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Nada te perturbe, nada te amedronte
Tudo passa: Deus ndo muda.

A paciéncia tudo alcanca.

A quem tem Deus, nada falta:

S6 Deus basta.



RESUMO

O presente estudo monografico possui como objetivo a analise da possibilidade de fornecimento
pelo Estado de medicamentos ndo registrados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA) e se a necessidade de prévio registro pode ser mitigada a fim de resguardar direitos
fundamentais como o direito a vida e a saude. Ao compreender a saide como um direito
fundamental que passou a integrar expressamente o rol de garantias fundamentais ao lado dos
demais direitos sociais na Constituicéo de 1988, a presente pesquisa buscou delinear o conceito
de saude, fundamentar o direito a seu acesso nos principios da dignidade da pessoa humana e
da cidadania e introduzir o Sistema Unico de Satde como forma do Estado de prestar a politica
publica de satde. Na sequéncia, trata-se da ANVISA, da Lei n. 6360/76 e do procedimento para
registro de novos medicamentos. Por fim, versa sobre 0 Recurso Extraordinario 657.718/MG,
que aborda a questdo do dever do Estado de fornecer medicamentos sem o registro na agéncia
competente, tendo-se concluido que o direito a vida e a saude devem prevalecer sobre
disposi¢des administrativas e burocréaticas relativas 8 ANVISA.

Palavras-chave: Saude. Medicamentos. ANVISA. Supremo Tribunal Federal.



ABSTRACT

This monographic study aims to analyze the possibility of supply by the State of drugs not
registered by the National Health Surveillance Agency (ANVISA) and whether the need for
prior registration can be mitigated in order to safeguard fundamental rights such as the right to
life and the health. Understanding health as a fundamental right that has now expressly
integrated the list of fundamental guarantees alongside other social rights in the 1988
Constitution, the present research sought to delineate the concept of health, to base the right to
its access on the principles of the dignity of health. human person and citizenship and introduce
the Unified Health System as a way for the State to provide public health policy. Following,
this is ANVISA, Law no. 6360/76 and the procedure for registration of new drugs. Finally, it
deals with Extraordinary Appeal 657.718 / MG, which addresses the issue of the State's duty to
provide medicines without registration with the competent agency. It has been concluded that
the right to life and health must prevail over administrative and bureaucratic provisions
concerning to ANVISA.

Key-words: Health. Medications. ANVISA. Brazilian Supreme Court (STF).
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INTRODUCAO

No Estado Democratico de Direito, a saude é direito fundamental social garantido a
todos nos artigos 6° e 196 da Constituicdo Federal, sendo dever do Estado assegura-la por meio
de politicas publicas sociais e econémicas. O acesso as acles e aos servicos disponibilizados

para promocao, protecdo e recuperacao devem ser universais e igualitarios.

Entretanto, percebe-se no cotidiano uma distancia gritante entre as previsdes da Carta
da Republica e a pratica estatal. Tal fato induz o aumento significativo da judicializacdo da
salde no Brasil, visto que os individuos necessitam apelar para o Poder Judiciario para terem
efetivados seus direitos constantes constitucionalmente. Nesse sentido, o Poder Judiciario é

chamado a atuar para assegurar a supremacia da Constituicao, sendo essa sua missao precipua.

Assim, o presente estudo tem por pretensdo, de forma geral, a analise da possibilidade
de fornecimento pelo Estado de medicamentos ndo registrados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria e se a necessidade de prévio registro pode ser mitigada a fim de resguardar
direitos fundamentais como o direito a vida e a salde. Tal assunto foi o objeto do Recurso
Extraordinario 657.718/MG, aqui também analisado, que definiu o0s critérios para o

fornecimento desses medicamentos.

Como objetivo especifico, pretende-se tratar do acesso a saude como direito
fundamental baseado na dignidade da pessoa humana e na cidadania, versar sobre a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria no que tange sua funcdo e o procedimento para registro de
novos medicamentos no Brasil e abordar a tese fixada pelo Supremo Tribunal Federal em sede
de julgamento do Recurso Extraordinario 657.718/MG sobre o dever do Estado de fornecer

medicamentos ndo registrados.

A metodologia de pesquisa aplicada para a elaboragdo do presente trabalho se deu com
sabe em doutrinas, artigos cientificos, revistas e jurisprudéncia, por meio de revisao

bibliogréafica.

Nesse passo, no primeiro capitulo, este trabalho busca esclarecer qual é o conceito de

salide e fundamentar o direito a seu acesso nos principios da dignidade da pessoa humana e da
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cidadania. Com isso, trata-se do Sistema Unico de Satde (SUS) como a forma pela qual o
Estado organiza e efetiva a prestacdo dos servigos de saude a populacdo e o fendmeno da
judicializacdo da salde, versando sobre os graus de complexidade argumentativa na
judicializagdo concernente as acOes que pleiteiam medicamentos com dispensacédo legalmente
prevista, medicamentos registrados e ndo constantes na lista de dispensacdo obrigatéria e

medicamentos ndo registrados na ANVISA.

Na sequéncia, o capitulo segundo aborda a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), de forma a explorar sua razdo de existir bem como sua fungéo, e os aspectos da Lei
6.360/1976, que dispde sobre o sistema ao qual estdo submetidos os medicamentos. Além disso,
versa sobre o procedimento previsto para o registro de novos medicamentos no Brasil, incluindo

as etapas de testes e as formas estabelecidas para o acesso aos medicamentos experimentais.

O terceiro capitulo dedica-se a tratar do caso da fosfoetanolamina como um caso notério
sobre 0 assunto e do Recurso Extraordinario 657.718/MG, fazendo um breve relatorio do caso
e analisando os votos dos Ministros Marco Aurélio, Luiz Edson Fachin e Luis Roberto Barroso,
bem como a tese fixada apds a decisdo em Plenario.

Ap0s, serd apresentada a conclusdo proposta apds o presente estudo, assim como breves

consideracdes finais.

Por fim, resta clara a relevancia social do problema a ser investigado ao longo desse
projeto, visto tratar-se de salde, valor tdo caro a nossa sociedade, especialmente no que tange
o direito ao acesso a medicamentos que podem salvar a vida de pessoas que passam por situacao

de extrema vulnerabilidade, como é o caso das enfermidades.
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1 O ACESSO A SAUDE COMO DIREITO FUNDAMENTAL

Somente com a Constituicdo da Republica de 1988 criou-se norma que tratava da salde
como um direito subjetivo e esta foi elevada a condi¢do de direito fundamental social, ao lado

da educacéo, do trabalho, da moradia, da seguranca, entre outros, nos termos do seu artigo 6°.

Além de ser estabelecido como um direito fundamental social no artigo 6° e da previsao
expressa como um direito fundamental social no artigo 196 da Carta Magna, ha também mencéao
a salde por todo o corpo constitucional: no artigo 7°, IV, em que é previsto que o salario minimo
deve contemplar as necessidades basicas do empregado e de sua familia, incluindo os gastos
com saude; no artigo 23, inciso Il, que determina como competéncia comum da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios cuidar da salde, e no artigo 24, em que ha a
prescricdo da competéncia concorrente da Unido, do Estado e do Distrito Federal para legislar
sobre a defesa da saude; no artigo 30, inciso VII, que determina a prestacdao pelos Municipios
de servigos de atendimento a saude da populacdo com a cooperacao técnica e financeira da
Unido e do Estado; ainda no artigo 227, que estabelece ser dever da familia, da sociedade e do
Estado assegurar a crianca, ao adolescente e ao jovem, com absoluta prioridade, o direito a
salde, incluindo o §1°, que assegura que o Estado promovera programas de assisténcia integral

a satde da crianca, do adolescente e do jovem.*?

1.1 O conceito de saude

Conforme estabelece o art. 196 da Constitui¢do da Republica de 1988, inserido na Secéo
II do Capitulo da Seguridade Social e de titulo “Da Ordem Social”, a satide ¢ um direito de
todos e um dever do Estado, a ser garantido mediante politicas publicas sociais e econémicas
que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario

as acOes e servigos para sua promocao, protecao e recuperacao.

Art. 196. A salde ¢ 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 agdes e servi¢os para sua promogéo, protecéo e
recuperago.®

! BRASIL. Constituicdo Federal de 1988.

2 CEDENHO, Antonio Carlos. Critérios juridicos do Supremo Tribunal Federal na construc&o do acesso a
Salide. 2016. Tese (Doutorado em Direito) — Pontificia Universidade Catélica de Sdo Paulo, Sédo Paulo, SP,
2016.

3 BRASIL. Constituicdo Federal de 1988.
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Segundo Anggélica Carlini, o conceito de saude é

um conceito histérico, politico e social construido principalmente por médicos. O
aspecto juridico desse conceito expresso especialmente na Constituicdo Federal de
1988 é resultado dessa construgdo historica, politica e social, bem como a trajet6ria
da medicina como profissdo legalmente instituida para definir o que é salde, o que é
doenca e o que é tratamento prescrito para uma doenca.*

No ambito constitucional, a saude é reconhecida pelo constituinte como um direito

universal, sendo um direito de segunda geracdo. Assim, € compreendida com sendo um direito-

meio absoluto e inviolavel, visto que € partindo deste que os demais direitos fundamentais

(direitos-fins) sdo suscetiveis de serem gozados. Dessa forma, exige a atuagdo positiva do

Estado, impondo aos entes publicos o dever de garantir sua prestagdo, como ressaltado na ligdo

de Joaquim José Gomes Canotilho

[...] uma prestacdo, de natureza negativa, que consiste no direito de exigir do Estado
(ou de terceiros) que se abstenham de qualquer ato que prejudique a saude; outra, de
natureza positiva, que significa o direito as medidas e prestacdes estaduais visando a
prevencdo das doengas e tratamento delas.®

Para José Afonso da Silva, a saude é um “bem extraordinariamente relevante a vida

humana” e conceitua que

N&o ha de ser simplesmente a auséncia de doenca. Ha de ser também o gozo de uma
boa qualidade de vida. Ndo se trata apenas de assisténcia médica, ambulatorial,
hospitalar. Vai muito além disso, porque envolve a¢gdes governamentais destinadas a
criar ambiente sanitario saudavel. Por isso mesmo a Constituicdo submete o direito a
salide ao conceito de Seguridade Social — o que o inclui no campo de protecéo social.®

Nesse sentido, com o advento da Carta Magna em 1988 e com a Constituicdo da

Organizacdo Mundial de Saude (2009), o conceito de satde ganhou novas nuances, deixando

de ser apenas a mera auséncia de patologias e passando a integrar-se com a no¢ao do processo

de saude-doenca-cuidado. Este, que é considerado como um processo dinamico e complexo,

sofre interferéncia das mais variadas condi¢des de vida e de trabalho, como educacgéo, ambiente

4 CARLINI, Angélica. Judicializacio da salide publica e privada. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2014,

p. 15.

5 MOREIRA, Vital e CANOTILHO, J.J. Gomes. Constitui¢do da Republica Portuguesa Anotada. Vol. I,

2008, p. 342.

6 SILVA, José Afonso da. Curso de Direito Constitucional Positivo. Sdo Paulo: Malheiros, 2008, p. 308.
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de trabalho, agua e esgoto, servicos sociais de saude, moradia, alimentos, idade, sexo e fatores

hereditarios. Assim, é o estado de completo bem-estar fisico e mental.

Atualmente, a salde é tida como um bem fundamental a vida humana, estando
intrinsecamente ligada ao direito a vida, e € um direito fundamental por si s6, mas também
integra 0 nucleo essencial do principio da dignidade da pessoa humana. Isso pois uma vida
digna passa pela necessidade de bom estado de satde do individuo ou, havendo a existéncia de
alguma limitacdo, pelo acesso ao necessario para reestabelecimento da salde ou para

manutencdo para a melhor condicéo de vida possivel.

1.2 A cidadania e a dignidade da pessoa humana como fundamentos para o acesso a saude

A cidadania, mencionada como um dos fundamentos da Republica Federativa do Brasil
no artigo 1°, inciso Il da Constituicao Federal de 1988, é atributo que qualifica as pessoas como
individuos integrados ao Estado e a sociedade. O conceito expressa a ideia do direito dos
individuos de possuirem direitos para além dos politicos, qualificando os participantes da vida
do Estado.

Art. 1° A Republica Federativa do Brasil, formada pela unido indissolivel dos Estados
e Municipios e do Distrito Federal, constitui-se em Estado Democratico de Direito e
tem como fundamentos:

11 - a cidadania;’

Dessa forma, como é explicitado na Carta Magna no seu artigo 1°, paragrafo Unico, as
acOes estatais devem ser guiadas no sentido de atender a vontade popular, visto que a
titularidade de todos os poderes do Estado é do povo brasileiro, que a exerce por meio de seus

representantes regularmente eleitos.

Art. 1° A Republica Federativa do Brasil, formada pela unido indissolivel dos Estados
e Municipios e do Distrito Federal, constitui-se em Estado Democratico de Direito e
tem como fundamentos:

Paragrafo (nico. Todo o poder emana do povo, que O exerce por meio de
representantes eleitos ou diretamente, nos termos desta Constituicéo.®

" BRASIL. Constituicdo Federal de 1988.
8 BRASIL. Constituicdo Federal de 1988.
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A cidadania ¢ constituida, assim, como a “participagdo politica do individuo no Estado,
abrangendo o gozo de direitos politicos e civis, bem como de direitos econémicos, sociais e

culturais™.

Nesse sentido, a cidadania é uma qualidade social estruturada sob a forma de direitos e
deveres reconhecidos legalmente como também na forma de um firme posicionamento e
comprometimento do Estado e dos Poderes em cumprir os deveres determinados em lei, de
modo a permitir a sua fruigdo. A cidadania, portanto, implica no reconhecimento da existéncia

de uma dignidade inerente ao cidadao.

A dignidade da pessoa humana, ao lado da cidadania, é fixada pelo constituinte como um
dos fundamentos da Republica brasileira, como estabelecido no artigo 1°, inciso Ill da Carta
Maior.

Art. 1° A Republica Federativa do Brasil, formada pela unido indissoltivel dos Estados
e Municipios e do Distrito Federal, constitui-se em Estado Democratico de Direito e
tem como fundamentos:

111 - a dignidade da pessoa humana;°

Esse principio é composto pelos bens necessarios a satisfacdo material e imaterial do
individuo, no ambito do direito & moradia, & seguranca, & moradia e, especialmente, a salde,

que integra o conjunto das condi¢des necessarias ao bem-estar humano.

