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RESUMO:

Serdo apresentados,no presente artigo, de forma objetiva, os deveres do governo frente aos direitos previstos na
Constituicdo Federal — Direito & Saude, associado a Dignidade da Pessoa Humana e ao Minimo Existencial.
Precipuamente, constatar-se-4 se a extensdo do direito a satde implica na obrigacdo do Estado de fornecer medicamentos
que ndo possuem prévio registro na Anvisa - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Para tanto, serdo apontadas as
principais causas que levam a judicializagdo de medicamentos no Brasil e os critérios que vém sendo utilizados para a
contemplacdo das referidas demandas. Serdo, ainda, analisados posicionamentos dos tribunais, da doutrina, de estudiosos
e da legislagdo vigente, que tratam acerca do tema em questdo. A relevancia do assunto estudado situa-se, essencialmente,
no campo da seguranca juridica, eis que tém sido recorrentes as causas discutidas no judiciario tratando sobre a
responsabilidade do Estado em custear medicamentos sem registro na Anvisa e que, no entanto, constata-se
dessemelhanca nas decis@es proferidas pelos juizes, motivo pelo qual se requer que sejam estabelecidos critérios objetivos
0S quais possam nortear as decisdes dos magistrados.

PALAVRAS-CHAVE: Direito a salde, Judicializagdo, Anvisa.

JUDICIALIZATION OF MEDICINES WITHOUT REGISTRATION AT ANVISA

ABSTRACT:

In this article will be presented, objectively, the duties of the Government in relation to the rights provided in the Federal
Constitution-right to health, associated with the dignity of the human person and to the Existential Minimum.
Fundamentally, It will verify that the extension of the right to health implies in the obligation of the State to provide
drugs that do not have prior registration in the Anvisa - national health surveillance Agency. To make it possible, it will
be pointed out the main causes that lead to the judicialization of medicines in Brazil and the criteria that are been used
for the contemplation of those demands. It will be also analyzed positions of the courts, the doctrine, the scholars and of
the existing legislation, which treat about the subject in question. The relevance of the subject studied is situated
essentially in the field of legal security. Then the causes discussed in the judiciary have been recurrent about the legal
responsibility of the State to pay for medicines without registration at Anvisa and that, however, it is verified dissimilarity
in the decisions made by the judges, reason why it is required that are established objective criteria that may guide the
decisions of magistrates.
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1 INTRODUCAO

O assunto do presente artigo versa sobre o direito a saude. O tema, por sua vez, trata da
responsabilidade do Estado em custear medicamentos que ndo possuem registro na Anvisa — Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitéria.
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A judicializacdo da saude, no Brasil, aumentou significativamente nos ultimos anos, o que
tem gerado grandes debates sobre os deveres do governo frente aos direitos previstos na Carta Magna
— Direito a Saude, associado a Dignidade da Pessoa Humana e ao Minimo Existencial.

A chamada judicializacdo da saude é o fendmeno da busca, em massa, pela tutela juridica do
direito a saude que néo é efetivada pelas politicas publicas.

A referida pratica teve inicio na década de 1980, momento no qual houve, paulatinamente, a
constitucionalizacdo dos direitos sociais. Com a promulgacdo da Constituicdo Federal de 1988, o
Estado passou a ser obrigado a garantir prestacdes positivas, de cunho social e econdmico,
favorecendo, principalmente, as camadas mais pobres, necessitadas e frageis da sociedade.

Assim, no mencionado diploma é que foi previsto o dever do Estado de garantir 0 acesso de
todos a salide, de forma gratuita e universal, consoante se infere dos artigos 6° e 196, da Carta Magna.

Contudo, ha inimeros casos em que pacientes ndo sao contemplados com a politica publica
de distribuigdo gratuita de medicamentos, justamente porque os fa&rmacos dos quais necessitam, para
tratamento ou prevencdo de moléstias, ndo estdo inseridos nas listas do Ministério da Salde, ou estao
na lista do SUS, mas, por problemas administrativos do ente responsavel, o acesso é interrompido.

Encontra-se ai 0 cerne da questdo, o poder publico tem provido o acesso a saude, mas nao de
forma plena e integral, conforme determina a Constitui¢do Federal.

Menciona-se ainda que, além desses aspectos negativos citados, os debates pertinentes a
judicializacdo se agravam pelo fato de que, em demandas que pleiteiam medicamentos que ndo estao
inseridos na lista do SUS, muitas das vezes, também, ndo possuem registro na ANVISA.

Por esses motivos € que vem aumentando, gradativamente, a judicializacdo de medicamentos,
visando, pois, com referida artimanha, a atender as necessidades terapéuticas dos pacientes em
questéo.

Pesquisa realizada pelo Tribunal de Contas da Unido, que englobou os entes federados Uniéo,
Estados e Municipios, constatou que os dispéndios com demandas judiciais que se referem a saude,
no ano de 2015, totalizaram R$ 1 bilhdo (um bilh&o de reais), com aumento de mais de 1.300% no
periodo de sete anos. A distribuicdo de medicamentos, muitos deles sem registro no Sistema Unico
de Salde - SUS, representa 80 % dos processos (TCU, 2017).

Quando judicializadas as mencionadas demandas, analisam-se Varios requisitos para a
contemplagdo, de modo a ndo manter o foco no direito pleiteado pelo individuo, mas sim na real
necessidade de utilizacéo do farmaco no tratamento. Verifica-se, assim, a viabilidade, a adequacéo, a

seguranca, bem como se ha exequibilidade de custeio pelo poder publico.
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N&o obstante, a grande questdo que sera versada neste artigo € a possibilidade de
contemplacdo de demandas que pleiteiam farmacos que ndo estdo na lista do SUS e que, também,
ndo possuem prévio registro na Anvisa - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Ressalta-se que tém sido recorrentes as causas discutidas no judiciario tratando acerca desse
assunto e que, no entanto, constata-se dessemelhanca nas decisdes proferidas pelos juizes, motivo
pelo qual se requer que sejam estabelecidos critérios objetivos 0s quais possam nortear as decisdes
dos magistrados, visando, pois, alcancar seguranca juridica.

Nesse contexto, registra-se, inclusive, que a discussdo ja foi levada ao Supremo Tribunal
Federal por meio do Recurso Extraordinario n°® 657718, tendo como tema central analisado “a
possibilidade de concessdo de medicamento sem registro na Anvisa”.

Assim, vislumbra-se que o tema aqui discutido é de grande relevancia, ndo sé porque a questao
é polémica, haja vista que se trata da responsabilidade do Estado frente aos direitos
constitucionalmente previstos, mas também porque, a partir de uma decisdao/solucdo acerca do
assunto, dar-se-4 um norte para 0s magistrados que atuam em casos como tais, bem como se ampliara
o conhecimento de académicos, futuros advogados, que pretendem atuar na area em apreco.

