre as
quais destacam-se as politicas de medicamentos, de ciéncia e tecnologia, de
desenvolvimento industrial e de formag¢do de recursos humanos, dentre outras,
garantindo a intersetorialidade inerente ao sistema de saude do pais (SUS) e cuja
implantagdo envolve tanto o setor publico como privado de atengdo a saude
(MINISTERIO DA SAUDE, 2004, p.1)

O artigo 2° da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estabelece a necessidade
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de englobar diversos eixos estratégicos para a sua perpetua¢do incluindo, dentre eles, a
garantia de acesso e equidade as agdes de saide, a manutencdo de servigos de assisténcia
farmacéutica na rede publica de satde, o desenvolvimento, valorizacao, formagao, fixacao e
capacitacdo de recursos humanos, a modernizagdo dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais, a
utilizagdo do RENAME como instrumento racionalizador das a¢des no ambito da assisténcia
farmacéutica e a promogdo do uso racional de medicamentos (MINISTERIO DA SAUDE,
2004).

Frisa-se aqui a influéncia dos principios constitucionais previstos no artigo 198 da
Constituicdo Federal e no artigo 7° da Lei Organica da Saude nas disposi¢cdes sobre as

politicas publicas que versem sobre essa tematica.

Os farmacos disponibilizados no SUS sdo, por conseguinte, organizados em trés
componentes: o Basico, que abrange medicamentos para condi¢gdes prevalentes na Atengdo
Primaria e ¢ distribuido pelos municipios ; o Estratégico, destinado ao controle de doencas
que exigem vigilancia epidemiologica e ¢ gerido pelo governo federal ; e o Especializado de
Assisténcia Farmacéutica, que contempla medicamentos de alto custo para enfermidades
complexas, cuja disponibilizagdo requer analise minuciosa de competéncia a depender de

cada caso.

Diante dessas informagdes, faz-se mister discorrer sobre o processo de incorporagdo
dos medicamentos no Sistema Unico de Saude. Esta responsabilidade ¢ atribuida & Comissao
Nacional de Incorporagao de Tecnologias no Sistema Unico de Saude, instituida pela Lei n°

12.401/2011 e regulamentada pelo Decreto n°® 7.646/2011. Dessa forma, ¢ denominada como:

orgdo colegiado de carater permanente, integrante da estrutura regimental do
Ministério da Saude, que tem por objetivo assessorar o Ministério da Satde nas
atribuigdes relativas a incorporagdo, exclusdo ou alteragdo pelo SUS de tecnologias
em saude, bem como na constituigdo ou alteragdo de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas (BRASIL, 2011, p.1).

O regimento interno da CONITEC, aprovado através da Portaria n° 2.009/2012,
estabelece que o assessoramento ao Ministério da Saude consiste na elaboragdo de relatdrio
que se baseara nas evidéncias cientificas sobre eficacia, acuracia, efetividade e seguranca do
medicamento, produto ou procedimento objeto da requisi¢do, a avaliacdo econdmica das
despesas financeiras em comparagdo as tecnologias ja incorporadas no SUS, bem como o
impacto da incorporagdo e a relevancia para as politicas de satde prioritarias, além da sua

contribui¢io para o desenvolvimento tecnoldgico brasileiro (MINISTERIO DA SAUDE,
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2012).

Reforca, ainda, o comprometimento da Comissdao com os principios e diretrizes que
regem o Sistema Unico de Saude, especialmente em relagdo a universalidade e integralidade
das acdes de satude, além de integralizar a prote¢do do cidaddo, assegurando um processo
qualificado de incorporagdo de tecnologias por critérios racionais, adequados e relevantes as

necessidades de saude.

Dentre as competéncias atribuidas a CONITEC destacam-se a emissdo de relatorio
sobre a incorporagdo, exclusdo ou alteracio no SUS de tecnologias na area da saude, a
constituicdo ou alteracdo do PCDT e a proposi¢ao da atualizacdo da RENAME e sua estrutura
¢ composta pelo Comité de Medicamentos, Comité de Produtos e Procedimentos, Comité de
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas e peca Secretaria-Executiva (MINISTERIO

DA SAUDE, 2012).

Por conseguinte, o Decreto dedica um capitulo a regulamentagdo do procedimento
administrativo para incorporagdo, exclusdo e alteracdo de tecnologias em saude no SUS. O
fluxo estabelecido compreende: protocolo do requerimento, analise de conformidade pela
Secretaria-Executiva da CONITEC, deliberagdes preliminar e final dos Comités (com
consulta publica intermediaria) e decisdo do Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e
Insumos Estratégicos em Saiude do Ministério da Satde. Em caso de recurso, o julgamento

cabe ao Ministro de Estado da Satde (BRASIL, 2011).

Nesse sentido, para o requerimento de instauragdo do processo administrativo para
incorporagdao e alteragdo de tecnologias, o protocolo deve ser realizado pelo interessado na
Secretaria-Executiva da CONITEC, acompanhado de formulario preenchido, no modelo
estabelecido, numero validade do registro da tecnologia em saide na Anvisa, evidéncia
cientifica apta a demonstrar a eficiéncia e seguranca da tecnologia a ser incorporada em
relacdo aquelas ja disponiveis no SUS, bem como estudo de avaliagdo econdmica, amostras
de produtos, o preco fixado pela CMED, em se tratando de medicamentos, e andlise de

impacto orcamentario da tecnologia em saiide no SUS (BRASIL, 2011).