Ao eleger a dignidade da pessoa humana a condicdo de fundamental para a constituicdo
do Estado Democratico de Direito, o legislador determina que um dos fins do Estado é propiciar
as devidas condicdes para que as pessoas se tornem dignas pela mera condi¢do de ser humano,

de modo a atender seus anseios e necessidades e conferindo sentido as suas vidas.

Segundo Maria Helena Diniz, a dignidade é o cerne de todo o ordenamento juridico e,
para seu exercicio e promogéo, deve-se compreender que “a pessoa humana e sua dignidade
constituem fundamento e fim da sociedade e do Estado, sendo o valor que prevalecera sobre

qualquer tipo de avango cientifico e tecnolégico”!!.

9 SOARES, Maério Lcio Quintdo. Teoria do Estado: o substrato classico e os novos paradigmas como pré-
compreensdo para o Direito Constitucional. Belo Horizonte: Del Rey, 2001, p. 229.

10 BRASIL. Constituicio Federal de 1988.

11 DINIZ, Maria Helena. O Estado Atual do Biodireito. Sdo Paulo: Saraiva, 2006, p. 19.
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Assim, como ensina Anténio Carlos Cedenho, o exercicio dos direitos assegurados e a
busca pela sua efetivacdo constitui a cidadania e o exercicio dela passa pela promocéo e

protecéo da dignidade da pessoa humana, estando, desse modo, ambas entrelacadas. 2

Ao visualizar a saude como requisito fundamental para a vida humana digna e para a
capacidade de cada individuo de realizar suas atividades, seja no ambito social seja no pessoal,
sendo a saude uma condicdo para exercicio em todas as dimensdes da cidadania, tanto esta
como a dignidade da pessoa humana passam a ser os fundamentos para o acesso a salde como
uma obrigacdo estatal. VVale ressaltar que tal fato ndo vai contra os interesses estatais, visto que

o0 Estado existe para realizacdo e concretizagcdo do pleno desenvolvimento da vida humana.

1.3 O Sistema Unico de Satide (SUS)

A saude é regulamentada, no ambito infraconstitucional, pela Lei 8.080 de 19 de
setembro de 1990, dispondo sobre as condicdes para a promocao, protecdo e recuperagdo da
saude, a organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes e da outras

providéncias®.

O artigo 2° da lei acima mencionada afirma que a satde ¢ “um direito fundamental do
ser humano, devendo o Estado prover as condigdes indispensaveis ao seu pleno exercicio”. Em
consonancia, os paragrafos afirmam que “o dever de o Estado garantir a saide consiste na
formulacdo e execucdo de politicas econdémicas e sociais que visem a reducéo de riscos de
doengas e de outros agravos”, assim como no “estabelecimento de condi¢des que assegurem
acesso universal e igualitario as acOes e aos servicos para a sua promoc¢do, protecdo e

recuperagio”®,

O Sistema Unico de Sautde (SUS) tem fundamento constitucional no artigo 198 da Carta

Magna, que possui 0 seguinte texto

12 CEDENHO, Antonio Carlos. Critérios juridicos do Supremo Tribunal Federal na construgéo do acesso a
Saude. 2016. Tese (Doutorado em Direito) — Pontificia Universidade Cat6lica de Sdo Paulo, Sdo Paulo, SP,
2016.

13 BRASIL. Constituicio Federal de 1988.

14 BRASIL. Lei n. 8.080 de 19 de setembro de 1990.
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Art. 198. As acles e servicos publicos de salde integram uma rede regionalizada e
hierarquizada e constituem um sistema Unico, organizado de acordo com as seguintes
diretrizes:

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

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

111 - participagdo da comunidade.®

Logo, o Sistema Unico de Saude é a forma pela qual o Estado organiza e efetiva a
prestacdo dos servicos de salde a populacdo, regulamentado a partir do titulo 11 da Lei 8.080/90.
O SUS constitui-se de um sistema composto por uma rede regionalizada, hierarquizada e
descentralizada de servicos e aces de salde, publicos e privados, prestados por Orgdos e
instituicbes publicas nas esferas federal, estadual e municipal, da Administracdo direta e
indireta e das fundacdes mantidas pelo Poder Publico. O setor privado pode ter participacdo
complementar a do setor publico quando firmada por convénios e contratos, com prioridade de

participagdo das instituigdes filantropicas e sem fins lucrativos.

A construcdo do Sistema Unico de Salde norteia-se pelos principios da equidade, da

integralidade e da universalidade?®.

O principio da equidade objetiva a diminuigdo das desigualdades, visto que todas as
pessoas possuem o direito ao servigo, mas nem todas possuem as mesmas necessidades. Por
isso, 0 que determina as acdes publicas é a prioridade epidemioldgica e ndo o favorecimento,

devendo-se investir mais onde a caréncia é maior®’.

Ja o principio da integralidade considera as pessoas como um todo indivisivel e
integrante de uma comunidade, de modo que as a¢Ges de promogéo, protecéo e reabilitacao da
salde ndo podem ser fracionadas e compartimentalizadas. Simultaneamente, o principio em
tela pressupde a articulacdo da saude com outras politicas publicas, de modo a assegurar uma
atuacdo integrada entre diferentes areas que repercutem na saude e na qualidade de vida dos

individuos?®.

15 BRASIL. Constituicio Federal de 1988.

16 MINISTERIO DA SAUDE. Principios do SUS. Disponivel em: http://www.saude.gov.br/sistema-unico-de-
saude/principios-do-sus, acesso em 09 de setembro de 2019.

17 MINISTERIO DA SAUDE. Principios do SUS. Disponivel em: http://www.saude.gov.br/sistema-unico-de-
saude/principios-do-sus, acesso em 09 de setembro de 2019.

18 MINISTERIO DA SAUDE. Principios do SUS. Disponivel em: http://www.saude.gov.br/sistema-unico-de-
saude/principios-do-sus, acesso em 09 de setembro de 2019.
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Quanto ao principio da universalidade, este caracteriza a saude como um direito da
cidadania, por ser um direito de todos e dever do Estado. Significa, entdo, que é garantido a
todo e qualquer cidaddo a atencdo por parte do SUS, se relacionando, assim, com o principio

da igualdade®®.

Em primeiro plano, a universalidade é analisada sob a Otica objetiva, que diz respeito as
contingéncias englobadas pela Seguridade Social, que tem como missdo cobrir todas as
contingéncias sociais que possam ocorrer na vida dos individuos, estando ligada ao principio
da dignidade da pessoa humana. Assim, a universalidade pode vir a encontrar limitacGes
materiais e financeiras, conforme a situacdo econémica do pais, as diretrizes politicas adotadas

pelo governo e a disponibilizacdo de recursos financeiros e estruturais.

Em segundo plano, observa-se o aspecto subjetivo da universalizacdo, que impde que
todos as pessoas sejam protegidas pela Seguridade Social, sem qualquer discriminacao,

aproximando-se do principio da isonomia.

O artigo 198 da Constituicdo da Republica deixa explicito os principios organizativos,
ou seja, que direcionam e concretizam o funcionamento do Sistema Unico de Saude, que sdo:

a regionalizacdo e hierarquizacao, a descentralizacdo e comando Unico e a participacao popular.

A regionalizacéo e a hierarquizacdo correspondem a necessidade de 0s servigos serem
organizados em niveis crescentes de complexidade, inseridos a uma area geografica
especifica e planejados a partir de critérios epidemioldgicos. A regionalizacdo é um processo
que demanda a articulacdo entre 0s servicos ja existentes, de modo a visar o comando
unificado dos mesmos. Ja a hierarquizacao deve proceder a divisdo de niveis de atencdo e
garantir formas de acesso a servigos que fagcam parte da complexidade requerida pelo caso,

nos limites dos recursos disponiveis em dada regi&o®.

Outrossim, a descentralizagdo esta relacionada a redistribuicdo do poder e da

responsabilidade entre as esferas de governo. Com relacdo a salde, seu objetivo é a prestacdo

19 MINISTERIO DA SAUDE. Principios do SUS. Disponivel em: http://www.saude.gov.br/sistema-unico-de-
saude/principios-do-sus, acesso em 09 de setembro de 2019.
20 MINISTERIO DA SAUDE. Principios do SUS. Disponivel em: http://www.saude.gov.br/sistema-unico-de-
saude/principios-do-sus, acesso em 09 de setembro de 2019.
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dos servigos com maior qualidade e maior garantia do controle e da fiscalizacdo por parte dos
cidaddos. Assim, a responsabilidade pela saude deve ser descentralizada até os municipios,
isto e, devem ser fornecidas aos mesmos as condi¢cBes gerenciais, técnicas, administrativas e
financeiras para exercicio desta funcdo. Para que seja efetivo o principio da descentralizacéo,
h& a concepcdo constitucional do mando Unico, em que cada esfera de governo possui
autonomia nas suas decisoes e atividades, desde que sejam respeitados 0s principios gerais e

a participacio da sociedade?.

Por fim, a participagdo popular determina que a sociedade deve estar incluida no dia-a-
dia do sistema. Assim, sdo criados os Conselhos e as Conferéncias de Saude, importantes
ferramentas para a garantia do controle do processo de formacao, implementacédo e avaliacdo

das politicas plblicas de satde pelos cidaddos?.

A execucdo dos servicos de saude tornou-se dever de cada esfera de governo, de modo
que cada uma delas tém a sua competéncia administrativa definida pela Lei 8.080/90, devendo

agir juntas e de forma solidaria.

Caso o direito ndo seja garantido, podem os entes federativos incorrer em omissao
inconstitucional, haja vista que os recursos financeiros que sustentam as a¢6es séo recolhidos

dos contribuintes que esperam a prestacio dos servigos em contrapartida.

O artigo 195, paragrafo décimo, da Carta Magna, com redacdo alterada pela Emenda
Constitucional n. 20 de 1998, prevé que a Lei definira os critérios de transferéncia de recursos
para o Sistema Unico de Salde e para as agdes de assisténcia social da Uni&o para os Estados,
o Distrito Federal e os Municipios e dos Estados para os Municipios, observada a respectiva
contrapartida dos recursos.

Art. 195. A seguridade social sera financiada por toda a sociedade, de forma direta e
indireta, nos termos da lei, mediante recursos provenientes dos or¢gamentos da Uniéo,

2L MINISTERIO DA SAUDE. Principios do SUS. Disponivel em: http://www.saude.gov.br/sistema-unico-de-
saude/principios-do-sus, acesso em 09 de setembro de 2019.

22 MINISTERIO DA SAUDE. Principios do SUS. Disponivel em: http://www.saude.gov.br/sistema-unico-de-
saude/principios-do-sus, acesso em 09 de setembro de 2019.

23 CEDENHO, Antonio Carlos. Critérios juridicos do Supremo Tribunal Federal na construgéo do acesso a
Saude. 2016. Tese (Doutorado em Direito) — Pontificia Universidade Cat6lica de Sdo Paulo, Sdo Paulo, SP,
2016.
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dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, e das seguintes contribuicfes
sociais:

8 10. A lei definira os critérios de transferéncia de recursos para o sistema Unico de
salde e a¢Bes de assisténcia social da Unido para os Estados, o Distrito Federal e o0s
Municipios, e dos Estados para os Municipios, observada a respectiva contrapartida
de recursos.

Nesse sentido, a Ministra Carmen Lucia proferiu o seguinte voto como relatora no
Recurso Extraordinario 792.774-PR?*:

O Sistema de Saude € Unico, mas suas fontes sdo distintas. A base de financiamento é
orientada também pelos incisos V e VI do paragrafo Gnico do art. 194 da CF/88, que
estabelece como principios da seguridade social (na qual se inclui a satde) a equidade
na forma de participacdo no custeio e a diversidade da base de financiamento. Ora, da
leitura destas trés normas constitucionais antes mencionadas (incisos V e VI do
paragrafo Unico do art. 194; parégrafo Gnico do art. 198) chega-se a uma Unica
conclusdo: a base de financiamento do sistema Gnico de sadde nédo é Unica. Os
recursos proveem de todas as esferas de governo, cada uma delas mantendo sua
responsabilidade e sua individualidade. H& equidade na forma de participacéo no
custeio e ha diversidade da base de financiamento, tudo explicitado pelas
distintas origens dos recursos financeiros dos diversos entes da Federagdo.
(Grifou-se)

De certo que nem todos os Municipios e Estados possuem o mesmo aporte financeiro
para suportar a mesma capacidade técnica e orcamentaria e, por isso, é tdo necessaria a

participacao da Uniéo.

Mesmo com todos os problemas e as dificuldades existentes, é importante priorizar os
sistemas que atendem a saude pois, além de ser um dever juridico estatal, sem ela, o cidaddo
torna-se coibido de gozar de todos os outros direitos, inclusive daqueles que respaldam a

existéncia do Estado.

1.4 A judicializacdo da saude

Cada vez mais o debate sobre a criacdo e implementacdo das politicas publicas de satde
deixa de ser pertencente exclusivamente ao &mbito politico-administrativo e passa a ocupar a
esfera judicial. Isso ocorre por meio da propositura de acbes judiciais que demandam
tratamentos médicos em geral, como fornecimento de medicamentos, de consultas, de

procedimentos médicos, criacdo de vagas em UT], transferéncias hospitalares, entre outros.

24 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario 792.774 — Parana. Ministra Relatora Carmen
Ldcia.
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Ao fendmeno de transferéncia do poder das instancias politicas tradicionais para o Poder
Judiciario no que tange ao preenchimento das lacunas e das omiss@es politicas, administrativas
e legislativas, da-se 0 nome de judicializacdo. Nesse sentido, o Ministro Luis Roberto Barroso

conceitua a ideia de Judicializacdo nos termos a seguir

Significa que algumas questdes de larga repercussao politica ou social estdo sendo
decididas por érgdos do Poder Judiciario e ndo pelas instancias politicas tradicionais:
0 Congresso Nacional e o Poder Executivo — em cujo &mbito se encontram o
Presidente da Republica, seus ministérios e a administragdo publica em geral. Como
intuitivo, a judicializacdo envolve uma transferéncia de poder para juizes e tribunais,
com alteragfes significativas na linguagem, na argumentacdo e no modo de
participacdo da sociedade. O fendbmeno tem causas mdltiplas. Algumas delas
expressam uma tendéncia mundial; outras estdo diretamente relacionadas ao modelo
institucional brasileiro.?