Os meios metodoldgicos, por sua vez, empregados ao longo do artigo sdo: pesquisas
bibliograficas, pesquisas jurisprudenciais, pesquisas em leis e também pesquisas de artigos juridicos.

A partir disso, destacam-se 0s seguintes objetivos especificos: localizar e analisar 0s
dispositivos legais que versam acerca do direito a saude; compreender o porqué do aumento gradativo
de judicializacdo de medicamentos nos Ultimos anos no Brasil; apresentar as causas de grande
repercussao ja levadas ao Supremo Tribunal Federal, as quais versam sobre o assunto tratado neste
artigo, quais sejam Extraordinario n® 657718 e Ag¢do Direta de Inconstitucionalidade (ADI) n° 5501;
expor os pensamentos de doutrinadores, ministros e estudiosos acerca do assunto.

Nesses termos, 0 objeto geral do artigo se pauta no sentido de se constatar se a extensao do
direito a satde implica na obrigacéo do Estado de fornecer farmacos que ndo possuem prévio registro

na Anvisa - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

2 OS PONTOS RELEVANTES ACERCA DO DIREITO A SAUDE E SUA
JUDICIALIZACAO

2.1 DA PREVISAO LEGAL DO DIREITO A SAUDE
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Inicialmente, impende registrar que o direito a saide € um direito constitucional, haja vista
que se encontram previsdes legais para ele nos artigos 6° e 196 da Carta Magna. Transcrevem-se, por

pertinéncia, os referidos artigos:

Art. 6° Sdo direitos sociais a educagdo, a salde, a alimentacao, o trabalho, a moradia, o
transporte, o lazer, a seguranga, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia,
a assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituicao.

Art. 196. A salde ¢é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais
e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as acles e servigos para sua promocdo, protecdo e recuperacdo
(BRASIL, 1988).

O preceito aqui esposado é complementado pela lei 8.080/90, por meio do seu artigo 2% “A
salde é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as condi¢des indispensaveis
ao seu pleno exercicio” (BRASIL, 1990).

Vislumbra-se, a partir dos dispositivos supratranscritos, que o direito a saude € um direito
social, para todos, devendo ser ele garantido pelo poder publico a partir de politicas sociais e
econémicas, com o objetivo de reduzir os riscos de doencas e outros gravames. Deve, ainda, o direito
a saude ser promovido mediante prestacdes positivas do Estado, de forma universal e igualitaria
(FURTADO, 2016).

Além disso, o direito a salde detém caracteristica de irrenunciabilidade, porquanto se trata de
direito que ndo pode ser anulado por vontade dos interessados. Embora todos sejam beneficiarios de
tal direito, geralmente, 0os que mais necessitam dele sdo as pessoas que estdo inseridas na camada
mais pobre da sociedade, haja vista que essas precisam das a¢des positivas do Estado para obtencdo
de condi¢bes minimas para desenvolvimento e manutencdo da dignidade da pessoa humana
(FURTADO, 2016).

Outrossim, sendo o direito a saude um direito social, tende ele a materializar a perspectiva de
uma igualdade substancial na busca por condi¢fes mais adequadas e melhores de vida. O referido
direito é consagrado como fundamento da Republica Federativa do Brasil; assim, sendo um direito
fundamental (alocado no Titulo Il da CF/88), possui aplicacdo imediata, ou seja, os aplicadores do
direito deverdo conferir-lhe a maior eficacia possivel (SILVA, 2014).

Ademais, como normalmente acontece com o0s direitos sociais em geral, o direito a saude
possui dois pontos: um, pautado em natureza negativa, consistente no direito de impor ao Estado a

abstencdo de atos que prejudiquem a saude; outro, que possui natureza positiva, tem por significado
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o direito de medidas e prestacGes positivas que visam a prevenir doencas e o tratamento delas
(SILVA, 2014).

Nesse passo, vislumbra-se que o Direito a Saude esta inserido na orbita dos direitos sociais,
constitucionalmente garantidos, devendo ser ele promovido por intermédio de a¢des afirmativas do

Estado, tendo que ser conferido de forma igualitaria e plena a todos os individuos (SILVA,2014).

2.2 A JUDICIALIZACAO DA SAUDE E SUAS PRINCIPAIS CAUSAS

A chamada judicializacao da saude € o meio pelo qual se busca obter medicamentos, cirurgias
ou tratamentos, os quais ndo sdo providos pelo Sistema Unico de Salde - SUS, mediante o poder
Judiciario (MENDES, 2015).

Tomando-se por base a existéncia de politicas publicas que concretizam o direito
constitucional a saude (conforme visto no item 2.1.1), deve o Poder Judiciario, frente as demandas
relativas ao pleito de medicamentos, identificar quais os motivos que conduziram a administracao
publica a negar as prestacdes solicitadas (MENDES, 2015).

Prosseguindo nessa linha de raciocinio, tem-se por certo que o Poder Judiciario ndo é
responsavel por formular politicas sociais, bem como econdmicas, no que diz respeito a saude, mas
tem, pelo menos, a obrigacdo de constatar se as politicas instituidas pelos 6rgdos competentes
atendem o0s preceitos fundamentais relativos ao acesso universal e igualitario, previstos
constitucionalmente (MENDES, 2015).

O paulatino ingresso a Justica de interesses interligados a direitos fundamentais sociais ocorre,
precipuamente, em virtude das disfungdes do sistema politico, que ndo tem demonstrado competéncia
para suprir as exigéncias legitimas que se manifestam na sociedade. Dessa maneira, 0s individuos
que se véem prejudicados com referidas disfungdes politicas acabam por procurar, no instrumento
judicial, as solucGes para todas as caréncias sociais (ROMA, 2017).

Acerca disso, hd que se mencionar que ndo S0 Poucos 0S casos em que 0s medicamentos
requeridos constam nas listas do Ministério da Saude ou de politicas pablicas oriundas dos estados
Ou municipios e, no entanto, ndo sdo fornecidos a populacdo em virtude de problemas na gestéo -
existe politica publica que prevé o fornecimento do farmaco requerido, contudo, tendo em vista 0s

problemas na area administrativa do ente competente, o acesso € interrompido (MENDES, 2015).

50



DIALOGOS F REVISTA CIENTIFICA
INTERFACES DO CURSO DE DIREITO
[)(_) DIREITO CENTRO UNIVERSITARIO FAG

Outro problema surge quando, diante da existéncia de medicamento que possui prévio registro
na ANVISA, mas ndo consta nas listas do Ministério da Satde, ndo existe nenhum outro tratamento
disponivel no SUS para enfermidade a qual ele é destinado, além de possuir alto custo. Assim surge
o0 problemético dilema entre a efetivacdo dos chamados direitos sociais, que sdo infinitos, e a alocaco
dos recursos financeiros, que séo escassos (MENDES, 2015).