Quanto a documentacdo para exclusdo de tecnologias, o decreto exige o formulario
dos dois primeiros documentos supracitados e o prego fixado pela CMED. O texto também
preve o indeferimento de pedidos para tecnologias de uso experimental. J& para medicamentos
e produtos com indicacdo diversa da aprovada pela Anvisa (off-label), reforca-se a

necessidade de comprovar evidéncias cientificas de eficacia, acuracia, efetividade e
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seguranca, além de demonstrar a autorizagdo de uso por autoridade regulatdria que integre o

ICH ou o IMDRF.

Subsequentemente, cabe a Secretaria-Executiva da CONITEC a verificagdo dos
documento e amostras apresentadas e, em caso de auséncia de conformidade em relacdo aos
requisitos expostos anteriormente, deverd proceder a remessa do processo o Secretario de
Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Satide do Ministério da Saude que
podera: acolher a manifestagdo da Secretaria-Executiva e indeferir seu processamento, sem
avaliagdo do mérito ou ndo a acolher, determinando o processamento do pedido como

consequente retorno da matéria ao respectivo Comité.

No caso da primeira hipotese, a Secretaria- Executiva notificard o requerente e
procederd ao arquivamento do requerimento, cabendo recurso ao Ministro de Estado da
Saude, sem efeito suspensivo, a ser interposto no prazo de 10 dias, contados a partir da

ciéncia ou divulgacao oficial da decisao.

Em sequéncia, as deliberagdes dos Comités da CONITEC com a recomendagao final
serdo convertidas registros, cabendo a Secretaria-Executiva da CONITEC elaborar relatério
que contendo as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca
do medicamento, produto ou objeto do processo, acatadas pelo 6rgdo competente para
registro ou autorizagdo de uso, a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos
custos em relagdo as tecnologias ja incorporadas € o impacto da incorporacao da tecnologia
no SUS, providenciando a submissdo da recomendagdo preliminar emitida pelos Comités a

consulta publica pelo prazo de 20 dias (BRASIL, 2011).

As contribuigdes e sugestdes feitas pelo publico serdo encaminhadas pela Secretaria-
Executiva ao Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
do Ministério da Satude para decisdo. A depender da relevancia da matéria, este pode solicitar

a realizagdo de audiéncia publica antes de decidir.

A decisdo proferida devera ser publicada no Diério Oficial da Unido, cabendo contra
esta recurso sem efeito suspensivo, no prazo de 10 dias, contados a partir da ciéncia ou
divulgagdo oficial da decisdao. Sobre os prazos para finalizagdo do processo administrativo ¢ a
incorporagdo da tecnologia em saude, protocolo clinico e diretriz terapéutica ao SUS, o
Decreto estabelece para ambos o prazo de 180 dias, contados, respectivamente, a partir da
data em que foi protocolado o requerimento de instauragdo, prorrogavel por mais 90 dias, se

as circunstancias exigirem, e a partir da decisdo de incorporagdo do objeto do processo.
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Portanto, a trajetéria da assisténcia farmacéutica como politica publica no Brasil,
desde a criagdo da Central de Medicamentos em 1971 até a sua estruturagdo atual, reflete a
evolucdo do direito a saude como um direito fundamental social, representando um conjunto
complexo e estratégico de politicas que buscam conciliar a necessidade de acesso equitativo a
medicamentos essenciais e inovadores com o rigor técnico-cientifico e a sustentabilidade

or¢amentaria.

Dessa forma, a atuacdo da CONITEC e a organizacdo em componentes demonstram o
esfor¢o continuo para aprimorar a saude publica, colocando o paciente no centro do cuidado e
garantindo a protecdo do cidaddo por critérios racionais e adequados as necessidades de

saude.

3.2 Litigancia judicial para acesso a medicamentos no Ambito do SUS: uma sintese da

posicio atualizada do STF a partir da Tese 1234

Diante o exposto, depreende-se que a judicializacdo da saude se destaca como um
tema de extrema repercussao na sociedade atual, cujos desdobramentos abarcam uma série de
fatores como o direito constitucional a saude, o acesso igualitario aos tratamentos disponiveis
no Sistema Unico de Saude, o orgamento piblico e o papel do judicidrio na tentativa de

encontrar uma forma de resguardar tanto os interesses do Estado, como os da sociedade.

Nesse espectro, como uma tentativa de sanar as avencas existentes no judiciario, o
Supremo Tribunal Federal fixou temas cruciais para o debate sobre o acesso de
medicamentos no ambito do SUS. No julgamento do Recurso Extraordinario 1.366.243/SC,
que, na origem, se trata de uma agdo cominatoria com tutela de urgéncia ajuizada em desfavor
do Estado de Santa Catarina objetivando o medicamento Keppra (Levetiracetam) para o
tratamento de epilepsia refrataria, que se desdobrou no Tema 1234 da Repercussao Geral, o
relator Senhor Ministro Gilmar Mendes inicia seu voto frisando a relevancia da discussdo ora

abordada:

considero esse julgamento de extrema urgéncia e importincia para a
Federacdo e para os cidaddos brasileiros, ndo s6 pela densidade apta a abalar o pacto
federativo, envolvendo a competéncia jurisdicional para fornecimento de
medicamentos no ambito do SUS, mas também em decorréncia da instabilidade
social, econdmica e politico-juridica que o tem suscita,com vaivéns processuais, além
de desarranjo federativo sobre o custeio, e principalmente pelo fato de que houve
subscricdo a proposta de solugdo encetada na Comissdo Especial, por meio de
negociagdo, como técnica autocompositiva, cujos termos foram referendados pelos
entes federativos envolvidos, no ambito desta Corte, com acréscimos das clausulas de
acordo extrajudicial e adendo a esse, ambos negociados diretamente entre os Entes
Federativos, no ambito da CIT (BRASIL, 2024, p.1)
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Embora os desafios da judicializagdo da satde sejam amplamente reconhecidos,
observa-se uma persistente dificuldade em soluciond-los. Esse cendrio ¢ evidenciado pela
expansao continua de demandas judiciais que buscam garantir o acesso a insumos essenciais

para tratamentos médicos.