A judicializacao da atuagdo do Estado no que toca a prestacdo dos servicos de satde é um
tema multifacetado, envolvendo diversas tematicas complexas. Dentre essas, pode-se citar: a
separacao de poderes no que tange a legitimidade do Poder Judiciario na definicdo e execucdo
das politicas publicas; o principio da isonomia quanto ao favorecimento dos individuos que
ingressam com demandas judicialmente frente aqueles que aguardam o atendimento pelo SUS;
a possibilidade de limitagdes no exercicio do direito a satde quando atrelada ao principio da
reserva do possivel, acarretando a ponderacéo do que o individuo pode, racionalmente, esperar

da sociedade®.

Dessa forma, existe a corrente, a qual pertence Gustavo Amaral?’, que argumenta que 0
Judiciario ndo tem legitimidade para criar ou modificar as politicas publicas, visto que cabe
exclusivamente ao Poder Executivo e Legislativo o controle das verbas de saude. Ademais,
segundo os defensores dessa tese, 0s magistrados ndo possuem legitimidade para definir o que
é melhor para a sociedade em comparacdo aos representantes eleitos pelo povo, nem possuem
a capacidade de analisar as consequéncias globais da destinacdo dos recursos publicos, j& que

estdo adstritos as verdades contidas nos autos judiciais.

%5 BARROSO, Luis Roberto. Ano do STF: Judicializago, ativismo e legitimidade democratica. Revista
Consultor Juridico Conjur, 2008. Disponivel em: https://www.conjur.com.br/2008-dez-
22/judicializacao_ativismo_legitimidade_democratica?pagina=2, acesso em 12 de setembro de 2019.

2 KRELL, Andreas J. Direitos sociais e controle judicial no Brasil e na Alemanha: os (des)caminhos de um
direito constitucional “comparado”. Porto Alegre: Sergio Antonio Fabris, 2002, p. 52.

27 AMARAL, Gustavo apud SCHWARTS, Germano. Direito a salide: efetivacio em uma perspectiva
sistémica. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2001, p. 158.
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Hodiernamente, segue-se a tese do Ministro Luis Roberto Barroso?®, que entende que a
intervencdo judicial é sadia para a concretizacdo dos direitos fundamentais no meio social, em
especial quando estiverem sendo desrespeitados por negligéncia, por omisséo, por insuficiente
protecdo ou por incompeténcia da Administracdo Publica, inclusive com base constitucional no
artigo 5°, inciso XXXV da Carta Maior, que garante que “a lei ndo excluira da apreciacdo do

Poder Judiciario lesdo ou ameaca a direito”?.

Assim, entende-se que, quando o administrador publico viola os direitos fundamentais da
sociedade, cabe a atuacdo do Pode Judiciario para concretizar tais direitos vulnerabilizados, em

especial os direitos ligados a saude.

Se por um lado, a judicializacdo € positiva, vez que remedia as falhas na prestacdo dos
servicos de saude, por outro, o fendmeno é problematico no sentido de evidenciar as
deficiéncias dos Poderes Legislativo e Executivo e agravar as crises politicas, administrativas,

econdmicas e legislativas enfrentadas pelo Estado.

Ademais, deve ser analisado o fato de que a efetivacdo do direito & satde pelo viés judicial
exige dispéndio de verbas publicas. Devido ao orcamento do Sistema Unico de Sadde ser aquém
das suas necessidades, nem sempre havera recursos publicos disponiveis pelo Estado para
cumprir com as demandas sociais e 0 cumprimento das inUmeras ordens judiciais sobrecarrega

ainda mais esse cenario.

Discursos que desconsideram a possibilidade financeira do Estado para a concretizacéo
dos direitos tornam-se utopicos e alheios a realidade fatica, como o abaixo, da autoria de Carlos

Valder do Nascimento

Uma vez admitida a possibilidade de o Judiciario poder tomar a iniciativa para
determinar medidas capazes de reparar as omissdes do poder publico, tem-se que
buscar ideias criativas a fim de resolver questdes dessa natureza. Nessa hipOtese
ficaria afastada a clausula da reserva do possivel, tendo em vista ndo ser plausivel
deixar de se atender os designios dos direitos fundamentais. Conquanto a transposicao
de verba orcamentéria de uma categoria programatica para outra se deve realizar
mediante autorizacao legislativa, o Judiciario diante de situacdo grave podera fazé-lo
dentro da dimenséo da jurisdicdo constitucional que Ihe cabe materializar em favor do

2 BARROSO, Luis Roberto. Da falta de efetividade a judicializagdo excessiva: direito a salde,
fornecimento gratuito de medicamentos e parametros para a atuacao judicial. Belo Horizonte: Férum, v.
9, n. 46, nov./dez. 2007, p. 12.

29 BRASIL. Constitui¢do Federal de 1988.
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direito a satde. O objetivo € suprir a inércia do poder pablico nem sempre atento aos
seus deveres constitucionais.

Entretanto, “negar que apenas se pode buscar algo onde este algo existe e desconsiderar

o Direito ndo tem o condao de — qual toque de Midas — gerar 0s recursos materiais para sua

realizacdo fatica, significa de certa forma, fechar os olhos para o limite do real”3!, como muito

brilhantemente aponta Sarlet.

Dessa forma, o tema, ainda hoje, carece de estabilizaco juridica e politica, visto que pode

vir a causar comprometimento da sustentabilidade financeira das politicas publicas de saude

caso a intervengdo do Judiciario seja feita de modo indiscriminado. Nessa perspectiva, Luiz

Roberto Barroso assevere que

Ao lado das intervengdes necessarias e meritdrias, tem havido uma profusdo de
decises extravagantes ou emocionais em matéria de medicamentos e terapias, que
pbdem em risco a prépria continuidade das politicas publicas de salde, desorganizando
a atividade administrativa e comprometendo a alocagdo dos escassos recursos
publicos.?

Por outro lado, deve-se atentar ao fato que a teoria da reserva do possivel, desenvolvida

no contexto social e juridico da Alemanha, precisa ser adaptada a conjuntura brasileira para ser

bem aplicada. Nesse sentido, esclarece Ana Carolina Lopes Olsen:

A reserva do possivel deve ser trazida para o contexto social-politico-econémico
brasileiro: aqui, o Estado ndo faz tudo que estd ao seu alcance para cumprir 0s
mandamentos constitucionais. Muito pelo contréario, ele cria mecanismos para burlar
as exigéncias dos direitos prestacionais. E certo que a economia brasileira nio pode
ser comparada a alema, mas isso ndo afasta a obrigacdo de dotacdo orcamentéria para
0 cumprimento dos mandados constitucionais.*?

Assim, é fundamental que haja comprovacao, pelos entes federativos, da falta de

recursos que é comumente alegada em sede de contestacao, visto que a simples mengdo a teoria

da reserva do possivel, sem o devido aparato probatorio, ndo deve ter o condao de ser acolhido

30 NASCIMENTO, Carlos Valder do. Direito Fundamental a Saude, In: ____; MARTINS, Ives Gandra da
Silva; MENDES, Gilmar Ferreira (Coords.); Tratado de Direito Constitucional 2, 2012, p. 420.

31 SARLET, Ingo Wolfgang. Dignidade da Pessoa Humana e Direitos Fundamentais na Constituicio
Federal de 1988. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2008..

32 BARROSO, Luis Roberto. Judicializagdo, Ativismo Judicial e Legitimidade Democratica. Disponivel em:
https://www.direitofranca.br/direitonovo/FKCEimagens/file/ ArtigoBarroso_para_Selecao.pdf. Acesso em 16

de setembro de 2019.

33 OLSEN, Ana Carolina Lopes. Direitos fundamentais sociais: efetividade frente & reserva do possivel.
Curitiba: Jurug, 2008, p. 224.
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pelos nobres julgadores, ainda mais no que pese o atual contexto politico e econémico

brasileiro, assolado por escandalos de corrupcéo e desvio de verbas publicas.

Nesse sentido, o Ministro Celso de Mello proferiu voto no julgamento da medida
cautelar na Arguicdo de Descumprimento de Preceito Fundamental n° 45:

Cumpre advertir, desse modo, que a clausula da “reserva do possivel” — ressalvada a
ocorréncia de justo motivo objetivamente aferivel — ndo pode ser invocada, pelo
Estado, com a finalidade de exonerar-se do cumprimento de suas obrigacdes
constitucionais, notadamente quando, dessa conduta governamental negativa, puder
resultar nulificagdo ou, até mesmo, aniquilacdo de direitos constitucionais
impregnados de um sentido de essencial fundamentalidade.®* (Grifou-se)

Da mesma forma, deve a parte autora instruir a peti¢do inicial com a prescricdo médica
assinada por médico integrante do SUS, com exames e laudos recentes, com a negativa do
atendimento pela via administrativa e com todos os documentos capazes de comprovar as
especificidades de cada caso concreto. Isso torna-se ainda mais importante nas agdes em que 0
medicamento pleiteado ndo é disponibilizado pelo Sistema Unico de Salide ou ndo é previsto

no Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica como tratamento adequado para a doenca.

Na auséncia de acesso a servicos ligados a saude, como fornecimento de medicamentos
e tratamentos, somente resta ao cidaddo apelar para o Poder Judiciario e ingressar com acao
judicial na esperanca de ter seu pleito deferido, para ter uma chance de preservar sua vida e
restaurar sua dignidade. Nesse contexto, percebe-se que sdo necessarias mudancas a
Administracdo Publica e na formulacdo e execucao de politicas publicas, de forma a objetos de
um planejamento social que segue em consonancia com os direitos previstos da Constitui¢éo
da Republica e garantindo os direitos fundamentais da dignidade da pessoa humana, cidadania
e isonomia. Enquanto isso ndo for realizado de forma competente, a judicializacdo persistira

como um fato.

1.4.1 Os graus de complexidade argumentativa na judicializacéo

Como regra geral, a judicializacdo sobre medicamentos é preponderantemente

fundamentada na tese de que o acesso a saude é garantia fundamental de natureza social,

34 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Arguicio de Descumprimento de Preceito Fundamental 45 DF, Relator:
Min. CELSO DE MELLO, Data de Julgamento: 29/04/2004, Data de Publica¢do: DJ 04/05/2004
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conforme o art. 6° e 0 art. 196, ambos da Carta Magna. No que tange a responsabilidade
solidaria da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios no planejamento e na
execucao das politicas publicas salutares, a judicializacdo possui como parametros gerais a
dignidade da pessoa humana inserida no contexto do Estado Democratico de Direito.

Ha diferentes graus de complexidade de argumentacdo quando se observa as acdes
judiciais que pleiteiam a concessdo de medicamentos. Pode-se pensar em uma estrutura
piramidal de complexidade, de forma que na base esta a situacdo dos medicamentos constantes
nas listas de dispensacdo obrigatoria, no meio esta a discussao acerca dos medicamentos ndo
constantes na lista de dispensagéo obrigatoria e, no topo, esta o cenario dos medicamentos nao
registrados na ANVISA. *

Gréfico 1 — Concessao de medicamentos pelo STF — Pirdmide de situagdes juridicas.

MEDICAMENTOS NAO
REGISTRADOS NA ANVISA

Q

MEDICAMENTOS NAO
CONSTANTES DE LISTA DE
DISPENSACAO OBRIGATORIA

MEDICAMENTOS
CONSTANTES DE LISTA DE
DISPENSACAO OBRIGATORIA

Fonte: elaborado pela autora.
1.4.1.1 A concessao de medicamento legalmente previsto

Na primeira situagdo, analisa-se a argumentacdo das agdes cujo objeto é o fornecimento
de medicamento constante da lista de dispensacao obrigatoria do SUS. Nesse sentido, a parte
busca pela coercdo judicial para que se faca cumprir norma ja expressa, ou seja, a
implementacdo e eficicia da politica publica ja foi elaborada.

35 CEDENHO, Antonio Carlos. Critérios juridicos do Supremo Tribunal Federal na construgéo do acesso a
Saude. 2016. Tese (Doutorado em Direito) — Pontificia Universidade Cat6lica de Sdo Paulo, Sdo Paulo, SP,
2016.
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Dessa forma, a procura pelo cumprimento do dispositivo legal no caso concreto
passando pelo Judiciario significa, na maioria das vezes, que o Estado falhou na sua obrigacao
normativa de prestacdo do tratamento a satde adequado pelo fornecimento do medicamento,

cuja concessdo é legal e financeiramente prevista por ele mesmo.%

Sao debatidos como argumentos gerais o elevado custo do medicamento em tela que
poderia levar a grave lesdo a economia, a ordem e a salde publicas, a ilegitimidade passiva de
determinado ente estatal, o dever de observar a reserva do possivel em detrimento do minimo
existencial, a lesdo ao principio federativo da separacdo dos poderes, a afronta ao sistema de
reparticdo de competéncias, bem como a alegacao de que o direito a satide constitui uma norma

programatica.

1.4.1.2 A concessdo de medicamento registrado na ANVISA, mas ndo previsto na lista de

dispensacéo obrigatoria

Nesses casos, ressurgem 0s argumentos mencionados no cenario acima. Em sede de
contra argumentacdo do Poder Publico para combater o pleito do autor, soma-se a estes a ideia
de que, ndo havendo previsao legal de concessdo do medicamento pleiteado na Tabela do SUS
ou na politica de dispensacdo de medicamento excepcional, ndo fica configurada a afronta a

dispositivo legal expresso. Dessa forma, extrapolar-se-ia a reserva do possivel.

Assim, o exercicio interpretativo do magistrado demanda um esfor¢co muito maior e,
consequentemente, as decisdes passam a ser fundamentadas em principios e diretrizes centrados

na ampla previsdo do direito a saude.

Vale ressaltar que o Supremo Tribunal Federal demanda que seja demonstrada a
existéncia de grave lesdo a ordem, a economia, a saude e a seguranca publica ao acolher tal
argumento em sede de Suspenséo de Tutela Antecipada. Logo, ndo é suficiente a mera alegacéo

genérica do dano desprovida de comprovacao por parte do ente estatal, devendo este mostrar,

% BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Suspenséo de Tutela Antecipada STA 260 SC, Relator: Min. Presidente
GILMAR MENDES, Data de Julgamento: 20/04/2010, Data de Publicacdo: DJe-082, divulgacdo 07/05/2010,
publicacdo 10/05/2010.