Nesses termos, a mencionada problematica conduz os juizes a proferirem decisdes que se
projetam, na maioria das vezes, em um contexto denominado “escolhas tragicas”, porquanto
exprimem, de um lado, o Estado em tensdo dialética ao tentar tornar concretas as a¢Ges positivas de
saide em favor de individuos que delas necessitam e, do outro, as dificuldades do governo em tornar
possivel a alocacdo dos recursos financeiros, que sdo sempre, dramaticamente, exiguos (MENDES,
2015).

Além disso, questdes mais delicadas surgem quando o medicamento receitado pelo médico,
além de ndo ser provido pelo SUS, ainda esta em fase experimental, carecendo de registro no 6rgéao
competente — Anvisa (MENDES, 2015).

Segundo Alves (2016), o Supremo Tribunal Federal tem ampliado o auxilio ao direito a satde,
dentre os variados cenarios, a exemplo dos casos em que: admite-se, por via judicial, o poder de
estabelecer o provimento de terapias, tratamentos e medica¢des quando o poder executivo ndo 0s
forneceu de maneira adequada; fixa-se a responsabilidade solidaria entre as entidades federativas,
essencialmente, em questBes relacionadas ao custeio da saude; propicia-se que sejam bloqueadas
verbas publicas quando o poder publico exime-se de disponibilizar medicamentos; torna-se robusta
a judicializacao do direito a saude.

Esse desenvolvimento jurisprudencial é o simbolo de um Judiciario que busca reconstituir 0s

valores da Constituicdo Federal, de forma a amoldé-los a realidade vigente (ALVES, 2016).

2.3 DA RELATIVIDADE DOS DIREITOS E GARANTIAS FUNDAMENTAIS

Os direitos e garantias fundamentais, aqui incluido o direito a satde, consagrados pela Carta
Magna, ndo sao absolutos, nem possuem carater irrestrito, salvo algumas exce¢des (BULOS, 2017).
A relatividade constitui-se como sendo uma das principais caracteristicas dos direitos
fundamentais, enquanto principios que sdo. Isso quer dizer que, mesmo sendo principios

constitucionalmente pronunciados, ndo se revestem de esséncia absoluta, caso em que, se houver
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conflito entre eles, deverd haver o sopesamento de um sobre o outro, de modo a escolher 0 mais
adequado ou promover a harmonia entre eles (BULOS, 2017).

O estado democratico de direito, instituido pela Constituicdo Federal, ecoa varias ideologias,
por conseqiiéncia da imensiddo de conteddos e pensamentos instados na lei maior, 0 que
correntemente resulta em choque entre os principios nela dispostos (BULOS, 2017).

Sendo assim, quando diante de conflito entre dois ou mais direitos/garantias fundamentais, o
aplicador do direito deve fazer uso do principio da concordancia pratica e/ou da harmonizacao,
visando a coordenacao e combinacao dos bens juridicos conflitantes, a fim de se evitar o sacrificio
integral de um em relacdo a outro, sempre no intuito de alcancar o verdadeiro significado da
normatizacdo e harmonia do texto da constituicdo (MORAES, 2012).

Quanto a este ponto, relativamente ao Direito a Saude, ha quem sustenta que a Carta Magna
dispde de um sistema harmonico, ja que, se por um lado, atribui o direito a saide como sendo
universal, por outro, confere limitac6es ao referido direito, outorgando ao Estado a competéncia de
regulacao, fiscalizacdo e controle do campo da saude. Em razéo disso, o texto constitucional ndo visa
a assegurar o acesso de forma irrestrita a qualquer remédio, mas busca o uso racional e seguro dos

medicamentos no que se refere & quantidade, eficacia e qualidade (ARANHA, 2014).

2.4 0 MINIMO EXISTENCIAL

O minimo existencial € basicamente o direito as condi¢cbes minimas de existéncia humana
digna, o qual ndo é passivel de intervencdo do Estado e ainda exige acdes afirmativas estatais
(TORRES, 1999).

A titulo elucidativo, mencionam-se as ac¢0es positivas as quais deve o Estado fornecer, por
exemplo, 0 acesso gratuito a funcéo jurisdicional, as prestacdes de policia, as prestacdes do direito a
salde, a educacdo, enfim, aos considerados direitos fundamentais, para, assim, garantir 0 minimo
existencial a populacéo, condicdo minima de vida digna (TORRES, 1999).

Valaddo (2013) preceitua que o minimo existencial é considerado principio juridico que
decorre, basicamente, da incapacidade da contribui¢do dos individuos e que visa a proteger a quota
ou contingente tangivel do patriménio que, em razdo da sua natureza ou da afetacédo juridica, volta-
se a satisfacdo de necessidades materiais elementares, para proporcionar a subsisténcia do individuo
e, a depender do caso, de sua familia (VALADAO, 2013).
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Nessa toada, cumpre observar que o cerne do minimo existencial suplanta a ideia de um
minimo vital ou de sobrevivéncia, eis que visa a proteger ndo somente a vida por si s6, mas também
proclama uma vida sadia e com qualidade (SARLET, 2013).

Para compreensao de tal instituto, deve ser levado em consideragdo o conjunto de garantias
materiais para uma vida humana condigna. Nesse sentido, o Estado, em algumas situa¢des, ndo pode
retirar do individuo determinada coisa (aspecto negativo), ao tempo que, também, cumpre-lhe o dever
de assegurar, por meio de acdes de natureza material (aspecto positivo), determinada coisa, sempre
com a finalidade de promover o minimo de existéncia (SARLET, 2013).

Para tanto, é necessario frisar que, para composi¢do do minimo existencial, é fundamental

uma andlise individual das necessidades de cada individuo e de seu nacleo familiar (SARLET, 2013).

2.5 DA LEGISLACAO VIGENTE E DA CONDICAO LEGAL DO PREVIO REGISTRO DOS
MEDICAMENTOS NA ANVISA

No que concerne a este tdpico, convém mencionar que existe legislacdo vigente no sistema
normativo brasileiro que trata acerca do registro de medicamentos na ANVISA.

O registro do farmaco na instituicdo do Ministério da Saude é requisito para a industrializacéo,
comercializacdo e importacdo para fins comerciais, segundo proferido no artigo 12 da Lei n° 6.360,
de 1976, e configuraria ilicito a ndo observancia do seu contetdo: “Art. 12. Nenhum dos produtos de
que trata essa Lei, inclusive os importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue
ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude” (BRASIL, 1976).