Destaca o relator do voto que, a partir de dados extraidos do painel de saude do
Datajud, chamado de Estatisticas Processuais de Direito a Satude, criado pelo Conselho
Nacional de Justiga, mostra-se aumento de casos, de modo que em abril de 2020 a Justica
lidava com cerca de 21 mil novos casos por més, ao passo que, em abril de 2024 foi atingido o
numerario de 61 mil novos casos por més, resultando num incremento de 290% em menos de

4 anos (BRASIL, 2024).

Desse modo, exsurge-se a necessidade de enfrentamento do tema a partir de uma
proposta que contemplasse todo o processo de prestagdo de agdes e servicos de saude pelo
Estado brasileiro, desde o custeio de medicamentos até os termos de ressarcimento entre os

entes federados.

Nesse contexto, o Senhor Ministro Gilmar Mendes destaca a necessidade da

autocomposicao entre a sociedade, os entes federativos e os Orgaos Publicos, com o objetivo

de:

fomentar solugdes eficazes, efetivas e céleres, que, a0 mesmo tempo,
assegurem a economicidade ao erario e propiciem a satisfacdo do cidaddo, na medida
de suas necessidades, proporcionais as possibilidades do Estado, além de condizentes
com a capacidade institucional do Poder Judiciario (BRASIL, 2024, p.5).

No julgamento do Recurso Extraordinario 1.366.243/SC, delineou-se entdo o debate
sobre os seguintes pontos: responsabilidade, custeio e ressarcimentos pelo fornecimento de
medicamento incorporado ou ndo incorporado pelo SUS; métodos extrajudiciais de solucdo de
litigios e de monitoramento dos usuédrios do SUS, desde a solicitacdo administrativa até

conclusdo do tratamento deferido judicialmente.

Em primeiro lugar, os membros da Comissdo comecaram a delinear o tema por
definirem o que sdo medicamentos incorporados e nao incorporados. Os medicamentos
incorporados foram subdivididos em dois grupos: os disponibilizados, que se referem a
insumos previstos em protocolo ou listagem essencial ou complementar de medicamentos, ¢
os em processo de disponibilizagdo, definidos como aqueles apds publicagdo da portaria de

incorporagdo pelo Ministério da Satde e antes de sua disponibilizagdo na rede publica.

Em seguida, conceituou-se medicamentos de uso off-label, definido como
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medicamentos usados de forma deliberada em condic¢des distintas daquelas previstas na bula
de produtos regularmente registrados na Anvisa, com finalidade terapéutica e mediante
prescrigdo profissional, nos termos do art. 2°, inciso XXXI, da Resolucdo da Diretoria

Colegiada da Anvisa (RDC n° 406/2020) (BRASIL, 2024).>

Também delinearam sobre a atribuicdo de competéncia dos medicamentos
incorporados, abrangendo o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, grupos
1A, 1B, 2 ¢ 3, o Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica ¢ o Componente

Estratégico da Assisténcia Farmacéutica.

Concluindo pela necessidade de monitoramento envolvendo a questdo da
disponibilizagdo de medicamentos pelo SUS na seara da judicializagdo da satide, propds-se a
implementagdo de uma plataforma nacional de medicamentos estruturada sob um modelo de
governanga colaborativa, destinada a centralizacdo e a sistematizacdo de informagdes
relevantes, bem como a organizacdo da dispensagdo concreta dos farmacos, operando por

meio de fluxos especificos para cada categoria de medicamentos.

No que tange a esfera extrajudicial, os debates seguiram de modo a definir as mais
diversas respostas da Administracao Publica aos requerimentos, sendo elas: o deferimento, o
indeferimento, devolugdo para instru¢cdo e impossibilidade de fornecimento. Frisa-se que, em

todas essas ocasioes, a manifestacdo da Administracao devera ser motivada.

Nesse contexto, consolidou-se o entendimento quanto a atuacdo do Poder Judiciario
nessa seara, especialmente no que se refere as decisdes administrativas relacionadas a

medicamentos j& incorporados as politicas publicas de saude, determinando que:

O(a) juiz(a) devera analisar, a luz do controle de legalidade, qual a fase do
fluxo de distribuicdo do medicamento, especificamente do caso dos autos,
determinando o fornecimento em face de qual ente publico deve fornecé-lo. Caso seja
apontada dificuldade operacional de aquisi¢do, o(a) juiz(a) devera determinar
diretamente ao fornecedor que entregue o medicamento ao ente federativo que
suportou o 6nus de fornecimento nos autos, seguindo o art. 11, §2°, da Recomendacao
CNJ n° 146/2023, com possibilidade de aplicagio de multa em caso de
descumprimento em face do terceiro, sem prejuizo de outras medidas eventualmente
cabiveis (BRASIL, 2024, p.39).