26



ao menos, o0 impacto quantitativo da deciséo judicial. O posicionamento em tela ficou assentado

no Ag. Reg. na Suspensao de Tutela Antecipada 175 do Ceara, que possui a ementa a seguir

SUSPENSAO DE SEGURANCA. AGRAVO REGIMENTAL. SAUDE PUBLICA.
DIREITOS FUNDAMENTAIS SOCIAIS. ART. 196 DA CONSTITUICAO.
AUDIENCIA PUBLICA. SISTEMAS UNICO DE SAUDE-SUS. POLITICAS
PUBLICAS. JUDICIALIZACAO DO DIREITO A SAUDE. SEPARACAO DOS
PODERES. PARAMETROS PARA SOLUCAO JUDICIAL DOS CASOS
CONCRETOS QUE ENVOLVEM DIREITO A SAUDE. RESPONSABILIDADE
SOLIDARIA DOS ENTES DA FEDERACAO EM MATERIA DE SAUDE.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO; ZAVESCA (MIGLUSTAT).
FARMACO REGISTRADO NA ANVISA. NAO COMPROVACAO DE GRAVE
LESAO A ORDEM, A ECONOMIA, A SAUDE E A SEGURANCA PUBLICAS.

POSSIBILIDADE DE OCORRENCIA DE DANO INVERSO. - POR
UNANIMIDADE — NEGADO PROVIMENTO AO RECURSO DE AGRAVO. ¥
(Grifou-se)

Além disso, o Supremo Tribunal Federal estabeleceu com clareza quais 0s
procedimentos para prosseguimento da acdo no caso de a concessdo do medicamento nao estar

estabelecida na legislagéo:

Se a prestacdo de salde pleiteada ndo estiver entre as politicas do SUS, é
imprescindivel distinguir se a ndo prestagdo decorre de (1) uma omisséo legislativa
ou administrativa, (2) de uma decisdo administrativa de ndo fornecé-la ou (3) de uma
vedacio legal a sua dispensacéo. 38

Somente, pois, se a acdo judicial preencher todos os requisitos acima estabelecidos

podera ter seguimento.

1.4.1.3 A concessao de medicamento ndo registrado na ANVISA

Nesses casos, 0 nivel de complexidade da argumentacdo juridica € ainda maior,
demandando uma amplitude de argumentos mais diversificados e elaborados. Lida-se tanto com
0 grupo de medicamentos € ainda esta na fase de testes para comprovacao cientifica da sua
eficacia, bem como com os medicamentos habilitados para o comércio em outros paises com
padrdo cientifico razoavel, mas que ainda ndo tem a aprovacao requerida ou autorizada pela
ANVISA.

37 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Agravo Regimental na Suspensdo de Tutela STA 175 CE, Relatoria:
Min. Presidente GILMAR MENDES, Data de Julgamento: 17/03/2010, Tribunal Pleno, Data de Publicag&o:
DJe-076 Divulgagdo 29/04/2010 Publicacdo 30/04/2010.

% BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Agravo Regimental no Recurso Extraordinario 393.175-0/RS, Relator;
Min. CELSO DE MELLO, Data de Julgamento: 12/12/2006, Data de Publica¢do: DJ 02/02/2007.
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E comum que os embates argumentativos extrapolem o aspecto formal da proibicéo da
comercializacdo e abarquem a esfera da comprovacéo cientifica da eficacia do medicamento,
tornando-se este 0 argumento de maior importancia. Assim, ficam a margem todas as outras
alegacOes, como grave lesdo a economia, & ordem e a saude publicas, a ilegitimidade passiva
de determinado ente estatal, a reserva do possivel, a lesdo ao principio federativo da separacao
dos poderes, a afronta ao sistema de reparti¢cdo de competéncias e o direito a salde como norma

programatica.
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2 A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA), A LEI N.
6.360/1976 E O PROCEDIMENTO PARA O REGISTRO DE NOVOS
MEDICMENTOS NO BRASIL

2.1 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

E possivel verificar que, na historia da humanidade, o homem sempre fez uso de
medicamentos, mesmo antes do surgimento das formas de controle da producdo e da
comercializagdo. No século XX, com o desenvolvimento tanto técnico como financeiro das
pesquisas farmacoldgicas realizadas, iniciou-se de modo rudimentar a regulacéo existente nos
dias de hoje, sendo criada com a premissa de fiscalizar a seguranca, qualidade e eficacia dos

medicamentos, de maneira a evitar riscos a satide da populagio.*

Nesse sentido, a Lei n. 6.360, de 23 de setembro de 1976, estabelece que a
comercializacdo e importacdo de medicamentos devem ser precedidas de registro no Ministério

da Saude, conforme se verifica no dispositivo abaixo transcrito

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera
ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no
Ministério da Satde.*

No entanto, ha previsao legal de ressalva quanto aos medicamentos novos no mercado
e destinados exclusivamente ao uso experimental. Logo, esses estardo isentos do registro pelo

pra de 3 (trés) anos, em concordancia com o artigo que se segue

Art. 24. Estéo isentos de registro os medicamentos novos, destinados exclusivamente
a uso experimental, sob controle médico, podendo, inclusive, ser importados mediante
expressa autorizacao do Ministério da Salde.

Paragrafo Unico. A isencéo prevista neste artigo s6 sera valida pelo prazo de até 3
(trés) anos, findo o qual o produto ficara obrigado ao registro, sob pena de apreensao
determinada pelo Ministério da Satde.**

39 JUNIOR, Marcelo de Aréa Le&o e CARON, Thiago Medeiros. Entre a normatividade e a necessidade: o
uso de medicamentos ndo registrados pela ANVISA e os direitos fundamentais da pessoa humana.
Marilia: Cultura e Direito Humanos nas Relag6es Internacionais, 2016, p. 219.

40 BRASIL. Lei n. 6.360 de 23 de setembro de 1976.

41 BRASIL. Lei n. 6.360 de 23 de setembro de 1976.
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Para cumprir tal atribuicdo, a Lei n. 6.360 instituiu a vigilancia sanitaria, 6rgao
componente da saude pablica, estruturado dentro do aparelho estatal com meio de resposta aos
anseios sociais quanto as necessidades atreladas a sadde publica.*> Segundo Gisélia Souza, a

agéncia é identificada como

Um campo singular de articulacdes complexas de natureza econdmica, juridico-
politica e médico-sanitéria, determinado pelas necessidades geradas pelas relacdes
sociais de produgéo e consumo, historicamente contextualizadas.*®

Vale ressaltar que, como 6rgdo institucional, a vigilancia sanitaria sofreu diversas
criticas, visto que se instalou como instancia fiscalizadora, isto é, detentora de poder de policia,
reduzindo o papel social para o qual foi inicialmente concebida. Com o tempo, principalmente
com o desenvolvimento cientifico no pais que gerou 0 aumento exponencial na realizacdo de
pesquisas, verificou-se ser necessario a repaginacdo do 6rgdo. Assim, houve a criacdo da

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.**

Foi criada pela Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, sendo uma autarquia sob regime especial vinculada ao Ministério da Satude que possui
sede e foro no Distrito Federal, apesar de estar presente em todo o territério nacional. Assim, a
ANVISA tem por finalidade a protecdo da saude populacional por meio do controle sanitario
da producdo e consumo de produtos e servi¢cos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos
ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como realizar

o controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.*®

A autarquia em tela teve claramente suas competéncias e atribuicGes estabelecidas pela
Lei n. 9.782. Dentre as fungdes da ANVISA, esta o papel de autorizar a comercializagdo e o

ingresso dos medicamentos no Brasil, a luz do art. 7°, IX da mencionada lei.

42 JUNIOR, Marcelo de Aréa Ledo e CARON, Thiago Medeiros. Entre a normatividade e a necessidade: o
uso de medicamentos ndo registrados pela ANVISA e os direitos fundamentais da pessoa humana.
Marilia: Cultura e Direito Humanos nas Rela¢des Internacionais, 2016, p. 219.

43 SOUZA, Gisélia Santana. Trabalho em vigilancia sanitaria: o controle sanitario da producéo de
medicamentos no Brasil. 2007. 217 f. Tese (Doutorado em Direito) — Instituto de Satde Coletiva,
Universidade Federal da Bahia, Salvador, 2007.

4 SOUZA, Gisélia Santana. Trabalho em vigilancia sanitaria: o controle sanitario da producéo de
medicamentos no Brasil. 2007. 217 f. Tese (Doutorado em Direito) — Instituto de Salide Coletiva,
Universidade Federal da Bahia, Salvador, 2007.

4 ANVISA. Institucional. Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/institucional, acesso em 30 de outubro de
2019.
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Art. 72 Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a execu¢do do disposto nos
incisos 11 a V11 do art. 2° desta Lei, devendo:
IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuagio;*

Assim, destaca-se a dentre as capacidades da entidade como érgdo regulador promover,
na andlise das solicitacdes de registro realizadas, a avaliacdo dos medicamentos objeto de
registro de forma imparcial, a partir de elementos técnico-cientificos, a revisdo dos registros
existentes, acarretando o cancelamento de medicacéo ineficaz ou que ndo apresente associacoes
plasmadas em sua justificativa terapéutica, o impedimento de renovagdo automatica de registro
e, ainda, impedindo que o registro do medicamento seja permitido a partir de registros

concedidos em outros paises. 4’

Os novos medicamentos sdo registrados na ANVISA com base na Resolucdo de
Diretoria Colegiada (RDC) n. 200, de 26 de dezembro de 2017, que prevé os critérios para a
concessdo e renovacao do registro de medicamentos com principios ativos sintéticos e

semissintéticos, classificados como novos, genéricos e similares.*8

2.2 A Lein. 6.360/1976

A Lei n. 6.360, de 23 de setembro de 1976, dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que
ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e da outras providéncias®, tendo, assim, grande relevancia para a

discuss@o em questéo.

Em seu art. 12, caput, a legislacdo prevé que nenhum dos produtos abrangentes no
dispositivo legal, incluindo os medicamentos, poderdo ser importados, industrializados,
expostos a venda ou entregue ao consumidor final sem que tenham passado pelo processo de

registro.

4 BRASIL. Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

47 SOUZA, Gisélia Santana. Trabalho em vigilancia sanitaria: o controle sanitario da produgédo de
medicamentos no Brasil. 2007. 217 f. Tese (Doutorado em Direito) — Instituto de Salide Coletiva,
Universidade Federal da Bahia, Salvador, 2007.

48 ANVISA. Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) n. 200, de 26 de dezembro de 2017.

49 BRASIL. Lei n. 6.360 de 23 de setembro de 1976.
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Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera
ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no
Ministério da Satde.>°

Isso ocorre posto que os consumidores sdo hipossuficientes em areas de conhecimento
demasiadamente técnicas, como a area de farmacologia, motivo pelo qual é necessario a tutela

institucional do Estado.

Além de fixar tal obrigatoriedade, o legislador, objetivando afastar eventuais duvidas
que pudessem florescer a época, delimitou os requisitos a serem observados para que seja
possivel proceder ao registro do medicamento. Quanto ao tema, o art. 16 estabelece que, além
das exigéncias especificas, devem ser preenchidos os requisitos suplementares para possibilitar

a realizacéo do registro:

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas,
paliativas, ou mesmo para fins de diagndstico, fica sujeito, além do atendimento das
exigéncias prdprias, aos seguintes requisitos especificos:

| - que o produto obedeca ao disposto no Art. 5, e seus paragrafos;

| - que o produto obedeca ao disposto no artigo 5°, e seus paragrafos;

I - que o produto, através de comprovacao cientifica e de analise, seja reconhecido
como seguro e eficaz para o uso a que se propde, e possua a identidade, atividade,
qualidade, pureza e inocuidade necessérias;

111 - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informac@es sobre a
sua composicdo e 0 seu uso, para avaliacdo de sua natureza e determinacdo do grau
de seguranca e eficécia necessarios;

IV - apresentagdo, quando solicitada, de amostra para analises e experiéncias que
sejam julgadas necessarias pelos 6rgdos competentes do Ministério da Salde;

V - quando houver substncia nova na composi¢cdo do medicamento, entrega de
amostra acompanhada dos dados quimicos e fisico-quimicos que a identifiquem;

VI - quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboracdo necessite de
aparelhagem técnica e especifica, prova de que o estabelecimento se acha
devidamente equipado e mantém pessoal habilitado ao seu manuseio ou contrato com
terceiros para essa finalidade.

VII - a apresentacdo das seguintes informacfes econdmicas:

a) o preco do produto praticado pela empresa em outros paises;

b) o valor de aquisicdo da substancia ativa do produto;

¢) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto;

d) o nimero potencial de pacientes a ser tratado;

e) a lista de preco que pretende praticar no mercado interno, com a discriminacéo de
sua carga tributaria;

f) a discriminacdo da proposta de comercializagdo do produto, incluindo os gastos
previstos com o esfor¢o de venda e com publicidade e propaganda;

g) o preco do produto que sofreu modificacdo, quando se tratar de mudanca de férmula
ou de forma; e

h) a relacdo de todos os produtos substitutos existentes no mercado, acompanhada de
Seus respectivos pregos.

50 BRASIL. Lei n. 6.360 de 23 de setembro de 1976.
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Paragrafo Unico. O disposto no item |, ndo se aplica aos soros e vacinas nem a produtos
farmacéuticos contendo uma Unica substancia ativa sobejamente conhecida, a critério
do Ministério da Saude.

8§ 20 A apresentacdo das informagdes constantes do inciso V11 poderé ser dispensada,
em parte ou no todo, em conformidade com regulamentagdo especifica.5!

Analisando o dispositivo acima transcrito, é possivel compreender quao laborioso é o
processo para registro de medicamento, devido aos extensos requisitos exigidos. Assim, 0
processo passa desde a escolha do nome do produto, pela realizacdo de experiéncias quando o

produto é novo, até a previsao de gastos com publicidade e marketing. Ademais, o art. 17 da

mesma lei prevé que, caso nao preenchidos todos os requisitos, o registro ha de ser negado:

Art. 17 - O registro dos produtos de que trata este Titulo serd negado sempre que ndo
atendidas as condices, as exigéncias e 0s procedimentos para tal fim previstos em
lei, regulamento ou instrucdo do drgdo competente.5?

O art. 18 da lei em comento ainda estabelece a necessidade de que, além das exigéncias
estipuladas anteriormente, devem o0s medicamentos de procedéncia estrangeira também

possuirem registro valido no pais de origem:

Art. 18 - O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos de procedéncia
estrangeira dependerd, além das condicBes, das exigéncias e dos procedimentos
previstos nesta Lei e seu regulamento, da comprovacgdo de que ja é registrado no pais
de origem.