O dispositivo é claro em relacdo a vedagdo de se fabricar, vender ou expor a venda quaisquer
tipos de produtos de satide sem o prévio registro no Ministério da Satide — ANVISA (BRASIL, 1976).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA — foi originada por meio da Lei 9.782
de 26 de janeiro de 1999. Trata-se de uma autarquia da administragéo indireta, a qual possui regime
especial, com vinculag¢do ao Ministério da Saude e finalidades e competéncias informadas nos artigos
6° ao 8° do mencionado diploma legal. Dentre o rol de competéncias e finalidades, algumas delas
merecem destaque: controlar, bem como fiscalizar, os produtos e servi¢cos que envolvem risco a satde
publica e, ainda, conceder seus respectivos registros (BRASIL, 1999).

Insta salientar também que, a luz do art. 6°, § 1°, inciso I, da Lei 8.080/1990, cabe a ANVISA

proporcionar a protecdo da saude da populacdo, por meio de controle sanitario da producéo, bem

53



DIALOGOS F REVISTA CIENTIFICA
INTERFACES DO CURSO DE DIREITO
[)(_) DIREITO CENTRO UNIVERSITARIO FAG

como da comercializacdo de produtos/medicamentos e servigos que se submetem a vigilancia
sanitaria:
(...) 8 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de a¢Ges capaz de eliminar, diminuir
ou prevenir riscos a salde e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio
ambiente, da producdo e circulacdo de bens e da prestacdo de servicos de interesse da salde,
abrangendo:

I - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a saude,
compreendidas todas as etapas e processos, da produ¢do ao consumo (BRASIL,1990).

Soma-se a isso o teor do artigo 19-T, incisos | e 11, da Lei 8.080, de 19 de setembro de 1990,
alterada pela Lei 12.401, de 28 de abril de 2011, o qual informa a vedacdo do
pagamento/reembolso/ressarcimento de medicamentos/produtos, em toda a esfera do SUS, de
medicamentos que ndo possuem registro na ANVISA:

Art. 19-T. S8o vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

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

Il - a dispensacéo, 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto,
nacional ou importado, sem registro na Anvisa (BRASIL, 2011).

Nesse ponto, diante da analise dos dispositivos mencionados, constata-se que a legislacéo
vigente é manifestamente contraria a manipulacdo de qualquer medicamento que ndo possui o registro
no 6rgdo competente (BRASIL, 1976).

No entanto, ha que se frisar que tal disposicdo comporta excecdo, excecdo esta prevista no na
Resolugdo RDC n° 8, de 28 de fevereiro de 2014, elaborada pela Diretoria Colegiada da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (BRASIL, 2014).

A mencionada resolucéo preceitua que, de forma excepcional, podera haver importacao de
farmacos que ndo possuem registro na autarquia sanitaria, desde que se destinem a uso em hospitais
ou mediante prescricdo médica. Porém a importacdo tem que estar atrelada a unidade hospitalar e/ou
entidade civil que tenha por esséncia a area de saude para uso de forma exclusiva, ndo podendo ter
destino diverso, a exemplo da revenda ou comércio (BRASIL, 2014).

Ademais, segundo a Resolucdo em tela, para que seja 0 medicamento incluso na lista de
importacdo excepcional, deverdo ser preenchidos alguns preceitos, sendo eles: a) o remédio tem que
estar indisponivel para compra no Brasil; b) ndo pode haver opcéao terapéutica diversa da pleiteada;

c) tem que haver comprovacgdo de que o remedio € eficaz e seguro, através de literatura técnico-
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cientifica indexada; d) por fim, é preciso restar comprovado que o produto possui registro no pais de

origem ou no pais em que é comercializado (BRASIL, 2014).

2.6 DOS POSICIONAMENTOS, JURISPRUDENCIAS E DOUTRINARIOS A RESPEITO DA
OBRIGACAO DO ESTADO EM FORNECER MEDICAMENTOS SEM REGISTRO NA ANVISA

2.6.1 O atual entendimento do STF

A discussdo aqui estudada ja foi levada ao Supremo Tribunal Federal por meio do Recurso
Extraordindrio n® 657718, o qual versa, basicamente, sobre a responsabilidade do Estado na
concessdo de medicamento sem registro na Anvisa (STF, 2016).

O conflito em questdo originou-se com a finalidade de repelir o acérddo pronunciado pela
Sétima Camara Civel do Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais, na Apelacéo Civel - Reexame
Necessario n° 1.0145.09.567017-3/002, que apresentou desfecho segundo o qual é impossivel o
provimento, pelo Estado, de farmaco importado que seja desprovido do competente registro na
ANVISA (STF, 2016).

Importante registrar que o Tribunal de Justi¢ca do Estado de Minas Gerais, ao proferir deciséo
na Apelacdo Civel n° 1.0145.09.567017-3/002, disse, em suma, que, em relacdo ao direito a satde,
garantido na Carta Magna em seus artigos 6° e 196, ndo se pode compelir o Estado a distribuir
remedios desprovidos de registro, isso porque seria 0 mesmo que lhe atribuir a pratica de descaminho.
Argumentou também que inexiste direito absoluto e que deve sempre prevalecer o direito coletivo
face ao individual, devendo, ainda, a administracdo publica utilizar os recursos disponiveis de forma
proba e com razoabilidade (STF, 2016).

No recurso extraordinario em analise, insurgindo-se em face da decis@o do Tribunal de Justica
do Estado de Minas Gerais, a autora sustentou que foram infringidos os artigos 1°, I1l; 6°; 23, 11;
196; 198,11 e § 2°; 204; e 212 da Constituicdo Federal. Alegou, para tanto, ser portadora de
enfermidade grave, denominada moléstia renal cronica, e que estd em tratamento ha cerca de 14 anos,
fazendo secOes de hemodialise; sustentou, ainda, que a enfermidade teve evolucdo para
hipertireoidismo severo, tendo este sido originado em razdo da doenca renal. Disse, outrossim, que
os remédios, que ja fez uso, prescritos pelo médico assistente, ndo resultaram na melhora de sua satde
(STF, 2016).
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Na data de 18 de novembro de 2011, foi decidida, pelo Plenario Virtual da Suprema Corte, a
existéncia de repercussao geral nos dispositivos constitucionais suscitados no recurso extraordinario
em tela. Ao reconhecer a repercusséo geral, fora colocado em foco o tema da compulsoriedade, ou
ndo, de Poder Publico, em respeito ao Direito a salde, de prover fa&rmacos sem registro no 6rgéao
competente (STF, 2016).

Foram trés votos proferidos, até 0 momento, no bojo do Recurso Extraordinario n® 657718,
mas ainda ndo houve decisdo definitiva e 0 processo encontra-se suspenso. Assim, faz-se necessaria
uma breve anélise dos mencionados votos (STF, 2016).