Ainda nesse ambito, em relacdo aos medicamentos ndo incorporados, foi delimitado,

sob pena de nulidade do ato jurisdicional, a atua¢do do poder judiciario apenas no controle da

2Para mais informagdes acerca do conceito de uso off-label de medicamentos acessar: SILVEIRA, Marilusa
Cunha da. O uso off-label de medicamentos no Brasil. 2019. 196 f. Dissertacdo (Mestrado em Saude Publica)
— Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca, Fundagao Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro, 2019.
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legalidade do ato de incorporacdo ou ndo da Conitec ou, ainda, em caso de negativa

administrativa, devendo se abster de entrar no mérito:

Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 1°, V e VI, c/c art. 927,
111, §1°, ambos do CPC): (i) o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de concessdo de
medicamentos nd3o incorporados, devera obrigatoriamente analisar o ato
administrativo comissivo ou omissivo da ndo incorporagdo pela Conitec ou da
negativa de fornecimento na via administrativa; no exercicio do controle de
legalidade, o Poder Judiciario ndo pode substituir a vontade do administrador, mas tdo
somente verificar se o ato administrativo estd em conformidade com as balizas
presentes na Constituicdo Federal, na legislagdo de regéncia e na politica publica no
SUS;

(i1) a analise jurisdicional do ato administrativo que indefere o fornecimento
de medicamento ndo incorporado restringe-se ao exame da regularidade do
procedimento e da legalidade do ato de ndo incorporagdo e do ato administrativo
questionado, & luz do controle de legalidade e da teoria dos motivos determinantes,
ndo sendo possivel incursdo no mérito administrativo, ressalvada a cogni¢do do ato
administrativo discricionario, o qual se vincula a existéncia, a veracidade e a
legitimidade dos motivos apontados como fundamentos para a sua adogdo, a sujeitar o
ente publico aos seus termos.

(iii) tratando-se de medicamento ndo incorporado, ¢ do autor da agdo o 6nus
de demonstrar, com fundamento na Medicina Baseada em Evidéncias, a seguranca ¢ a
eficacia do farmaco, bem como a inexisténcia de substituto terapéutico incorporado
pelo SUS, devendo juntar laudo fundamentado e circunstanciado descrevendo o
tratamento realizado (constar cada medicamento utilizado, posologia ¢ tempo de uso)
(BRASIL, 2024, p.43).

Outro ponto importante a ser mencionado ¢ que, em atendimento ao pedido de Unido,

tendo em vista a quantidade de temas que circundam a matéria aqui discutida, como os Temas

500, 6, 1.161 e 793 também no ambito do Supremo Tribunal Federal, o Relator Ministro

Gilmar Mendes atribuiu efeito vinculante as teses, nos termos do art. 103-A da Constituigao

Federal, fixando:

O pedido e a analise administrativos de farmacos na rede publica de saude, a
judicializacdo do caso, bem ainda seus desdobramentos (administrativos e
jurisdicionais) devem observar os termos dos 3 (trés) acordos interfederativos (e seus
fluxos) homologados pelo Supremo Tribunal Federal, em governanga judicial
colaborativa, no tema 1.234 da sistematica da repercussdo geral (RE 1.366.243)
(BRASIL, 2024, p.55-56).

Esclarece ainda o Relator que a controvérsia analisada no julgamento do Recurso

Extraordinario n® 1.366.243 ndo se encontra abrangida pelo Tema 793 do Supremo Tribunal

Federal, razdo pela qual deve prevalecer o entendimento firmado no Tema 1234 como

parametro orientador das decisdes relacionadas a competéncia para a dispensacdo de

medicamentos no ambito do Sistema Unico de Saude. Ainda, exclui da abrangéncia do

precedente firmado no Tema 1234 pedidos que envolvem a concessdo de Orteses, proteses e

equipamentos médicos, bem como nos procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar,
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Por fim, foi homologado a tese referente ao Tema 1234 nos seguintes termos:

Componente / Competéncia Responsabilidade Regras de
Grupo Jurisdicional Principal de Ressarcimento e
de Medicamentos Custeio e Execucao Excecoes
Componente Justi¢ca Federal Unido: Ressarcimento
Especializado responsabilidade completo
(CEAF) pelo custeio integral aos demais entes
Grupo 1A da obrigagao federativos que
discutida. arcando
com despesas.
Excecdo: ndo se
aplica se
o fato gerador
decorrer de
ato imputavel ao
Estado
(programagao,
distribui¢ao ou
dispensagao).
Componente Justica Estadual Estado-membro: Garantido o
Especializado responsabilidade ressarcimento caso a
(CEAF) pela aquisi¢do demanda seja
Grupo 1B do medicamento. direcionada ao
Municipio e diante
da comprovada
auséncia ou
insuficiéncia de
financiamento pela
Uniao.
Componente Justica Estadual Previsao do fluxo Hipotese de
Especializado regular do ressarcimento ao
(CEAF) componente ente municipal que
Grupos2e3 (repartigdo de eventualmente
competéncias suportar o 6nus
ordinarias). financeiro
Componente Basico Justi¢a Estadual Municipios: Fluxo e 6nus
(CBAF) responsabilidade centralizados no
direta pela aquisi¢do, | ambito municipal,
programacao, conforme pactuagdo

distribuigado e
dispensagdo dos

do componente
basico.
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farmacos.
Componente Justiga Federal Definido conforme | Previsdo expressa de
Estratégico regras do ressarcimento pela
(CESAF) componente Unido caso os
(geralmente demais entes
financiamento federativos (Estados
federal). ou Municipios)
sejam
responsabilizados
judicialmente.

No tocante aos medicamentos ainda ndo incorporados as politicas publicas de saude,
fixaram-se critérios distintos de competéncia jurisdicional e de responsabilidade financeira

conforme o custo anual do tratamento:

Custo Anual do Competéncia Responsabilidade Regras de

Tratamento Jurisdicional Financeira Inicial Ressarcimento /

Particularidades

Alto Custo Justica Federal Unido: Obrigagao Aplica-se a insumos
(Igual ou superior a integral de custeio. gerais e também

210 salarios aqueles destinados a

minimos) terapéutica
oncoldgica.