8§ 1° Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo, dever ser
apresentada comprovacédo do registro em vigor, emitida pela autoridade sanitaria do
pais em que seja comercializado ou autoridade sanitaria internacional e aprovado em
ato proprio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde.

8 2° No ato do registro de medicamento de procedéncia estrangeira, a empresa
fabricante devera apresentar comprovagdo do cumprimento das Boas Préticas de
Fabricacdo, reconhecidas no &mbito nacional.5®

Vélido também comentar os art. 24, 24-A e 24-B da Lei n. 6.360, posto que dispdem
sobre a isen¢do do registro na ANVISA para os farmacos destinados ao uso experimental que

estejam sobre controle médico. E permitido, inclusive, a importacio desde que haja a expressa

autorizacdo do Ministério da Saude, como pode-se observar nos dispositivos abaixo transcritos:

Art. 24. Estdo isentos de registro os medicamentos novos, destinados exclusivamente
a uso experimental, sob controle médico, podendo, inclusive, ser importados mediante
expressa autorizacao do Ministério da Saude.

51 BRASIL. Lei n. 6.360 de 23 de setembro de 1976.
52 BRASIL. Lei n. 6.360 de 23 de setembro de 1976.
53 BRASIL. Lei n. 6.360 de 23 de setembro de 1976.
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Paragrafo Unico. A isencdo prevista neste artigo so sera valida pelo prazo de até 3
(trés) anos, findo o qual o produto ficara obrigado ao registro, sob pena de apreensdo
determinada pelo Ministério da Saude.

Art. 24-A. Fica estabelecida a Renovacdo Simplificada do Registro de Medicamentos
para os medicamentos que possuam registro no 6rgdo sanitario brasileiro durante
periodo igual ou superior a 10 (dez), que ndo tenham tido relatos de ineficacia e/ou de
eventos adversos significativos e que estejam adequados as exigéncias sanitarias
vigentes, independente de sua classificacdo de venda.

Paragrafo Unico. A definicdo do periodo de que trata o caput seré feita pela Anvisa a
partir de critérios que envolvam a classe terapéutica do produto, modificacdes
realizadas na sua formulagdo, nas indicacdes e posologia e no processo produtivo,
bem como a via de administracdo, a forma farmacéutica e a efetiva exposicao do
produto ao uso.

Art. 24-B. Para os fins de renovacdo de registro dos medicamentos a que se refere o
art. 24-A, os requisitos a serem observados pelos interessados no ato serdo definidos
pela Anvisa em regulamento.

Nota-se de forma inequivoca a importancia dada pelo legislador ao ato de registro dos
medicamentos, uma vez que “sdo substincias ou preparagdes previamente elaboradas em
farmécias ou industrias com as devidas comprovacdes técnicas de seguranca, eficacia e
qualidade, legalmente habilitadas para o comércio e o consumo”.>* Por conseguinte, a
preocupacao com o prévio registro do medicamento para sua disponibilizacéo e utilizacao é
plausivel por ser uma garantia a sadde publica, visto que é de suma importancia que sejam
conhecidos os efeitos que o consumo do medicamento podera ocasionar, a fim de que se

garanta, dentro do possivel, que a medicagdo ndo sera nociva ao usuario.

Denota-se assim que, nas palavras de Carlos Vidotti, “a pesquisa, desenvolvimento,
registro e utilizagdo de um novo medicamento é processo complexo, que envolve diversos
setores, pesquisas em diversos setores, pesquisas em diferentes niveis, no qual é empregada

quantia substancial de recursos e depende varios anos”.>

2.3 O procedimento para o registro de novos medicamentos no Brasil

A propria ANVISA, em sua pagina oficial na internet®®, apresenta informagdes

especificas acerca de como se da o procedimento de registro de medicamentos no Brasil.

54 SAID, Dulcelina Mara Pereira. Registro sanitario de medicamentos: uma experiéncia de reviso. 2004.
156 f. Dissertacdo (Mestrado em Direito) — Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salide, Fundagéo
Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro, 2004.

55 VIDOTTI, Carlos Cézar Flores. Medicamentos novos e as necessidades do Sistema Unico de Saude:
politicas publicas para pesquisas e desenvolvimento de farmacos no Brasil. 2007. 314 f. Tese (Doutorado
em Direito) — Faculdade de Ciéncias da Saude, Universidade de Brasilia, Brasilia, DF, 2007.

% ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/resultado-
de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p p_state=maximized&p_p_mode=view&p p_col_id=column-
1&p_p_col_count=1& 101 struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content& 101 assetEntryld=352687
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O termo “novo medicamento” ndo é usado para se referir a produtos biologicos,
fitoterapicos, homeopaticos, medicamentos ditos “especificos”, medicamentos isentos de
registro, nem tampouco a copias (genéricos e similares), mas sim para se reportar a

medicamentos novos com principios ativos sintéticos e semi-sintéticos, associados ou néo.

Os novos medicamentos sdo registrados pela Geréncia-Geral de Medicamentos da
ANVISA (GGMED). Esta subdivide-se em outros setores, como a Geréncia de Medicamentos
Novos, Pesquisa e Ensaios Clinicos (GEPEC), que avalia 0s novos principios ativos.

Tal procedimento € dividido em trés partes distintas: a analise farmacotécnica, a analise

de eficécia e a analise de seguranca.

A andlise farmacotécnica corresponde a verificacdo de todas as etapas da fabricacdo do
medicamento desde a aquisicdo dos materiais, bem como a producéo, o controle de qualidade,
a liberacgdo, a estocagem, a expedicdo de produtos terminados e os controles relacionados. Essa
analise é feita por técnicos da propria Anvisa, em geral por farmacéuticos. Costuma ser dividida
em duas etapas, sendo que a primeira delas consiste em conferir se toda a documentacéo exigida
para o registro consta no processo. A segunda etapa é a analise propriamente dita do dossié de

registro, que € composto por uma parte documental e pelo relatorio técnico.

No que tange a andlise de eficécia e de seguranca, desde meados de 2003, vém sendo
implantadas modificacBes que visam tornar a analise mais eficiente e mais transparente o
processo de decisdo. Um exemplo é que as referidas analises passaram a ser encaminhadas
quase que exclusivamente a consultores ad hoc, seja de forma direta ou por meio de associa¢des
médicas, as quais selecionam entre seus filiados profissionais que possuam conhecimento e
experiéncia no assunto e que ndo tenham conflitos de interesse para emitir pareceres sobre 0s

produtos. 1sso ocorre porque

A GEPEC ndo é no momento auto-suficiente para avaliar a eficacia e seguranca dos
medicamentos novos a ela submetidos para registro. O papel hoje desempenhado
pelos consultores ad hoc é imprescindivel. N&o obstante esse fato, € importante que a
deliberacdo quanto a concessao ou ndo de um registro seja feita pela Agéncia, que tem

& 101 type=content& 101 groupld=33836& 101 urlTitle=como-a-anvisa-avalia-o-registro-de-
medicamentos-novos-no-brasil&inheritRedirect=true. Acesso em 12 de nov. de 2019.
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essa responsabilidade, e que esta mantenha sua independéncia em relacdo aos seus
consultores.®’

Embora utilize de consultores ad hoc, a ANVISA informa que a Geréncia de
Medicamentos Novos, Pesquisa e Ensaios Clinicos (GEPEC) faz uma avaliacdo dos seus
pareceres. Dessa forma, nem sempre 0s mesmos sdo acatados. Assim, quando ha pareceres em
conflito de dois consultores sobre 0 mesmo objeto, a divergéncia fica registrada no processo e
a agéncia explicita por meio de parecer a motivacao da tomada de deciséo, contribuindo para a

transparéncia do processo.®

A necessidade de analise no que tange a eficacia e a seguranca de um farmaco contempla
n&o apenas as determinacdes do Codigo de Etica Médica sobre atuagdo com méaximo de zelo,
mas inclui o direito a vida e a saude constitucionalmente previstos. Assim, nas palavras de

Antonio Carlos Cedenho,

As pesquisas biomédicas sdo estudos ou experimentos praticados de forma organizada
sobre o0 ser humano, objetivando o desenvolvimento dos conhecimentos biolégicos ou
médicos, observando 0s avancos tecnoldgicos que poderdo beneficiar a toda
humanidade, sem perder de vista a necessaria preserva¢do e cuidado com a salde e
vida humanas na fase de testes e experimentos. Um medicamento s6 pode ser
aprovado depois que supera a fase de testes e se comprovada a sua seguranca e eficacia
para o objetivo a que se destina.>®

2.3.1 As motivac0Oes para auséncia de registro na ANVISA

Verifica-se que a auséncia de registro na ANVISA pode se dar por diversas razdes,

podendo ser estas agrupadas nas perspectivas formal e material %

5" ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/resultado-
de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-
1&p_p_col _count=1& 101 struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content& 101 assetEntryld=352687
& 101_type=content&_101_groupld=33836& _101 urlTitle=como-a-anvisa-avalia-o-registro-de-
medicamentos-novos-no-brasil&inheritRedirect=true. Acesso em 12 de nov. de 2019.

5 ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-
busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p p_state=maximized&p_p_mode=view&p p_col_id=column-
1&p_p_col _count=1& 101 struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content& 101 assetEntryld=352687
& 101 _type=content&_101_groupld=33836& _ 101 urlTitle=como-a-anvisa-avalia-o-registro-de-
medicamentos-novos-no-brasil&inheritRedirect=true. Acesso em 12 de nov. de 2019.

% CEDENHO, Antonio Carlos. Critérios juridicos do Supremo Tribunal Federal na construcédo do acesso a
Saude. 2016. Tese (Doutorado em Direito) — Pontificia Universidade Catolica de S&o Paulo, Sao Paulo, SP,
2016.

60 CEDENHO, Antonio Carlos. Critérios juridicos do Supremo Tribunal Federal na construgéo do acesso a
Saude. 2016. Tese (Doutorado em Direito) — Pontificia Universidade Cat6lica de Sdo Paulo, Sdo Paulo, SP,
2016.
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Na Otica material, 0 medicamento ndo obtera o registro quando ndo houver preenchido
todas as etapas cientificas necessarias de forma a comprovar sua eficacia e utilidade, como, por
exemplo, a fase de testes iniciais em animais e, depois, 0s ensaios clinicos com seres humanos
e a medicéo dos efeitos colaterais. Vale ressaltar que possuir o registro com todos os testes
realizados e bem-sucedidos em paises estrangeiros ndo subtrai das autoridades brasileiras o

direito e dever de certificacio do farmaco.®

J& no aspecto formal, diversos podem ser 0s motivos que impedem o registro, como é o
caso em que a detentora da patente (empresa estrangeira) nao elabora o pedido de expansao de
mercado, assim como 0s casos em que o registro nao é emitido em razdo da demora injustificada

na analise do pedido por parte da ANVISA.%?

2.3.2 As etapas dos testes experimentais necessarios para o registro

O Ministério da Saude aprova na Resolucdo do Conselho Nacional de Saude n. 251, de
7 de agosto de 1997, normas de pesquisa envolvendo seres humanos para a area tematica de
pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnosticos®, assim como
regulamenta, a partir do topico II “Termos e Definigdes”, que segue abaixo, as quatro fases
exigidas para que uma empresa possa pedir a autorizacdo para venda de droga que é considerada
experimental, sendo que, destas quatro, somente as trés primeiras possuem relevancia para a

presente pesquisa.

11.2 - Ficam incorporados, passando a fazer parte da presente Resolucdo os termos a
seguir referidos que constam da Resolu¢do do Grupo Mercado Comum (GMC n°
129/96):

a - Fase |

E o primeiro estudo em seres humanos em pequenos grupos de pessoas voluntarias,
em geral sadias de um novo principio ativo, ou nova formulacdo pesquisado
geralmente em pessoas voluntarias. Estas pesquisas se propdem estabelecer uma
evolucdo preliminar da seguranca e do perfil farmacocinético e quando possivel, um
perfil farmacodindmico.

b - Fasell

(Estudo Terapéutico Piloto)

61 CEDENHO, Antonio Carlos. Critérios juridicos do Supremo Tribunal Federal na construgdo do acesso a
Saude. 2016. Tese (Doutorado em Direito) — Pontificia Universidade Cat6lica de Sdo Paulo, Sao Paulo, SP,
2016.

62 CEDENHO, Antonio Carlos. Critérios juridicos do Supremo Tribunal Federal na construgéo do acesso a
Salide. 2016. Tese (Doutorado em Direito) — Pontificia Universidade Catélica de Sdo Paulo, Sédo Paulo, SP,
2016.
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Os objetivos do Estudo Terapéutico Piloto visam demonstrar a atividade e estabelecer
a seguranca a curto prazo do principio ativo, em pacientes afetados por uma
determinada enfermidade ou condicdo patoldgica. As pesquisas realizam-se em um
nimero limitado (pequeno) de pessoas e frequentemente sdo seguidas de um estudo
de administracdo. Deve ser possivel, também, estabelecer-se as relacGes dose-
resposta, com o objetivo de obter sélidos antecedentes para a descricdo de estudos
terapéuticos ampliados (Fase 111).

c - Fase 1l

Estudo Terapéutico Ampliado

Séo estudos realizados em grandes e variados grupos de pacientes, com o objetivo de
determinar:

* o resultado do risco/beneficio a curto e longo prazos das formulag¢des do principio
ativo.

+ de maneira global (geral) o valor terapéutico relativo.

Exploram-se nesta fase o tipo e perfil das reacfes adversas mais frequentes, assim
como caracteristicas especiais do medicamento e/ou especialidade medicinal, por
exemplo: interagBes clinicamente relevantes, principais fatores modificatorios do
efeito tais como idade etc.

d - Fase IV

Sdo pesquisas realizadas depois de comercializado o produto e/ou especialidade
medicinal.

Estas pesquisas sdo executadas com base nas caracteristicas com que foi autorizado o
medicamento e/ou especialidade medicinal. Geralmente séo estudos de vigilancia pés-
comercializagdo, para estabelecer o valor terapéutico, o surgimento de novas reagdes
adversas e/ou confirmagdo da freqliéncia de surgimento das ja conhecidas, e as
estratégias de tratamento.

Nas pesquisas de fase 1V devem-se seguir as mesmas normas éticas e cientificas
aplicadas as pesquisas de fases anteriores.