No Recurso Extraordinario n® 657718, ao proferir seu voto, o Ministro Marco Aurélio Mendes
de Farias Mello, primeiramente, esbogou o entendimento de que deve ser respeitada a condicdo de
registro do farmaco no 6rgdo competente para a industrializacdo, comercializacdo e importacdo com
fins comerciais, por interpretacdo do artigo 12 da Lei n° 6.360, de 1976, frisando que podera
configurar ilicita a ndo observancia do disposto na norma (STF, 2016).

Segundo ele, o registro é uma condi¢do, porquanto € o meio pelo qual a Autarquia
fiscalizadora vai poder monitorar a seguranca, a eficacia e a qualidade terapéutica do produto.
Portanto, se ndo houver o registro, a inadequacao se presume, pois existird o risco de o produto vir a
prejudicar a satde do enfermo (STF, 2016).

Assim, neste primeiro momento, concluiu o ministro que ndo se pode obrigar o Estado a
fornecer medicamento sem registro na ANVISA, tendo em vista que tais produtos ndo possuem
garantia de eficicia para melhorar o quadro do paciente. Uma conclusdo contréria chancelaria 0s
experimentos laboratoriais, terapéuticos, de beneficios clinicos e os custos de tratamento que néo
podem ser controlados pelas entidades publicas (STF, 2016).

Nessa toada, deu parecer desfavoravel as demandas que pleiteiam medicamentos sem registro
no orgao competente, por entender que tais medicamentos séo desprovidos de qualidade terapéutica,
trazendo inseguranca para o tratamento do enfermo (STF, 2016).

Posteriormente, o ministro Marco Aurélio promoveu o aditamento de seu voto inicial,
reestruturando o argumento preliminarmente proposto, momento no qual dispds nova tese para exame
pelo Plenario. O mencionado aditamento consubstancia-se no acolhimento do pleito para reconhecer
o direito individual ao fornecimento, pelo Estado, de farmaco que ndo possui registro na agéncia
fiscalizadora, em observacéo ao disposto na Resolucdo RDC n° 8, de 28 de fevereiro de 2014 (STF,
2016).
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Pautou-se, 0 ministro, pela seguinte fundamentagédo: nos casos em que o produto somente é
encontrado em paises que possuem desenvolvimento técnico e cientifico superior, ndo pode o
paciente ficar & mingua, eis que ndo se trata de industrializacdo/comercializacdo de medicamento,
mas, sim, de atendimento a necessidade maior, de forma individual, de pessoa acometida por
enfermidade rara (STF, 2016).

Ao ato continuo, o Ministro Luis Roberto Barroso exibiu voto-vista. Asseverou ele que, via
de regra, o poder publico ndo pode ser compelido a custear medicamentos ndo registrados na
ANVISA, por decisdo judiciaria, tendo em vista que, do seu ponto de vista, o registro no 6rgdo
competente estabelece protecdo a salde publica, assegura eficacia, seguranca e qualidade dos
remedios que sdo comercializados internamente, e garante, ainda, o controle de precos (STF, 2016).

O Ministro Barroso asseverou que, no que diz respeito aos remédios que ndo possuem registro
na Agéncia Fiscalizadora, mas que possuem comprovada eficicia e seguranca, o poder publico pode
ser compelido a fornecé-los em casos de irrazoavel mora da ANVISA em julgar o pedido de registro
(prazo superior a um ano), quando preenchidos trés preceitos: 1) que exista pedido de registro do
remeédio no Brasil; 2) que exista registro do farmaco em renomadas agéncias reguladoras em outros
paises; e 3) que ndo exista medicamento substituto com registro no Brasil (STF, 2016).

O Ministro Edson Fachin, ao votar, propds a tese de que, no &mbito politico do direito a salde,
pode o Estado dispor, como regra geral, que é possivel a vedacdo da distribui¢do, do pagamento, do
ressarcimento ou do reembolso de farmacos e produtos, sejam nacionais ou importados, sem o0 prévio
registro na autarquia federal. Isso porque, a seu ver, a humanidade nédo pode ser utilizada como cobaia
descartavel (STF, 2016).

O registro dos produtos em questdo tem por finalidade a garantia ndo sé da efetividade, cujo
conceito advém da ideia de justica distributiva, mas também da seguranga, da qualidade e da eficacia
do farmaco (STF, 2016).

Nos casos que em que a enfermidade vulnera o proprio direito de viver — como nos casos de
pacientes terminais — diz o Ministro que a demanda judicial ndo mais diz respeito a um pedido
distributivo. Mesmo em condigdes como essa, afirma ele que o Estado n&o poderia violar a seguranga
do paciente (STF, 2016).

N&o obstante, assevera o Ministro Fachin que ndo deve o Estado, nem mesmo o particular,
inibir que os pacientes proponham suas demandas, bem como batalhem por esse direito. Tal premissa
exterioriza o reconhecimento legitimo quanto a opgdo individualizada de até mesmo abrir mdo dos

estudos cientificos para aliviar o sofrimento. Segundo o ministro, o dever de incumbéncia do Estado,
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nesses casos, € 0 mesmo em relacdo ao do particular: ambos devem abster-se de fazer desfavoraveis
a vontade do paciente (STF, 2016).

Em razdo disso, em situacdes como a mencionada, o dever de boa-fé atrelada ao humanismo
deve prevalecer, a fim de se permitir que sua vulnerabilidade autorize, de forma excepcional, a

concessao do medicamento desprovido de estudos cientificos (STF, 2016).

2.6.2 A REPERCUSSAO DA PILULA CONTRA O CANCER - FOSFOETANOLAMINA
SINTETICA

Tema polémico foi o caso da fosfoetanolamina sintética, produto quimico desprovido de
autorizacdo da ANVISA, o qual vinha sendo utilizado no Brasil com a finalidade de combater o
cancer — doenca cientificamente denominada neoplasia maligna (SENADO, 2016).

A substancia restou popularmente conhecida no pais, haja vista que, em tese (eis que ainda
ndo possui comprovacdo cientifica), ela teria/tem o poder de imitar o elemento que é produzido
naturalmente pelo corpo humano e que incentiva o sistema imunolégico a combater células
cancerigenas (SENADO, 2016).

As pesquisas acerca do produto, com intuito terapéutico, tiveram inicio no ano de 1990 pelo
professor da &rea de quimica, e cientista, Gilberto Chierice, da Universidade de S&o Paulo (USP). Em
curto lapso temporal, o remédio comecou a ser distribuido gratuitamente para pessoas com cancer, as
quais recorriam a substancia visando a cura da doenca (SENADO, 2016).