Médio Custo Justica Estadual Estado-membro (ou Garantia de

(Superior a7 e ente ressarcimento
inferior a 210 parcial,
salarios minimos) demandado). independentemente
do transito em
julgado:
* 65% nas hipoteses
gerais;
* 80% para
medicamentos
oncoldgicos.

Baixo Custo Justica Estadual Estado-membro: Admite-se o
(Igual ou inferior a Encargo financeiro ressarcimento ao
7 salarios minimos) principal. ente municipal caso

este venha
a suportar o 6nus
decorrente da




52

decisdo judicial.

Cumpre destacar que incumbe a parte autora, nas demandas que visam a obtencao de
medicamento ndo incorporado ao SUS, o o6nus de comprovar, de forma técnica e
fundamentada, tanto a seguranga quanto a eficacia do fArmaco pleiteado, além da inexisténcia
de alternativa terapéutica disponivel na rede publica. Tal demonstracdo deve estar alinhada
aos parametros da Medicina Baseada em Evidéncias, exigindo-se a apresentagao de laudo
médico circunstanciado e devidamente justificado, ndo sendo suficiente a mera afirmagao da
necessidade do medicamento, ainda que acompanhada de simples relatorio clinico (BRASIL,

2024).

Por fim, em relagdo aos medicamentos ndo registrados na Anvisa, permaneceu a
aplicacdo do tema 500 da sistematica da repercussdo geral, atribuindo competéncia a Justiga
Federal, e, no que tange aos medicamentos de uso off-label, foi determinada a aplicagdo de

todas as teses envolvendo o tema 1.234.

3.3 Os fundamentos juridicos para fornecimento de medicamentos experimentais e com

uso off-label para o cancer de mama no SUS

Como exaustivamente exposto, a disponibilizagdo de medicamentos no ambito do
Sistema Unico de Saude envolve um percurso extenso e multifacetado, atravessado por
discussdes que vao desde a efetivagdo de direitos fundamentais até a preservacdo da ordem

publica e do equilibrio financeiro do Estado, passando pela atuagao do Poder Judiciario.

No campo da oncologia, ¢ de modo particular no tratamento do cancer de mama, esse
movimento assume contornos ainda mais sensiveis, em razdo da gravidade da doenga, da
urgéncia terapéutica e dos constantes avancos cientificos que introduzem novas alternativas
farmacoldgicas nem sempre incorporadas tempestivamente as politicas publicas de satde. No
centro de todo esse debate, contudo, estd o valor primordial que o orienta: a prote¢do do

direito a vida, compreendida como a possibilidade de uma existéncia longa, digna e plena.

O cancer, como bem colocado no capitulo dois deste trabalho, ¢ um mal que assombra
geracdes da humanidade e que causa feridas eternas naqueles que sobrevivem ou na familia
daqueles que ndo. E um diagnostico devastador, cheio de anseios e incertezas que corroem a

alma de quem o recebe.
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O cancer de mama figura entre as neoplasias de maior incidéncia no pais, afetando
milhares de mulheres anualmente e demandando tratamentos complexos, muitas vezes
personalizados, que podem incluir medicamentos de alto custo, terapias-alvo e farmacos
utilizados de forma off-label. Diante da defasagem entre o desenvolvimento cientifico ¢ a
atualizacdo dos protocolos clinicos do SUS, pacientes recorrem ao Poder Judicidrio como
meio de garantir o acesso a terapias consideradas essenciais para a preservacao da vida e da

qualidade de vida.

Nesse contexto, a judicializagdo surge, de um lado, como instrumento legitimo de
concretizacdo do direito fundamental a satde, assegurado constitucionalmente, e, de outro,
como fator de tensdo institucional, ao interferir na formulacdo e execucdo de politicas
publicas. Para mulheres diagnosticadas com cancer de mama em estagio avancado ou
resistente aos tratamentos padronizados, a via judicial representa, muitas vezes, a Unica
alternativa concreta para obten¢do de medicamentos inovadores ou ainda ndo incorporados ao

SUS.

Assim, ¢ de extrema importancia uma analise detalhada do posicionamentos dos
tribunais patrios em relagdo a disponibilizagdo de insumos via judicial para o tratamento de
cancer de mama e a aplicagdo pratica do tema 1234 nos casos concretos € seus

desdobramentos.

Inicialmente, destaca-se que a utilizagdo de medicamentos em condi¢des divergentes
das aprovadas em bula ¢ legitimada no ambito médico, respaldando-se em critérios éticos e

evidéncias cientificas. Nesse diapasdo, asseveram Gota e Divatia:

E fundamental compreender que a utilizagio off-label ndo configura
ilegalidade. Tal pratica é considerada juridicamente licita, exceto quando viola
diretrizes éticas ou regulamentos de seguranca correlatos. O emprego de
especialidades farmacéuticas nessa modalidade ¢ eticamente sustentavel e justificavel,
desde que fundamentado em dados cientificos robustos e evidéncias clinicas
consolidadas. Diversos medicamentos, tanto sob prescrigdo médica quanto de venda
livre, sdo utilizados de forma off-label com desfechos terapéuticos favoraveis.
Portanto, a prescrig@o off-label ndo ¢é intrinsecamente prejudicial; ao contrario, pode
revelar-se benéfica, sobretudo quando esgotadas as alternativas terapéuticas
formalmente aprovadas. FArmacos quimioterapicos antineoplésicos, por exemplo, sao
frequentemente prescritos nessa condi¢cdo, uma vez que um medicamento aprovado
para um tipo especifico de neoplasia pode demonstrar eficdcia no tratamento de
multiplos outros tipos de tumores (GOTA e DIVATIA, 2015, p. 1, tradugdo nossa),

E valido ressaltar que ha uma distingdo entre os fundamentos juridicos que permeiam
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os decisiums que visam a obten¢do de medicamentos incorporados e ndo incorporados de uso
off-label. Embora a premissa maior seja sempre a tutela do direito fundamental a satide e o
acesso igualitario as politicas publicas, ¢ notdvel que, no que tange ao primeiro grupo de

medicamentos supracitado, os julgados tendem a ser mais simples.