Depois que um medicamento e/ou especialidade medicinal tenha sido comercializado,
as pesquisas clinicas desenvolvidas para explorar novas indicages, novos métodos
de administracdo ou novas combinacBes (associagdes) etc. sdo consideradas como
pesquisa de novo medicamento e/ou especialidade medicinal.®*

Assim, em resumo, a primeira etapa se trata de estudo em pequenos grupos de individuos

sadios; a segunda abarca a pesquisa em pessoas afetadas patologicamente; a terceira fase ocorre

em grandes grupos a fim de que seja feita a analise do beneficio terapéutico e, por ultimo, a

quarta etapa é o estudo pos-comercializacdo, isto €, apds a autorizacao e o registro na ANVISA.

Essas sdo as etapas a serem seguidas e respeitadas pelas empresas em suas pesquisas para que

assim possam obter, por meio da autorizagdo da ANVISA, o uso de medicamento experimental.

A RCNS n. 251/97 estipula, nos termos do item 1.3 e do item 11.1, que tais etapas de

testes devem ser realizadas de acordo com as normas previstas para produtos ndo registrados

1.3 - Deverdo ser obedecidas as normas, resolucgdes e regulamentacdes emanadas da
SVS/MS, subordinando-se a sua autorizagdo para execucdo e subsequente
acompanhamento e controle, o desenvolvimento técnico dos projetos de pesquisa de
Farmacologia Clinica (Fases I, Il, 111 e IV de produtos ndo registrados no pais) e de
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Biodisponibilidade e de Bioequivaléncia. Os projetos de pesquisa nesta area devem
obedecer ao disposto na Lei 6.360 (23 de setembro de 1976) regulamentada pelo
Decreto n° 79.094 (5 de janeiro de 1977).

11.1 - Pesquisas com novos farmacos, medicamentos, vacinas ou testes diagnosticos -
Refere-se as pesquisas com estes tipos de produtos em fase I, 1l ou Ill, ou ndo
registrados no pais, ainda que fase IV quando a pesquisa for referente ao seu uso com
modalidades, indicacdes, doses ou vias de administracdo diferentes daquelas
estabelecidas quando da autorizagdo do registro, incluindo seu emprego em
combinagBes, bem como os estudos de biodisponibilidade e ou bioequivaléncia.5®

Importante a mencdo ao fato de que os tratamentos e medicamentos experimentais sao
aqueles que ndo se submeteram a comprovacao cientifica. Existem tratamentos e medicamentos
novos que ainda ndo foram submetidos aos testes brasileiros, entretanto, estes ndo séo

considerados experimentais.

2.3.3 As formas de acesso a medicamentos experimentais no Brasil

A Resolucdo da Diretoria Colegiada n. 38, de 12 de agosto de 2013, aprovou o
regulamento para os programas de acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de
medicamento pos-estudo®, que sdo as formas previstas no ordenamento para acesso a

medicamentos experimentais, tanto brasileiros como importados.

2.3.3.1 O programa de uso compassivo

A RDC n. 38 define, no art. 2°, inciso X, o programa de uso compassivo como:

Art. 2°[...]

X- programa de uso compassivo: disponibilizagdo de medicamento novo promissor,
para uso pessoal de pacientes e ndo participantes de programa de acesso expandido
ou de pesquisa clinica, ainda sem registro na Anvisa, que esteja em processo de
desenvolvimento clinico, destinado a pacientes portadores de doencas debilitantes
graves e/ou que ameacem a vida e sem alternativa terapéutica satisfatéria com
produtos registrados no pafs;®’

% MINISTERIO DA SAUDE. Resolugéo n° 251, de 07 de agosto de 1997.
% MINISTERIO DA SAUDE. Resolucéo - RDC n° 38, de 12 de agosto de 2013.
67 MINISTERIO DA SAUDE. Resolugdo - RDC n° 38, de 12 de agosto de 2013.
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Nesse sentido, o programa de uso compassivo corresponde ao fornecimento de
medicamento novo que estd em processo de desenvolvimento clinico a paciente acometido de

doencga grave ou incapacitante e ndo participante de outro programa experimental.

Segundo Buscato, o uso compassivo tem sido “um instrumento importante para
possibilitar o acesso de pessoas com doencgas graves a medicamentos que estdo fora do alcance

por ainda seguirem em estudo e ndo serem tratamentos comprovados”.%

O programa tem sido cada vez mais procurado no Brasil pelos pacientes com doencas
graves. Buscato afirma que, em julho de 2015, cerca de 150 pessoas solicitaram autorizacao a
ANVISA para que fossem fornecidos pelas empresas medicamentos nédo registrados no pais.
No mesmo més de 2016, foram realizados 292 pedidos, correspondendo a um aumento de mais

de 50% em relagdo ao ano anterior.®

Um dos fatores que mais recebe criticas no Brasil é a burocracia necessaria para o0 uso
compassivo. Nas palavras do diretor cientifico do Instituto Oncoguia, 0 médico oncologista
Kaliks, muito tempo ¢ perdido “aguardando a resposta da Anvisa, fazendo o pedido para a
empresa farmacéutica, aguardando o medicamento, geralmente importado chegar e ser
liberado”.”® Diante disso, a Ginica op¢ao que resta ao paciente é pleitear o seu direito na Justica,
pedindo aos planos de sadde ou ao Estado que arquem com os medicamentos sem registro ou
contar com a iniciativa de médicos e centros de saude sobre a possibilidade do uso de

compassivo.

Para que um paciente possa ser habilitado ao programa de uso compassivo € necessario

aanuénciada ANVISA, conforme se verificaa RDC n. 38/2013, no anexo |, inciso Il1, in verbis:

111 - ANUENCIA EM PROGRAMA DE USO COMPASSIVO
O dossié de submisséo devera ser composto pelos seguintes documentos:

% HENRIQUE, Juliana. Fornecimento pelo Estado de medicamentos n&o registrado pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) frente aos direitos fundamentais vida e satde. 2018. Monografia
(Graduacdo em Direito) — Universidade do Sul de Santa Catarina, Tubardo, 2018.

8 HENRIQUE, Juliana. Fornecimento pelo Estado de medicamentos ndo registrado pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) frente aos direitos fundamentais vida e satde. 2018. Monografia
(Graduacéo em Direito) — Universidade do Sul de Santa Catarina, Tubardo, 2018.

0 HENRIQUE, Juliana. Fornecimento pelo Estado de medicamentos néo registrado pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) frente aos direitos fundamentais vida e salde. 2018. Monografia
(Graduacdo em Direito) — Universidade do Sul de Santa Catarina, Tubardo, 2018.
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Documento 1: Formulario de Peticdo em Uso Compassivo devidamente preenchido e
assinado pelo representante legal do patrocinador, conforme formulério previsto no
Anexo 111 desta Resolucéo.

Documento 2: Formulério de Apresentagdo do Paciente devidamente preenchido e
assinado pelo médico responsavel, com adequada justificativa clinica incluindo a
descricéo da gravidade do quadro clinico do paciente, os tratamentos anteriores e a
razdo da ndo adequacdo para uso dos produtos aprovados, conforme formulario
apresentado no Anexo V desta Resolucéo.

Documento 3: Formulario de Declaracdo de Responsabilidade e Compromisso do
Patrocinador assinado pelo representante legal do Patrocinador, conforme formulério
previsto no Anexo VI desta Resolucéo.

Documento 4: Formulario de Declaracdo de Responsabilidade e Compromisso do
Médico assinado pelo médico responsavel, conforme formulario apresentado no
Anexo VII desta Resolucéo.

Documento 5: Curriculo lattes do médico responsavel.

Documento 6: Estimativa do quantitativo da medicacéo que sera necessario importar,
considerando a posologia diaria, conforme formulario previsto no Anexo VIII desta
Resolucdo.

Documento 7: Dados de seguranca e eficacia suficientes para suportar o uso proposto
do produto, podendo ser Brochura do Investigador (dados compilados do produto),
bula (quando aplicavel) e cépia dos artigos de referéncia a partir do qual os dados
foram obtidos. O nivel de evidéncia de tais referéncias pode variar desde estudos
randomizados controlados, ensaios ndo-randomizados, relatos de caso até a opinido
consensual. O nivel das provas exigidas dos artigos de referéncia dependera da
gravidade da doenca.

Documento 8: Cépia do termo de informacdo e adesdo do paciente, conforme Anexo
IX desta Resolucéo, assinado pelo paciente que ird usufruir do uso compassivo ou
pelo representante legal.”

Tendo em vista o alto nivel de complexidade dos documentos requeridos mais toda a
burocracia exigida, identifica-se ser fundamental maior celeridade para o procedimento de
acesso ao uso compassivo, dando a oportunidade aos enfermos, com aval médico, a
oportunidade de testar que estdo em processo de desenvolvimento clinico, com algum dado de
eficacia.

2.3.3.2 O programa de acesso expandido

O programa de acesso expandido também foi previsto pela RDC n. 38/2013 e foi

definido, no art. 29, inciso VIII, in verbis:

Art. 2°

VIII- programa de acesso expandido: programa de disponibilizacdo de medicamento
novo, promissor, ainda sem registro na Anvisa ou ndo disponivel comercialmente no
pais, que esteja em estudo de fase 111 em desenvolvimento ou concluido, destinado a
um grupo de pacientes portadores de doencas debilitantes graves e/ou que ameacem
a vida e sem alternativa terapéutica satisfatoria com produtos registrados;’?

" MINISTERIO DA SAUDE. Resolugdo - RDC n° 38, de 12 de agosto de 2013.
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O acesso expandido, entdo, se destina aos pacientes portadores de doencas graves com
risco de vida que ndo encontraram nos produtos ja registrados na Anvisa uma alternativa
terapéutica satisfatoria. Além disso, 0 medicamento experimental deve estar na fase 11l dos

testes necessarios para o registro.

De acordo com Goldim,

O objetivo primdrio desses programas é possibilitar o acesso a uma nova droga ainda
experimental com boas possibilidades de ser autorizada para comercializa¢do por um
grande nimero de pessoas portadoras de uma doenca grave, ou em risco de morte, que
ndo tenham uma boa alternativa de tratamento disponivel.”™

O art. 2° da RDC n. 38/2013, nos incisos IV, V e VII, define quem é responsavel por

prestar atendimento ao paciente, quem conduzira o programa e quem financiara o mesmo:

Art. 2° Para os efeitos desta Resolucéo, além das defini¢Ges estabelecidas no art. 4° da
Lei n° 5,991, de 17 de dezembro de 1973, e no artigo 3° da Lei n° 6.360 de 23 de
setembro de 1976, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

IV- médico assistente: médico que assiste 0 paciente e é responsavel por prestar
atendimento nas ocorréncias relacionadas a administragdo do medicamento e em seus
efeitos;

V- médico responsavel: médico responsavel pela condugdo do programa de acesso
expandido ou protocolo de pesquisa clinica e por prestar atendimento aos participantes
nas ocorréncias relacionadas a administracdo do medicamento e em seus efeitos;
VII- patrocinador: pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, que apoia
financeiramente o0s programas de acesso expandido, uso compassivo e/ou 0
fornecimento de medicamento pos-estudo;’

Outrossim, quem financia o programa de acesso expandido também solicita o
consentimento da ANVISA para criagdo do mesmo. A aprovacdo dependera da andlise dos
requisitos dispostos nos arts. 4° e 5° da RDC n. 38/2013, que seguem abaixo:

Art. 4° O processo de anuéncia da Anvisa para 0s programas de acesso expandido,
uso compassivo e fornecimento de medicamento pés-estudo se inicia com a
solicitacdo do patrocinador ou organizacao representativa do patrocinador a
Agéncia.

Art. 5° As solicitagdes de anuéncia dos programas de acesso expandido e uso
compassivo serdo analisadas de acordo com os seguintes critérios:

| - gravidade e estagio da doenca;

Il - auséncia de alternativa terapéutica satisfatoria no pais para a condicéo clinica e
seus estagios;

7 HENRIQUE, Juliana. Fornecimento pelo Estado de medicamentos nao registrado pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) frente aos direitos fundamentais vida e satde. 2018. Monografia
(Graduacdo em Direito) — Universidade do Sul de Santa Catarina, Tubardo, 2018.
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111 - gravidade do quadro clinico e presenca de co-morbidades; e
IV - avaliago da relagdo risco beneficio do uso do medicamento solicitado.”

Segundo Goldim, o médico deverd “solicitar ao patrocinador a utilizagdo
especificamente para um paciente sob seus cuidados, justificando o uso através de um laudo
médico”, sendo dever do patrocinador controlar o uso do fArmaco, especialmente no que tange

os efeitos adversos da substancia.’®

Todo o programa de acesso expandido é submetido a autorizagdo da ANVISA, que
devera reencaminhar & CONEP para que seja aprovado os seus aspectos éticos. E fundamental
que os pacientes documentam o seu consentimento para ingressar no programa. Abaixo, segue
0s documentos necessario para o dossié de submissdo, conforme conta no Anexo I, inciso | da
RDC n. 38/2013:

| - ANUENCIA EM PROGRAMA DE ACESSO EXPANDIDO

O dossié de submisséo devera ser composto pelos seguintes documentos:
Documento 1: Formulario de Peticio em Programa de Acesso Expandido
devidamente preenchido e assinado pelo representante legal do patrocinador,
conforme formulario previsto no Anexo Il desta Resolucéo.

Documento 2: Formulario de Declaracdo de Responsabilidade e Compromisso do
Patrocinador assinado pelo representante legal do Patrocinador, conforme formulario
previsto no Anexo VI desta Resolugéo.

Documento 3: Formulario de Declaracdo de Responsabilidade e Compromisso do
Médico assinado pelo médico responsavel, conforme formulério apresentado no
Anexo VII desta Resolucéo.

Documento 4: Curriculo lattes do médico responsavel.

Documento 5: Modelo do Termo de Informacdo e Adesdo do Paciente, conforme
Anexo 1X desta Resolucdo.

Documento 6: Estimativa do quantitativo da medicagdo que sera necessario importar,
considerando o nimero de sujeitos previstos e a posologia diaria, conforme formulario
previsto no Anexo VIII desta Resolugéo.

Documento 7: Protocolo com as normas a serem seguidas pelos médicos no uso do
produto, incluindo: titulo do protocolo; nome genérico, se aplicavel; via de
administracdo, apresentacdo e concentracdo do medicamento; critérios de inclusdo e
exclusdo de pacientes; esquema posoldgico; duragdo do tratamento e conduta em
eventos adversos.