N&o obstante, no ano de 2014, a USP se viu obrigada a interromper a distribuicdo do
medicamento em apreco, bem como a sua producéo, isso porque a Portaria IQSC n° 1389, de 2014,
veio a exigir que fossem registrados, na instituicdo competente, todos os produtos experimentais antes
do uso pela populagdo (SENADO, 2016).

Em raz&o da vedacdo trazida pela Portaria mencionada, pessoas comecaram a demandar, via
poder judiciario, a liberacdo da substancia para uso em casos especificos. Nesse passo, em outubro
do ano de 2015, a Suprema Corte deferiu, pela primeira vez, demanda de paciente em fase terminal,
concedendo a possibilidade do uso da substancia (SENADO, 2016).

Tendo em vista que a procura pelo medicamento vinha aumentando de forma gradativa, em
razao do seu popular “poder de cura”, em 14 de abril do ano de 2016 foi sancionada a Lei n® 13.269
pela Presidente da Repulblica, em exercicio na época, Dilma Roussef. A referida lei autorizava, em

seu bojo, a producdo, importacdo, prescricdo e posse ou uso do farmaco em questdo, de forma
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excepcional, enquanto fossem realizados estudos cientificos em relacdo a eficacia e seguranca do
remedio (STF, 2016).

Contudo, a Associacdo Medica Brasileira (AMB), irresignada com o teor da lei em quest&o,
propds a Agdo Direta de Inconstitucionalidade (ADI) n°® 5501, ao STF, visando a suspensdo da
eficacia da norma, com pedido liminar (STF, 2016).

Na ADI em exame, sustentou a AMB que, inexistindo testes do produto em humanos e sendo,
portanto, desconhecida a sua eficacia e eventuais efeitos colaterais, a liberacdo da substancia €
incompativel com os ditames constitucionais elencados nos artigos 5°, 6° e 196 da Constituicdo
Federal —direito a salide, a seguranca e a vida, assim como o principio da dignidade da pessoa humana
(STF, 2016).

O STF, no que lhe diz respeito, ao julgar a liminar da (ADI) n°® 5501, em 19 de maio de 2016,
suspendeu o direito de uso da fosfoetanolamina sintética, embargando, entdo, a eficacia da Lei n°
13.269/2016 e, em conseqiiéncia, o uso da “pilula do cancer” (STF, 2016).

Em sintese, nos votos proferidos no julgamento da liminar da ADI foi frisado que o Congresso
Nacional, ao possibilitar a distribuicdo de medicamento sem registro prévio na autarquia sanitaria,
descumpriu o seu dever constitucional de amparo a salde da populacdo. Isso porque ndo pode o
direito a satde ser totalmente concretizado sem ao menos ter o Estado se certificado sobre a qualidade
e eficacia dos remédios distribuidos (STF, 2016).

2.6.3 O JULGADO DE RECURSO REPETITIVO DO STJ

Em julgado proferido em 25 de abril de 2018, o Superior Tribunal de Justica decidiu o recurso
repetitivo - RESP 1.657.156, cujo Ministro Relator foi Benedito Gongalves. Na ocasido, foram
fixados o0s requisitos para que o Poder Judiciario possa fornecer farmacos ndo inclusos na lista do
SUS (STJ, 2018).

Em razdo de terem sido os efeitos modulados, a exigéncia dos critérios elencados na decisdo
somente se dara nos casos demandados a partir da deciséo (STJ, 2018).

A tese firmada na secdo em apreco sedimentou que incumbird ao poder publico o
fornecimento de remédios que ndo estdo presentes na lista do Ministério da Salde, desde que
preenchidos, de forma cumulativa, alguns preceitos: que seja comprovada, através de laudo médico

detalhado, a imprescindibilidade do remédio, assim como a auséncia ou ineficicia de farmacos
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disponiveis no SUS, os quais devem ser subscritos pelo profissional promovente da assisténcia do
paciente; que seja o0 paciente desprovido de poder econémico para arcar com o dispéndio do farmaco
prescrito; e, por fim, que o medicamento seja registrado na ANVISA(STJ, 2018).

Outrossim, a decisdo ainda determinou que, depois de haver transito em julgado em processos
que demandam essas questdes, devera haver a comunicacdo do Ministério da Saude e a Comissao
Nacional de Tecnologias do SUS — Conitec, para que promovam diligéncias para viabilizar eventual

incorporacdo do remédio requerido no ambito do SUS (STJ, 2018).

2.6.4 DE OUTROS POSICIONAMENTOS DOUTRINARIOS E JURISPRUDENCIAIS

A seguir serdo expostos e analisados 0s posicionamentos de estudiosos e tribunais acerca do
tema tratado neste artigo. Para tanto, serdo apontados posicionamentos favoraveis e desfavoraveis no
que diz respeito a obrigacdo do Estado em financiar medicamentos que ndo possuem registro na

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

2.6.4.1 Dos posicionamentos favoraveis ao fornecimento de fa&rmacos sem registro na ANVISA

Mesmo diante da vedacdo legal, existem casos excepcionais em que os tribunais vém
decidindo favoravelmente a contemplacdo de demandas nesse sentido - fornecimento de
medicamentos sem prévio registro na autarquia sanitaria.

A titulo de exemplo, cita-se a decisdo proferida pelo Desembargador Pastl, ao decidir o
Agravo de Instrumento n. 70063036537/RS. Na ocasido, afirmou 0 Desembargador que, embora ndo
seja cabivel o fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA, em situacdes excepcionais,
quando restar comprovada a necessidade do paciente fazer uso de farmacos em face do risco de vida,
a corte do Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul tem relativizado referida restricdo. Além disso,
eventuais limitaces/dificuldades econdmicas ndo podem servir de pretexto para negar o direito a
salde e a vida, tendo em vista a necessidade de prevalecer o direito reclamado (TJRS, 2015).

Perfilhando a mesma linha de raciocinio, 0 Ministro Marrey Uint, ao relatar o Agravo de
Instrumento n. 2223616-64.2015.8.26.0000, afirmou que o paragrafo 1°, do artigo 5°, da Constituicao
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Federal, o qual traz as normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais, tem aplicacdo
imediata (TJSP, 2016).

O ministro ainda enfatizou que essa garantia fundamental ndo é meramente exercicio de
retorica e ndo possui teor programatico, motivo pelo qual se deve impor ao Estado o dever de garanti-
la, de forma a assegurar o acesso a saude publica. Aos olhos dele, a mencionada garantia trata-se de
norma impositiva e de eficacia plena (TJSP, 2016).

O fato de farmacos néo terem eficacia comprovada cientificamente, por si s, ndo autoriza
que seja usurpada dos individuos a Ultima possibilidade de sobrevida e, além disso, ndo cabe a
qualquer dos Poderes constituidos dar a palavra final sobre a possibilidade de tratamento (TJSP,
2016).