Isso porque, com a incorporacdo do medicamento nas politicas publicas do SUS,
conforme explicitado no tdpico anterior deste capitulo, a distribuicdo de competéncia segue o

acordado entre os Entes Federativos, tornando a a¢do judicial menos litigiosa.

A titulo de exemplo, o Tribunal de Justica de Minas Gerais, no julgamento do Agravo
de Instrumento n° 1.0000.25.336423-6/001, interposto pelo Estado de Minas Gerais contra
decisdo que concedeu liminarmente os insumos objeto da a¢do principal, nos termos do voto
do Relator Dr. Desembargador Leite Praga, negou provimento ao recurso, disponibilizando os
medicamentos Succinato de Ribociclibe e Fulvestranto, destinados ao tratamento de cancer de
mama metastitico (CID C50.9), com receptores hormonais positivos e auséncia de

hiperexpressao do gene HER2.

Em seu voto, discorre sobre a imprescindibilidade da disponibilizagdo do
medicamento e a impossibilidade de o Estado de Minas Gerais se desimcumbir de prestar essa
obrigacdo, usando como fundamento as regras de reparticio previstas na Constitui¢do

Federal:

Lado outro, conforme confesso pelo proprio agravante nas razdes recursais,
um dos medicamento vincado na demanda recorrida - Succinato de Ribociclibe - ¢
incorporado pelo SUS para o tratamento da moléstia que acomete a paciente
substituida processualmente em Juizo pelo MPMG - (neoplasia maligna de mana em
estagio III - CID C50.9 - com receptores hormonais positivos ¢ auséncia de
hiperexpressdo do gene HER 2, conforme documentos de Ordens 05, 06, 18 e 19) -
por meio da Portaria SCTIE/MS No 73, de 06 de dezembro de 2021.

Logo, sendo o medicamento controvertido Succinato de Ribociclibe
incorporado pelo SUS para a doenca sofrida pela beneficiaria da medida de urgéncia,
nao ha como eximir o Estado de Minas Gerais de sua responsabilidade para garantir o
acesso a saude da paciente, sob pena de desconsiderar a tese de solidariedade
estabelecida pelo excelso pretorio e respaldada na Constituicio da Republica.
( MINAS GERALIS, 2025, p. 9)

Nessa perspectiva, a titulo ilustrativo do quanto exposto, destaca-se o julgamento da
Apelacao n° 1.0000.23.014680-5/00, interposta pelo Estado de Minas Gerais contra sentenca
que julgou integralmente procedente o pedido de fornecimento do medicamento Fulvestranto
a paciente idosa acometida por cancer de mama. Em suas razdes de decidir, a Relatora. Dra.

Desembargadora Sandra Fonseca, afastou a aplicagdo do Tema n° 6 do Supremo Tribunal
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Federal, relativo ao fornecimento de medicamentos ndo incorporados ao SUS, ao fundamento
de que o farmaco pleiteado encontra-se previsto no Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas (PCDT) para cancer de mama como terapia de segunda linha.

Assim, constatado nos autos, por meio de documentagdo idonea, que a paciente ja
havia sido submetida a primeira linha de tratamento, com hormonioterapia e quimioterapia, e
estando devidamente comprovada a padronizacdo do medicamento, ndo se cogita a exclusdo

da responsabilidade do ente estadual.

Lado outro, o panorama jurisprudencial sobre medicamentos off-label para o
tratamento de cancer de mama revela-se distinto, com a prevaléncia de decisdes denegatorias.
Essa tendéncia decorre da orientacdo firmada pelo Supremo Tribunal Federal no Tema 1234,
que limita a atuagdo judicial a andlise de legalidade do ato administrativo que indeferiu o
fornecimento, vedando o exame do mérito administrativo. Ademais, exige-se documentagao
robusta que comprove, via medicina baseada em evidéncias, a seguranca do firmaco e a

inexisténcia de alternativas terapéuticas no SUS.

Principalmente em relacao ao ultimo requisito, a Corte estabeleceu critérios rigorosos
para a concessao de farmacos nao previstos nas listas oficiais, reforcando a necessidade de

observancia da atuacdo técnica e administrativa dos 6rgaos competentes.

Embora o Tema 1234 ndo trate especificamente do uso off-label, sua ratio decidendi
vem sendo aplicada pelos Tribunais as demandas dessa natureza. Na pratica, o uso fora das
indicagdes constantes em bula tem sido equiparado, em muitos julgados, a auséncia de
incorporacdo formal pelo SUS, o que conduz a exigéncia de demonstragdo robusta da
imprescindibilidade do tratamento, da inexisténcia de alternativa terapéutica disponivel na
rede publica e da comprovagao cientifica suficiente quanto a eficacia e seguranca da indicacao

pretendida.

A titulo de exemplo tem-se o julgamento do Agravo de Instrumento n°
1.0000.25.332309-1/001, interposto pelo Estado de Minas Gerais contra decisdo que deferiu a

tutela de urgéncia para a concessao de medicamento oncoldgico ndo incorporado ao SUS.