Documento 8: Dados de seguranca e efic&cia suficientes para suportar o uso proposto
do produto, podendo ser Brochura do Investigador (dados compilados do produto),
bula (quando aplicavel) e copia dos artigos de referéncia a partir do qual os dados
foram obtidos. O nivel de evidéncia de tais referéncias pode variar desde estudos
randomizados controlados, ensaios ndo-randomizados, relatos de caso até a opinido
consensual. O nivel das provas exigidas dos artigos de referéncia dependera da
gravidade da doenca.””

S MINISTERIO DA SAUDE. Resolugéo - RDC n° 38, de 12 de agosto de 2013.

8 HENRIQUE, Juliana. Fornecimento pelo Estado de medicamentos nao registrado pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) frente aos direitos fundamentais vida e satide. 2018. Monografia
(Graduacdo em Direito) — Universidade do Sul de Santa Catarina, Tubardo, 2018.

" MINISTERIO DA SAUDE. Resolugéo - RDC n° 38, de 12 de agosto de 2013.
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Importante ressaltar que, no Brasil, o patrocinador tem o dever de disponibilizar o
medicamento por prazo nao inferior a 1 ano, nos casos de doencas cronicas, e, para 0S casos em
que a doenca é continua, o prazo que for necessario para o tratamento ser concluido. Além
disso, o fornecimento da droga experimental ndo pode acarretar onus, inclusive financeiro, para

0 paciente, sendo responsabilidade da empresa patrocinadora.

2.3.3.3 O programa de fornecimento de medicamento pds-estudo

O programa de fornecimento de medicamento pds-estudo corresponde ao provimento
gratuito de medicamentos pela empresa patrocinadora do estudo experimental aos pacientes da
pesquisa, apos a finalizacdo do estudo ou quando finalizada participacdo deste. Pode ocorrer
para os pacientes que, de algum modo, obtiveram beneficios com o farmaco durante o
desenvolvimento clinico, mediante avaliacdo do médico responsavel, que considerara a analise

dos riscos.

Assim, o art. 2°, inciso IX e art 15 da RDC n. 38/2013 dispdes que:

Art 2°

[...]

IX- programa de fornecimento de medicamento pés-estudo: disponibilizagdo gratuita
de medicamento aos sujeitos de pesquisa, aplicavel nos casos de encerramento do
estudo ou quando finalizada sua participacao;

Art. 15. O fornecimento gratuito de medicamentos ap6s o término do ensaio clinico
sera disponibilizado aos sujeitos de pesquisa, enquanto houver beneficio, a critério
médico.

81° A avaliacdo do beneficio ao paciente em relagdo ao uso do medicamento em
investigacdo é de responsabilidade do médico responsavel e devera ser baseada nos
riscos previstos.

§2° O disposto no caput deste artigo abrange também o fornecimento gratuito de
medicamento por finalizagdo precoce do estudo.™

Da mesma forma que os programas analisados anteriormente, o fornecimento pés-
estudo demanda a submissdo a ANVISA de uma série de documentos para autorizacdo. O
dossié de submissdo devera ser composto pelos seguintes documentos, nos termos do Anexo I,
inciso IV da RDC n. 38/2013:

® MINISTERIO DA SAUDE. Resolugéo - RDC n° 38, de 12 de agosto de 2013.
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Documento 1: Formulario de Peticdo para o Fornecimento de Medicamento PoOs-
Estudo devidamente preenchido e assinado pelo representante legal do patrocinador,
conforme formulério previsto no Anexo IV desta Resolucéo.

Documento 2: Formulario de Declaracdo de Responsabilidade e Compromisso do
Patrocinador assinado pelo representante Legal do Patrocinador, conforme formulario
previsto no Anexo VI desta Resolucéo.

Documento 3: Formulario de Declaracdo de Responsabilidade e Compromisso do
Médico assinado pelo médico responsavel, conforme formulario apresentado no
Anexo VII desta Resolucéo.

Documento 4: Curriculo lattes do médico responsavel.

Documento 5: Estimativa do quantitativo da medicacéo que sera necessario importar,
considerando o nimero de sujeitos previstos e a posologia diaria, conforme formulario
previsto no anexo VIII desta Resolucéo.

Documento 6: Comunicado Especial que autorizou a realizacdo da pesquisa clinica
em territorio nacional.”

Apos a analise das modalidades de programas previstos no ordenamento brasileiro para
0 acesso aos medicamentos experimentais, fica clara a realidade de grande morosidade e
burocracia no &mbito de atuacdo da ANVISA para autorizar a submissao de pessoas acometidas
de doengas a tratamentos experimentais ou medicamentos ainda nao aprovados no Brasil.
Devido a esse contexto, tantos pacientes recorrem ao Judiciario para terem suas demandas

atendidas e, assim, ter a possibilidade de manutencao de sua salde.

" MINISTERIO DA SAUDE. Resolugéo - RDC n° 38, de 12 de agosto de 2013.
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3 O ENTENDIMENTO DO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL NO JULGAMENTO
DO RECURSO EXTRAORDINARIO 657.718 MINAS GERAIS

3.1 O caso da fosfoetanolamina sintética

Em 2015, o descobrimento e a divulgacao da noticia do desenvolvimento de pesquisas
com fosfoetanolamina sintética na Universidade de Sao Paulo (USP) acarretou um boom de
acoes obrigacionais no Tribunal de Justica do Estado de S&o Paulo que pleiteavam o provimento
judicial para que tal substancia fosse regularmente fornecida.®’ Tal substincia nio era

comercializada ou distribuida no pais, tendo em vista sua auséncia de registro na ANVISA.

O Ministro do Supremo Tribunal Federal, Edson Fachin, concedeu liminar no dia 8 de
setembro de 2015 suspendendo deciséo anterior do Tribunal de Justica do Estado de S&o Paulo
gue negava a paciente o acesso a fosfoetanolamina sintética, produzida no ambito de pesquisas
realizadas por pesquisadores na Universidade de Sao Paulo, campus de Sao Carlos, e destinada,
em tese, ao combate de neoplasia maligna. A concesséo da liminar foi justificada no argumento
de que o caso apresentava plausibilidade juridica e extrema urgéncia, visto que a requerente
estava em fase terminal do céncer e da ineficicia de todos os procedimentos médicos
recomendados, tendo sido indicado, por meio de laudo médico, a utilizacdo do medicamento

fornecido pela USP.8!

Vale ressaltar que tal decisdo ocorreu anteriormente ao pronunciamento da Corte no
Recurso Extraordinario 657.718/MG (objeto da presente pesquisa), que trata do tema relativo

ao fornecimento de medicamentos sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

O Ministro afirmou na decisdo que a plausibilidade juridica é garantida pela tese
suscitada no pedido, no sentido de que “O fundamento invocado pela decisdo recorrida Se refere
apenas a auséncia de registro na ANVISA da substancia recorrida pela peticionante. A auséncia

de registro, no entanto, ndo implica necessariamente, lesao a ordem publica”. Ja no que se refere

80 JUNIOR, Marcelo de Aréa Ledo e CARON, Thiago Medeiros. Entre a normatividade e a necessidade: o
uso de medicamentos ndo registrados pela ANVISA e os direitos fundamentais da pessoa humana.
Marilia: Cultura e Direito Humanos nas Relagdes Internacionais, 2016, p. 219.

81 CEDENHO, Antonio Carlos. Critérios juridicos do Supremo Tribunal Federal na construgéo do acesso a
Saude. 2016. Tese (Doutorado em Direito) — Pontificia Universidade Cat6lica de Sdo Paulo, Sao Paulo, SP,
2016.
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ao periculum in mora, salienta que resta evidente na a¢do que a espera de um provimento final

podera tornar ineficaz a decisd0.%? A respeito da situacdo, Angélica Carlini comenta que:
Em nota oficial publicada nos meios de comunicacdo e no seu sitio na rede mundial
de computadores, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria afirmou: “As pesquisas
documentadas foram feitas com animais e células humanas in vitro, primeiros passos
de qualquer estudo cientifico. Mas ainda sdo necessarias varias etapas de estudo para
comprovar que ele realmente tem alguma fungdo no tratamento do cancer. A cura seria
um passo além. Sem um estudo oficial, registrado pela Anvisa, a entrega de capsulas
contendo fosfoetanolamina sintética para fins medicamentosos infringe a lei 6.360/76.
A comercializacdo, bem como a exposicdo do produto fosfoetanolamina, estaria em
desacordo ao que prevé a Lei n° 6.360/76, que em seu artigo 12 dispde: “[...] nenhum

dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser industrializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado...”.8

Em meio ao caos gerado pelo desenvolvimento acelerado da situacéo, foi realizado no
Senado Federal reunido conjunta de suas comissdes permanentes de ciéncia e tecnologia,
inovacdo, comunicacdo e informatica e assuntos sociais, que foi convocada na forma de
audiéncia publica, no dia 29 de outubro de 2015. Assim, foi trazido ao conhecimento publico
informacdes acerca do processo de pesquisa e producdo da substancia. Segundo o Professor
Chierice, responsavel pelo descobrimento da substdncia e que teve momento de fala na
audiéncia, a neoplasia maligna é constituida por células anaerdbicas, sobre as quais a
fosfoetanolamina atua, promovendo a inibigcdo das células tumorais por meio da morte tumoral
programada, ndo atingindo ou causando alteracdo em ceélulas sadias, como ocorre na

quimioterapia.®

Em outubro de 2015, a USP divulgou comunicado em sua pdagina institucional
apontando que a substancia em questdo ndo se trata de um remeédio, mas sim de um produto
quimico que nao possui demonstracdo de efetividade contra a doencga e ressalta ainda que ndo
havia sido realizado testes em seres vivos ou andlises clinicas controladas em seres humanos,

além da auséncia de registro e autorizacéo para uso, de modo a concluir que “[...] ndo se trata

82 STF. Liminar garante a uma paciente o fornecimento de substancia pela USP-S&o Carlos. Disponivel em:
http://lwww.stf.jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=301441, acesso em 15 de novembro de
2019.

8 CARLINI, Angélica. Judicializagdo da satde pUblica e privada. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2014,
p. 20.

84 JUNIOR, Marcelo de Aréa Ledo e CARON, Thiago Medeiros. Entre a normatividade e a necessidade: o
uso de medicamentos ndo registrados pela ANVISA e os direitos fundamentais da pessoa humana.
Marilia: Cultura e Direito Humanos nas Relagdes Internacionais, 2016, p. 219.
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de detalhe burocréatico o produto néo estar registrado como remédio — ele ndo foi estudado para

esse fim e ndo sdo conhecidas as consequéncias de seu uso.”®

Ainda que diante de tal controvérsia, o Judiciério vinha garantindo por meio de liminares
0 acesso a fosfoetanolamina sintética. Nesse sentido, a substancia foi liberada para consumo
sem quaisquer registros na Anvisa e, por conseguinte, sem a realizacdo dos testes clinicos
necessarios para sua aprovacao, representando uma usurpacédo da ordem para liberacdo de um

farmaco, inclusive no que se refere a seguranga do uso do medicamento.

Por outro lado, muitos argumentaram que, embora o uso de medicamentos sem registro
seja preocupante, visto que ndo se sabe 0 que a substancia pode causar no caso concreto, 0 caso
em tela seria bem diferente. Isso porque as pesquisas ja vinham sendo realizadas ha um bom
tempo e por pesquisadores renomados no meio. Logo, ndo se trataria de uma substancia
totalmente desconhecida, argumento que foi, inclusive, utilizado pelo Judiciario, o que se
verifica em parte da sentenca abaixo transcrita, de lavra da juiza Gabriela Muller Carioba
Attanasio nos autos do processo n. 1009819-70.25.2015.8.26.0047:

O Diretor do 1QSC, ao expedir a portaria que determinou a interrupcao da producéo e
distribuicdo das Fosfoetanolamina, agiu dentro da legalidade e, tdo logo tomou
conhecimento dos fatos, entendeu por bem normatizar os procedimentos relativos a
producdo, manipulacéo e distribuicdo de medicamentos e outros compostos, pois hé
uma série de exigéncias para que a droga ou medicamento seja fornecido ao publico.
Pelo relato dos autos, a pesquisa vem sendo realizada ha vinte anos. Ha
dissertacdo de mestrado apontando os resultados positivos da droga, em animais,
na contencdo e reducdo dos tumores, tendo o pesquisador Renato Meneguelo,
inclusive, registrado que, nos estudos feitos com camundongos, ndo houve
alteracdes das células normais, nem os efeitos colaterais dos quimioterapicos
convencionais. Tem-se, ainda, outras ac6es em andamento nas quais se informou
gue ha cerca de 800 pessoas fazendo uso da Fosfoetanolamina, com relatos de
melhora nos sintomas. Néo ¢ valido, portanto, o argumento da USP de que, agora,
tomou conhecimento dos fatos e resolveu normatizar a situacdo. (SAO PAULO,
Tribunal de Justica, 2015) (Grifou-se)

Muito argumentou-se, entdo, que exigir o registro administrativo nesse caso para

dispersdo e possivel comercializacdo seria um positivismo ao extremo. Assim, o principio da

8 JUNIOR, Marcelo de Aréa Lefio e CARON, Thiago Medeiros. Entre a normatividade e a necessidade: o
uso de medicamentos ndo registrados pela ANVISA e os direitos fundamentais da pessoa humana.
Marilia: Cultura e Direito Humanos nas Relagdes Internacionais, 2016, p. 219.
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legalidade e da seguranca dos procedimentos para comercializagdo dos medicamentos deveriam

ceder espaco ao principio da dignidade da pessoa humana, o direito a vida e & saude.%®

3.2 O Recurso Extraordinario 657.718 Minas Gerais

O Recurso Extraordinario 657.718/MG foi interposto pela senhora Alcirene de Oliveira,
em face do Estado de Minas Gerais. A recorrente € portadora de doenca renal cronica, que
evoluiu para hiperparatireoidismo secundario, de maneira a pleitear o fornecimento de
Mimpara® 30mg (Cloridrato de Cinacalcete) durante todo o tratamento. A época da
propositura, 0 medicamento ja possuia registro na Food and Drug Administration (FDA), nos
Estados Unidos, e na European Medicine Agency (EMEA), na Unido Europeia, apesar de nao
ser registrado para comercializacdo junto a ANVISA e, por conseguinte, ndo ser fornecido pelo
Sistema Unico de Sadde.