Em alguns casos julgados, o Superior Tribunal de Justica seguiu essa linha de pensamento. A
Ministra Malerbi, na decisdo do Agravo no Recurso Especial 1.502.239/PR, disse que a regra trazida
no art. 19-T da Lei n. 8.080/90 — o qual veda, no &mbito das esferas do SUS, a aquisi¢do de farmacos
sem registro no 6rgao responsavel —, apesar de ser uma norma que deve ser observada na maioria dos
casos, ndo deve ser interpretada de maneira isolada, de forma a promover a indicacao restritiva e de
carater absoluto (STJ, 2017).

Para a ministra, a interpretacdo do citado artigo ndo deve ser distante dos objetivos e diretrizes
trazidos na prépria Lei n. 8.080/90, a qual traz em seu bojo o carater da integralidade de assisténcia,
que deve ser apreciada como conjunto articulado e continuo das prestacdes de servigos preventivos e
curativos , que sao exigidos para cada caso em todos os niveis de complexidade do sistema (STJ,
2017).

Assim, em razdo das circunstancias excepcionais a cada caso concreto que envolve o
tratamento de moléstia grave e risco de vida do paciente, bem como devido a inexisténcia de qualquer
outro tratamento pelo SUS, o direito a satde deve ser amplamente efetivado, a fim de se proteger o
direito ao bem maior — a vida (STJ, 2017).

2.6.4.2 Dos posicionamentos desfavoraveis ao fornecimento de farmacos sem registro na ANVISA

Neste tdpico, passa-se a analisar algumas opinifes de estudiosos do ambito juridico e
tribunais, os quais sdo desfavoraveis ao fornecimento de farmacos sem registro na ANVISA.
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Mendes (2015), pautando-se pelo artigo 12 da Lei Federal n. 6.360/76, enfatiza que, na
hipdtese de 0 medicamento ainda estar em fase experimental, a Administracdo Publica deve zelar
pela seguranca e qualidade das acdes e prestacGes de salde, ndo sendo razoavel que decisdes de
ambito judicial determinem o custeio dessa espécie de tratamento, que possui eficacia duvidosa
associado a terapias alternativas.

Ademais, Mendes (2015) afirma, ainda, que a referida acdo vulnera o controle sanitario do
Estado brasileiro, tendo por certo que tal medida impossibilita as autoridades sanitarias de verificar a
seguranga, a eficacia e a qualidade dos farmacos mencionados.

Além disso, o Superior Tribunal de Justica, ao julgar o Recurso Especial n. 1641896 SP
2016/0134071-9, relatado pela ministra Nancy Andrighi, dispds que a determinacéo por vias judiciais
do fornecimento de medicamentos importados que ndo possuem registro na Anvisa implica em negar
a vigéncia do artigo 12 da Lei n. 6.360/76 (STJ, 2016).

A ministra também levou em consideracao que, embora o direito a salde seja garantido pela
Constituicdo, este ndo é considerado um direito absoluto, ou seja, é passivel de ser quebrado sendo
ele substancialmente relativo. O fornecimento de produtos que ndo possuem prévio registro no érgao
competente viola a expressa previsao legal, implicando, inclusive, na pratica de conduta penalmente
tipica (STJ, 2016).

Assim, ao se deparar, 0 magistrado, em posse de demandas que tratam sobre o caso, ndo deve
ele determinar o fornecimento de farmacos ou procedimentos experimentais ndo aprovados pela
ANVISA, tendo em vista que a Administracdo ndo pode ser obrigada a custear algo do qual ainda
ndo se tem certeza da eficacia e seguranca quando consumido por individuos enfermos (STJ, 2016).

3 CONSIDERACOES FINAIS

Levando-se em consideragédo 0s aspectos apresentados, constatou-se que, com a promulgacéo
da Constituicdo Federal de 1988, houve um impulsionamento para a garantia do acesso universal e
igualitario do direito a satde a toda a populagdo, promovendo-se, dessa forma, a redemocratizacdo
de tal direito.

Vislumbrou-se, ademais, que os fundamentos normativos constitucionais, que ddo base ao
direito a saude, estdo previstos, sobretudo, nos artigos 6° e 196 da Carta Magna. Por sua vez, a Lei

8.080/90, em seu artigo 2°, complementou referidos artigos. Todos esses dispositivos normativos
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dispdem, em sintese, que o Direito a Salde esta inserto a drbita dos direitos sociais e, para tanto, deve
ele ser garantido, de forma gratuita e universal, por intermédio de acdes afirmativas do Estado, com
a finalidade substancial da promocéo da igualdade.

Ocorre que, conforme demonstrado, por muitas vezes, pacientes ndo sao agraciados com a
referida politica publica de distribuicdo gratuita de medicamentos, tendo em vista que os remédios
dos quais precisam, para tratar ou prevenir moléstias, ndo estdo inseridos nas listas do SUS e, em
alguns desses casos, também, ndo possuem prévio registro na ANVISA; ou estdo na lista do SUS,
mas, por problemas administrativos do ente responsavel, o acesso € interrompido.

Desse modo, os pacientes que se veem prejudicados com referidas disfungdes politicas
acabam por buscar no instrumento judicial as solugdes para todas as deficiéncias sociais.

Averiguou-se, assim, que o paulatino ingresso a Justica de interesses interligados a direitos
fundamentais sociais ocorre, principalmente, por for¢a de disfunc@es do sistema politico, que se tem
demonstrado incompetente ao deixar de suprir as exigéncias legitimas que se manifestam na
sociedade.

Dentre as causas que tém sido pleiteadas, perante a via judiciaria, suplicam-se por
medicamentos que ndo estdo disponiveis na lista do SUS, tampouco possuem prévio registro na
ANVISA. Aqui se situou 0 &mago da questao estudada.

Destarte, restou esclarecido que ndo foram definidos, ainda, critérios especificos para
deferimento dos pleitos que versam acerca de medicamentos desprovidos de registro na Agéncia
Sanitéria e que, por esse motivo, as decisdes proferidas, em a¢fes como essas, destoam nos varios
Estados do pais.

Chegou-se, assim, a conclusdo de que se faz necesséria a atuacao efetiva do Poder Judiciério,
com a finalidade de se fixar os requisitos para a contemplagéo das citadas demandas, visando a
garantir a uniformizacéo do entendimento jurisdicional e o alcance da seguranga juridica neste campo.

Percebeu-se que, para a defini¢do dos critérios mencionados, sdo varios os pontos que devem
ser, cuidadosamente, sopesados, a fim de verificar se ha viabilidade de contemplagéo do pleito.