Em sua ratio decidendi, o Desembargador Relator ponderou que a concessao judicial
de farmacos ndo incorporados as politicas publicas de satde pressupde a demonstracao

inequivoca, respaldada nos pardmetros da Medicina Baseada em Evidéncias (MBE), da
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eficacia, seguranga e da estrita auséncia de alternativa terapéutica vidvel na rede publica.
Trata-se de Onus probatdrio que recai sobre o demandante, em estrita observancia a tese

vinculante fixada pelo Supremo Tribunal Federal no Tema n°® 1.234.

No caso concreto, todavia, constatou-se que o provimento pretendido amparou-se
unicamente em relatorio subscrito por profissional da rede privada, carecendo do suporte
técnico-cientifico exigido pelo item 4.4 do referido precedente, como ensaios clinicos

randomizados, revisoes sistematicas ou meta-analises.

Contudo, as decisdes atinentes a medicamentos off-label nao sdo invariavelmente
desfavoraveis. A progressiva especializacdo dos profissionais da area juridica, decorrente da
divulgagdo dos aspectos técnicos firmados pelo STF no Tema 1234, tem propiciado o

aumento das tutelas concessivas desses insumos.

Como exemplo, tem-se o julgamento do Agravo de Instrumento n° 5089108-
71.2025.8.21.7000/RS, interposto pelo Estado do Rio Grande do Sul contra decisdo que
deferiu tutela de urgéncia para fornecimento dos medicamentos oncoldgicos "abemaciclibe" e

"gosserrelina" a parte autora, diagnosticada com cancer de mama (CID 10 C50).

Ao examinar o caso sub judice, o eminente relator aplicou as diretrizes firmadas pelo
STF, rejeitando o declinio de competéncia para a Justica Federal, uma vez que o custo anual
dos medicamentos revela-se inferior ao limite de 210 salarios-minimos. No mérito, o
desprovimento do recurso justificou-se pela inequivoca comprovagdao dos requisitos
documentais estabelecidos pela Suprema Corte para a dispensagao de farmacos nao constantes

em listas oficiais:?

No caso dos autos, a parte autora comprova a sua incapacidade financeira
(1.6), a negativa administrativa (1.12) e apresenta laudo médico fundamentando tanto
sobre a impossibilidade de substituicdo por outro medicamento quanto acerca da
imprescindibilidade clinica do tratamento, além de mencionar os estudos cientificos
de alto nivel em que fundamentando (1.11).

Além disso, verifica-se que ao atualizar a Nota Técnica anteriormente
elaborada, n® 273147 (26.1), o NatJus exarou parecer favoravel ao fornecimento do
medicamento em questdo, tendo em vista ser o tratamento padrao utilizado pela saude
suplementar para casos semelhantes, quando ja esgotadas as alternativas
farmacoldgicas disponiveis no SUS, conforme se depreende do parecer técnico n°

3A andlise realizada é amplamente ratificada pelo STF, como exposto pelo Ministro André Mendonca em
decisio monocrética proferida no julgamento da Reclamagio n° 91067 / PR - PARANA com pedido liminar,
formalizada pelo Estado do Parana, em face de acérdao proferido pela 4* Camara Civel do Tribunal de Justica do Estado do
Parand, nos autos de apelagdo civel n® 0000768-06.2025.8.16.0170 e respectivos embargos de declaragdo n°® 0014372-
34.2025.8.16.0170, mediante o qual teria sido inobservado o que decidido nos Recursos Extraordinarios n® 566.471-RG/RN
(Tema RG n° 6) e n° 1.366.243-RG/SC (Tema RG n° 1.234) e nos enunciados n° 60 e n° 61 da Simula Vinculante do STF.
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423761, elaborado em 18/12/2025 (128.2), que assim prevé: (...) (RIO GRANDE DO
SUL, 2026, p. 10e 11)

Assim, a analise verticalizada do percurso para a disponibilizagdo de medicamentos no
Sistema Unico de Satude (SUS) revela que a judicializagdo da saude transcende a mera
aplicagdo de subsuncdo normativa. Trata-se de um cenario complexo em que colidem a

urgéncia pela preservagdo da vida e as limitagdes estruturais e financeiras do Estado.

No campo especifico da oncologia voltada ao tratamento do cancer de mama, essa
encruzilhada juridica ganha contornos dramaticos. Por tras de cada processo, de cada recurso
e de cada manifestacdao técnica, repousa a vulnerabilidade de mulheres que enfrentam um
diagnostico devastador e que enxergam no Poder Judiciario ndo um atalho burocratico, mas a

ultima fronteira de esperanga para a garantia de uma existéncia digna, longa e plena.

Conclui-se, portanto, que se por um lado o rigor técnico do Tema n° 1.234 busca
salvaguardar o planejamento administrativo, a isonomia e a sustentabilidade macroeconémica
do sistema publico, por outro, cria barreiras processuais herctileas para o jurisdicionado em
situagdo de extrema vulnerabilidade. O grande desafio que se descortina para as proximas
linhas deste trabalho, e para o proprio Poder Judiciario, reside em equalizar essa balanga:
como aplicar as balizas restritivas dos precedentes vinculantes sem esvaziar a dimensao
humanitaria do direito a saide e o valor supremo da dignidade da pessoa humana face a

iminéncia da morte.