Um dos pontos citados versou sobre a legislagdo vigente no ordenamento juridico brasileiro
—em esséncia, o artigo 12 da Lei n° 6.360, de 1976 — o qual dispde que o registro do medicamento &
requisito indispensavel para a industrializacdo, comercializacao e importacdo com fins comerciais, e
configuraria ilicita a ndo observancia do prévio registro.

N&o obstante, foi visto que a disposi¢do em tela comporta excegéo prevista na Resolugéo RDC

n° 8, de 28 de fevereiro de 2014, elaborada pela Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
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Vigilancia Sanitaria. A mencionada resolucdo preceitua que, de forma excepcional, podera haver
importacdo de farmacos que ndo possuem registro na autarquia sanitaria, desde que a importacao
esteja atrelada a unidade hospitalar e/ou entidade civil que tenha por esséncia a area de salde, para
uso exclusivo da instituicdo — ndo podendo ter destino diverso.

Outro ponto que foi destacado é que os direitos e garantias fundamentais, aqui incluido o
direito a saude, ndo possuem carater absoluto e irrestrito, de modo que, embora o direito a salde seja
universal, o Estado possui competéncia para regulacdo, fiscalizacdo e controle do campo da saude,
podendo deixar de fornecer medicamento, em determinados casos, se entender necessario e/ou
inviavel.

Ademais, foram estudadas questdes de grande repercussdo, as quais tratam sobre
fornecimento de farmacos sem o devido registro na autarquia competente e que estdo sendo
enfrentadas perante o Supremo Tribunal Federal, sendo elas: 1) o Recurso Extraordinario n® 657718,
que foi inserto ao rol de recursos de repercussdo geral, mas que se encontra suspenso, tendo sido
proferidos, até 0 momento, trés votos - tal recurso versa, basicamente, sobre a responsabilidade do
Estado na concessdo de medicamento sem registro na Anvisa; 2) a Acdo Direta de
Inconstitucionalidade (ADI) n° 5501, proposta pela Associacdo Médica Brasileira (AMB), a qual, em
sede liminar, obteve éxito na suspensdo da eficacia da Lei n°® 13.269/2014, que autorizava, em seu
bojo, de forma excepcional, a producdo, importacdo, prescricdo e posse ou uso da substancia
denominada fosfoetanolamina sintética - popularmente conhecida como pilula do cancer e desprovida
de registro na ANVISA - enquanto fossem realizados estudos cientificos em relacdo a eficacia e
seguranca do remédio.

Sobre o Recurso Extraordinario n® 657718, verificou-se que os votos até entdo proferidos sdo
dissonantes em alguns pontos, sendo que, em suma, foram feitas as seguintes ponderacgdes pelos
ministros: a) Ministro Marco Aurélio Mendes de Farias Mello - nos casos em que o0 produto somente
é encontrado em paises que possuem desenvolvimento técnico e cientifico superior, ndo pode o
paciente ficar & mingua, eis que ndo se trata de industrializagdo/comercializacdo de medicamento,
mas, sim, de atendimento a necessidade maior, de forma individual, de pessoa acometida por
enfermidade rara; b) Ministro Luis Roberto Barroso - no que diz respeito aos remedios que ndo
possuem registro na Agéncia Fiscalizadora, mas que possuem comprovada eficacia e seguranca, o
poder publico pode ser compelido a fornecé-los em casos de irrazoavel mora da ANVISA em julgar
0 pedido de registro (prazo superior a um ano), quando preenchidos trés preceitos: 1) que exista

pedido de registro do remédio no Brasil, 2) que exista registro do fArmaco em renomadas agéncias
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reguladoras em outros paises, e 3) a auséncia de medicamento substituto com registro no Brasil; c)
Ministro Edson Fachin - no ambito politico do direito a saude, pode o Estado dispor, como regra
geral, que é possivel a vedacdo da distribuicdo, do pagamento, do ressarcimento ou do reembolso de
farmacos e produtos, sejam nacionais ou importados, sem o prévio registro na autarquia federal. 1sso
porque, a seu ver, a humanidade ndo pode ser utilizada como cobaia descartavel. Contudo, o dever
de boa-fé, atrelada ao humanismo, deve prevalecer, a fim de que se permita que sua vulnerabilidade
autorize, de forma excepcional, a concessdo do medicamento desprovido de estudos cientificos.

Ja nos fundamentos dos votos proferidos no julgamento da liminar da ADI n° 5501, foi
afirmado que o Congresso Nacional, ao possibilitar a distribuicdo de medicamento sem registro
prévio na ANVISA - fosfoetanolamina sintética -, descumpriu o seu dever constitucional de amparo
da saude da populacgéo. Isso porque, segundo os Ministros, ndo pode o direito a saude ser totalmente
concretizado sem ao menos ter o Estado se certificado sobre a qualidade e eficacia dos remédios
distribuidos.

Para além disso, apurou-se que o STJ, no julgamento do Recurso Repetitivo RESP n°
1.657.156, fixou critérios para que o Poder Judiciario possa fornecer farmacos ndo inclusos na lista
do SUS, sendo eles: que seja comprovada, através de laudo médico detalhado, a imprescindibilidade
do remédio, assim como a auséncia ou ineficacia de farmacos disponiveis no SUS, o qual deve ser
subscrito pelo profissional promovente da assisténcia do paciente; que seja o paciente desprovido de
poder econémico para arcar com o dispéndio do farmaco prescrito; e, por fim, que o medicamento
seja registrado na ANVISA.

Assim, diante de tudo que fora exposto, em apesar de o tema ser ainda, em varios aspectos,
controverso, chega-se a conclusdo de que cada demanda judicial deverd ser analisada
individualmente, de modo a ser constatado, pelo juizo presidente de cada causa, se ha viabilidade na
contemplacgéo do pleito que pugna por medicamento desprovido de registro na ANVISA.

Desse modo, ap0ds andlise dos julgados ja proferidos, da legislacdo vigente, da opinido dos
estudiosos sobre o tema e estudos bibliogréaficos, somos levados a acreditar que, em casos
excepcionais, quando for a dltima alternativa de sobrevida do paciente — acometido de doenca
grave/severa - devera ser a ele fornecido medicamento desprovido de registro, desde que: seja
comprovada, atraves de laudo médico pormenorizado, a imprescindibilidade do remédio, assim como
a auséncia de medicamento substituto disponivel no Brasil, o qual deve ser subscrito pelo profissional
que assiste 0 paciente; que o paciente ndo tenha condic¢des de arcar com o dispéndio do farmaco

prescrito; que exista pedido de registro do remédio no Brasil; e, por fim, que exista registro do
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farmaco em renomadas agéncias reguladoras em outros paises, eis que deve ser comprovada a eficacia

e a seguranca do farmaco.
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