58

CONSIDERACOES FINAIS

A presente pesquisa prop0Os-se a investigar os complexos desdobramentos juridicos e
bioéticos que permeiam a judicializagdo da saude no Brasil, elegendo como categoria analitica
central o fornecimento de medicamentos para o tratamento do cancer de mama sob a égide
dos precedentes vinculantes do Supremo Tribunal Federal, notadamente o Tema n° 1.234. Ao
encerramento deste percurso académico, constata-se que a dogmatica juridica e as politicas
publicas de assisténcia farmacéutica encontram-se em um momento de profunda
reconfiguragdo, tensionadas entre a imperiosa necessidade de preservacao da dignidade

humana e os limites macroecondmicos de sustentabilidade do Estado.

Em um primeiro momento, o estudo resgatou a construgdo histdrica e a positivacao
da saude no cenario internacional, demonstrando sua transi¢ao de um ideal humanitario difuso
para um direito subjetivo publico e autonomo. A evolugdo das dimensdes de direitos
fundamentais evidenciou que a saude, ao consolidar-se na segunda geracao sob o influxo do
pés-Segunda Guerra e da Carta das Nag¢des Unidas, passou a exigir prestagdes positivas do

Estado.

No ambito regional, a jurisprudéncia da Corte Interamericana de Direitos Humanos
operou um salto qualitativo histérico: ao superar a fase da proteg¢do indireta, que atrelava a
saude por ricochete aos direitos civis e politicos, o tribunal firmou, no caso Poblete Vilches

vs. Chile, a justiciabilidade direta e autonoma dos direitos econdmicos, sociais, culturais e
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ambientais com base no artigo 26 da Convengdo Americana. Estabeleceu-se, assim, um
corpus juris global que impde deveres éticos e juridicos supranacionais de protecdo ao

minimo existencial.

Sob a otica do ordenamento juridico brasileiro, verificou-se que a Constitui¢ao
Federal de 1988 dotou o direito a saude de uma robusta fundamentalidade formal e material,
alcando-o a condicdo de direito social imediatamente aplicavel e oponivel ao Estado. Longe
de consagrar uma utopia de gratuidade absoluta e irrestrita, o constituinte desenhou um
modelo de universalidade e igualdade mitigado pela proporcionalidade, cuja execugao pratica
foi delegada ao Sistema Unico de Satide (SUS) por meio das Leis n° 8.080/1990 e n°
8.142/1990.

A arquitetura institucional do SUS, pautada nos principios doutrindrios da equidade
e integralidade, e organizativos da descentralizacdo e regionalizacao, estruturou a assisténcia
farmacéutica em componentes (Baésico, Estratégico e Especializado), distribuindo
competéncias e responsabilidades financeiras estritas entre Unido, Estados e Municipios para

salvaguardar a racionalidade do sistema.

No plano das politicas oncoldgicas, a pesquisa demonstrou o amadurecimento
normativo no combate ao cancer, patologia que historicamente desafia a ciéncia e assombra a
humanidade. A evolug¢do das terapéuticas, desde as primeiras extirpagdes empiricas € a
agressividade das mastectomias radicais até o advento das "balas magicas" da quimioterapia,
culminou, no Brasil, na promulgacdo da recente Lei n® 14.758/2023. A Politica Nacional de
Prevencao ¢ Controle do Cancer (PNPCC) conferiu contornos humanizados ao tratamento,
priorizando os cuidados paliativos, instituindo o Programa de Navegag¢do do Paciente e

impondo prazos céleres para a incorporagdo de tecnologias.

Esse esfor¢o de padronizacdo materializou-se no atualizado Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Cancer de Mama de 2024, documento que unificou as
condutas baseadas em evidéncias para o tratamento da neoplasia de maior incidéncia e

letalidade na populagdo feminina.

O cerne do debate jurisprudencial, contudo, desvelou-se na analise da litigancia
judicial face a defasagem cronoldgica entre a inovacao cientifica e a incorporacao burocratica
de novos farmacos. O julgamento do Tema n® 1234 pelo Supremo Tribunal Federal operou

uma verdadeira virada paradigmatica na governanga colaborativa da satde publica. Ao fixar
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balizas rigidas de competéncia e ressarcimento interfederativo baseadas no custo anual do
tratamento, a Suprema Corte buscou estancar o desarranjo orgamentario e preservar o pacto

federativo.

Todavia, a aplicagdo pratica dessa tese as demandas de medicamentos nao
incorporados e de uso off-label na oncologia mamaria revelou um cendrio de acentuada
restricdo. Ao equiparar as indicagdes fora da bula a auséncia de incorporacdo formal, os
tribunais passaram a adotar uma postura majoritariamente denegatéria. O novo Onus
probatorio imposto a paciente, erguendo barreiras processuais complexas para o0

jurisdicionado em situacdo de extrema vulnerabilidade.

Diante de todo o exposto, conclui-se que o direito a saude no Brasil encontra-se em
uma encruzilhada institucional. Se por um lado o rigor técnico-cientifico e as amarras
processuais fixadas pelo Tema n° 1.234 sdao legitimos e necessarios para garantir a
sobrevivéncia macroecondmica e a isonomia do proprio SUS, por outro, correm o risco de
esvaziar a dimensdo humanitaria do direito a vida quando aplicados de forma insensivel ao
caso concreto. Para mulheres acometidas por neoplasias mamarias graves e resistentes, o
tempo do processo e o tempo da ciéncia frequentemente ndo coincidem com o tempo da

biologia.

O grande desafio que se transfere desta pesquisa para a praxis juridica reside na
busca por uma justica distributiva que seja capaz de aplicar os precedentes vinculantes sem
aniquilar o valor supremo da dignidade da pessoa humana face a iminéncia da morte,

assegurando que o rigor da forma ndo sufoque a esséncia do direito a vida.
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