O pleito foi considerado procedente pelo Juizo de 1° grau. Em sede de segunda instancia,
0 Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais, no julgamento da Apelacdo Civel n.
1.0145.09.567017-3/002, decidiu no sentido de que, embora o direito a salde encontrar
previsdo os artigos 6° e 196 da Carta da Republica, ndo se pode obrigar o Estado a fornecer
medicamento que ndo possua registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Ressaltou
ainda a inexisténcia de direito absoluto e, ante a primazia do interesse coletivo e dos principios
inseridos no art. 37 da Carta Magna, enfatizou a competéncia do administrador pablico para
gerir os recursos disponiveis de forma proba e razodvel. Foi citado como precedente a

Suspenséo de Seguranga n. 3.989/PI, cujo relator foi o Ministro Gilmar Mendes.

O acordao impugnado foi da seguinte forma ementado:

SUS. FORNECIMENTO PELO ESTADO DE MEDICAMENTO IMPORTADO
AUSENCIA DE REGISTRO NA ANVISA. IMPOSSIBILIDADE. Nio se
recomenda deferimento de pedido de medicamentos ndo aprovados na ANVISA.
Conclusdo aprovada por maioria no 1° Curso do Férum Permanente de Direito a
Saude, realizado no dia 9 de agosto de 2010 neste Tribunal. Se o medicamento
indicado pelo médico do agravante ndo possui registro na ANVISA, ndo ha como
exigir que o Estado o forneca, j& que proibida a sua comercializagéo.

8 JUNIOR, Marcelo de Aréa Le&o e CARON, Thiago Medeiros. Entre a normatividade e a necessidade: o
uso de medicamentos ndo registrados pela ANVISA e os direitos fundamentais da pessoa humana.
Marilia: Cultura e Direito Humanos nas Relagdes Internacionais, 2016, p. 219.
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Ja 0 Recurso Extraordinario foi protocolado com base na alinea “a” do permissivo
constitucional e a ora recorrente alega ofendidos os artigos 1°, inciso 111, 6°, 23, inciso 11, 196,
198, inciso Il e §2°, e 204 da Constituicdo da Republica.

A recorrente argumentou ser dever do Estado a garantia ao direito a saude, sendo
descabida, entdo, a situacdo em que o portador de doenca grave ndo dispGe de tratamento
médico mais adequado a sua situacédo clinica, conforme atestado por laudo médico. Sustentou
que o argumento de falta de previsdo do farmaco na lista do Sistema Unico de Satde n&o
encontra base frente a responsabilidade do ente federativo. Afirmou que a proibicdo de
importacédo e de uso do medicamento € distinta da auséncia de registro na ANVISA. Destacou
ainda que a teoria da reserva do possivel ndo é capaz de eximir o administrador publico de
cumprir com suas competéncias e deveres constitucionalmente previstos. Requereu, desse

modo, a concessao da tutela antecipada em razédo de seu estado de saude fragil.

O Estado de Minas Gerais, em sede de contrarrazfes, aludiu a auséncia de repercussao
geral, a imprescindibilidade de analise da matéria fatico-probatéria e a violagdo indireta aos

mencionados dispositivos constitucionais.

No que tange a repercussao geral, foi apontada a relevancia econémica e social do tema,
de modo a demandar da Suprema Corte 0 exame do tema. No dia 17 de novembro de 2011, o
Supremo decidiu pelo reconhecimento da repercussdo geral do tema, em acorddo com a

seguinte ementa:

SAUDE - MEDICAMENTO - FALTA DE REGISTRO NA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — AUSENCIA DO DIREITO
ASSENTADA NA ORIGEM - RECURSO EXTRAORDINARIO -
REPERCUSSAO GERAL — CONFIGURAGAO. Possui repercussio geral a
controvérsia acerca da obrigatoriedade, ou ndo, de o Estado, ante o direito a saude
constitucionalmente garantido, fornecer medicamento ndo registrado na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.®7

87 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario 657.718 Minas Gerais.
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O RE 657.718/MG foi levado a julgamento junto ao RE 566.471/RN®, que trata do
fornecimento de remédios de alto custo ndo disponiveis na lista do Sistema Unico de Satde.
Apesar de versarem de assuntos distintos, ha uma contiguidade do assunto debatido em cada

um e, por isso, 0s argumentos estdo entrelagados.

3.2.1 O voto do Ministro Relator Marco Aurélio

O Ministro Relator inicia seu voto no RE 566.471 questionando se

[...] teria o Tribunal usurpado as competéncias do Executivo e do Legislativo? Ou a
relevancia constitucional do direito envolvido e as circunstancias concretas legitimam
a atuacdo judicial interventiva? Quais os limites e as possibilidades de interferéncia
judicial sobre os deveres positivos do Estado quanto aos ditos direitos fundamentais
de segunda geragdo — os direitos socioeconbémicos? A circunstancia de a
universalizacdo do direito a saude a depender da formulagdo e execugdo de politicas
publicas exclui a competéncia do Poder Judiciario em casos como o da espécie? E
possivel a fixacdo de critérios objetivos capazes de racionalizar os milhares de litigios
sobre a matéria espalhados por todo o pais?

O ilustre Ministro reconheceu em seu voto que a a saude é um direito de todos e dever
do Estado, vinculado a dignidade da pessoa humana, que deve ser garantido via politicas
publicas. Frisa ainda que o direito ao minimo existencial € um direito fundamental do cidadao,

estando entrelacado as condi¢des minimas de dignidade.

Afirma, assim, que objecdes de cunho administrativo, como o comprometimento de
politicas de universalizacdo da prestacdo aos demais cidaddos e de investimentos em outras
areas, nao podem subsistir frente a violagao ao minimo existencial. Ele considera que o “Estado
deve assumir as funcdes que lhe sdo proprias, sendo certo, ainda, que problemas or¢camentarios

ndo podem obstaculizar o implemento do que previsto constitucionalmente”.

Ele compreende que “o desenvolvimento da dimensdo objetiva do direito a satde deve
ficar a cargo de politicas publicas”, mas também constata que “os tragos de fundamentalidade,
inalienabilidade, essencialidade e plena judicializacdo desses direitos estardo sempre presentes

na dimensdo do minimo existencial.”

8 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario 566.471 Rio Grande do Norte.
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O relator acredita que argumentos ligados ao principio da separacdo de Poderes,
elaborados genericamente, ndo prevalecem em face de casos de inequivoca transgressao a
direitos fundamentais. Por isso, ndo se trata de defender interferéncia judicial em politicas
publicas, mas de firmar a validade da atuacdo judicial subsidiaria em situa¢Ges ndo alcangadas
por essas politicas publicas. Nesse sentido, o Poder Judiciario seria o ultimo garantidor do

direito a saude.

O Ministro verifica que, ha anos, o Supremo Tribunal Federal assegura o acesso a
medicamentos aos que mais necessitam. Entende, desse modo, que a judicializagdo é
plenamente justificada nos casos em que se apura a transgressdo ao minimo existencial,
independentemente de reserva orgamentaria. Sustenta, entdo, que o Estado tem o dever de
fornecer remédio de alto custo, mesmo se ndo incluido em Politica Nacional de Medicamentos
ou em Programa de Medicamentos de Dispensagdo em Carater Excepcional, quando
comprovadas a imprescindibilidade do farmaco, a incapacidade financeira do enfermo e da falta

de espontaneidade dos membros da familia solidaria em custea-lo.

Quanto ao seu voto no RE 657.718/MG ressalta que o art. 12 da Lei n. 6.360/76 prevé
que a nenhum medicamento é permitido a industrializacéo, a comercializa¢do e 0 consumo sem
o devido registro no Ministério da Saude, referendando a necessidade dos testes clinicos para a
liberacdo do medicamento seguro aos usudrios. Dessa forma, o registro ou cadastro torna-se
condigdo para que a agéncia fiscalizadora possa monitorar a seguranga, eficacia e qualidade

terapéutica do produto e, ndo havendo o registro, a inadequagéo é presumida.

Nas palavras do relator,

Ante a auséncia de aprovacdo pelo 6rgdo investido legalmente da competéncia e
dotado de expertise para tanto, existe o risco de o medicamento vir a prejudicar a
salde do paciente. Ainda que largamente utilizado em outro pais, por forca de lei, o
remédio ndo pode circular em territério nacional sem a devida aprovagéo técnica pelo
6rgéo habilitado. Concluir de forma contréria é chancelar experimentos laboratoriais,
terapéuticos, de beneficios clinicos e custos de tratamento incontrolaveis pelas
autoridades publicas. Em Gltima anélise, é autorizar o experimentalismo farmacéutico
as expensas da sociedade, que financia a salde publica por meio de impostas e
contribuicoes.

N&o podem juizes e tribunais, sob o pretexto de efetividade ao direito constitucional
a salde, coloca-lo em risco, considerados pacientes particulares, determinando o
fornecimento estatal de medicamentos que ndo gozam de consenso cientifico,
revelado mediante o registro do produto — exigido em preceito legal — no 6rgao
publico competente, no caso, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.
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Por fim, propods a seguinte tese: “o registro de medicamento na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa é condicdo inafastavel, visando concluir pela obrigacéo do Estado

ao fornecimento”.

3.2.2 O voto do Ministro Luiz Edson Fachin

O Ministro Luiz Edson Fachin votou pelo provimento parcial do RE 566.471/RN.
Considerou que existe um direito subjetivo as politicas publicas de assisténcia a saude,
configurando-se violagdo a direito individual liquido e certo a sua omissdo ou falha na

prestacdo, se a demora na implementacéo for injustificada. Em suas palavras,

“as tutelas de implementagdo (condenatdrias) de dispensa de medicamento ou
tratamento ainda ndo incorporado a rede publica devem ser — preferencialmente —
pleiteadas em agdes coletivas ou coletivizaveis, de forma a se conferir maxima
eficacia ao comando de universalidade que rege o direito a satide”.

O Ministro entende, entdo, que a prestacdo individual deve ser excepcional. Ressalta
ainda que para a implementacao deve haver uma ampla producéo probatdria, de forma que fique
demonstrada que a opcao disponibilizada pela rede publica é comprovadamente ineficaz ou que
a politica de salde existente é imprépria para determinado caso e que, em contrapartida, h
outro medicamento ou tratamento eficaz e seguro com base nos requisitos da medicina baseada

em evidéncia.

Assim, o Ministro propds cinco exigéncias para que seja possivel solicitar ao Poder
Judiciario o fornecimento e custeio dos medicamentos ou tratamentos. So eles: a demonstracdo
de requerimento administrativo prévio junto a rede publica; prescricdo por médico ligado a rede
publica; a designacdo do medicamento pela Denominacdo Comum Brasileira (DCB) e, ndo
havendo, pela Denominacdo Comum Internacional (DCI); justificativa da inadequacdo ou da
inexisténcia de medicamento e de tratamento dispensado pela rede puablica e, em caso de
negacdo da dispensa na rede publica, deve haver laudo médico indicando a necessidade do
tratamento, seus efeitos, os estudos da medicina baseada em evidéncias e as vantagens para o

paciente, além de comparar com eventuais farmacos fornecidos pelo SUS.

No que tange 0 RE 657.718/MG, o Ministro votou pelo total provimento do recurso, de

forma a determinar, no caso concreto, o fornecimento imediato do medicamento pleiteado.
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Ele defendeu que o Poder Judiciario deveria assumir uma postura mais deferente frente
as escolhas técnicas ou democraticas tomadas pelos 6rgaos da Administracdo Publica, sem
deixar, entretanto, que esta ou as entidades regulatorias abstenham-se da prestacéo de contas de

seus atos. Em suas palavras,

De fato, em sociedades plurais, hd muitos desacordos sobre quais devem ser as
prioridades no atendimento a satde e é por isso que o direito ndao se confunde com o
atendimento universal. A impossibilidade pratica de uma definicdo universalmente
aceita ndo deve, porém, ser compreendida como um ébice & realizagdo. Ao contrério,
em sociedade plurais, € preciso que o direito a salde seja concretizado mediante
procedimentos justos em que se permita as pessoas identificarem a legitimidade e a
equidade da tomada de decis&o.

Em termos préticos, isso imp&e ao Estado o dever de dar transparéncia as decisdes
tomadas pelas agéncias reguladoras. A transparéncia deve, ainda, atingir a todos 0s
que forem afetados pela decisdo. Ademais, deve a decisdo também ter fundamentos
verificaveis, isto ¢, ainda que se discorde das razdes adotadas, todos devem reconhecer
como suficiente para se chegar as conclusdes as razdes apresentadas. Finalmente,
devem as agéncias garantir o direito de recurso ou revisdo por parte daqueles que
direta ou indiretamente possam ser afetados pela deciséo.

De um modo geral, o Ministro defendeu que, para que o direito a satde seja garantido e
materializado pelo Poder Judiciario, devem ser observadas, de maneira ndo cumulativa, as
seguintes premissas: controle de legalidade (ndo deve haver erro manifesto na aplicacao da lei
nem abuso de poder); controle da motivagdo (averiguar se as razdes do ato regulatério foram
claramente indicadas, se estdo corretas e se conduzem a conclusdo a que chegou a
Administracdo Publica); controle da instrucdo probatoria da politica publica regulatéria (exigir
que a producdo de provas, no ambito regulatério, seja exaustiva, a ponto de enfrentar uma
situacdo complexa) e, por ultimo, controle da resposta em tempo razoavel (de modo a impor a
agéncia o dever de decidir sobre a demanda regulatéria que lhe é apresentada no prazo mais

expedito possivel).

No caso de descumprimento dos parametros acima descritos, o Ministro afirma que

deve o Poder Judiciario garantir a participacdo, podendo, para tanto, determinar que
0 tema seja novamente apreciado ou que haja manifestagdo pela Administracdo
Publica das situa¢des pontuais que ndo foram objeto de deliberacdo. A participacdo
garante, portanto, que a demanda dos cidaddos seja oposta a comunidade cientifica e
por ela apreciada em devida conta. N&o autoriza, como néo poderia fazé-lo, a validar
como regra medicamento ou procedimento ndo reconhecido pela agéncia. H4, porém,
excecdo: demonstracdo, em juizo, do descumprimento dos controles acima fixados
para a politica regulatéria.

Por fim, sugere a seguinte tese:
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No ambito da politica de assisténcia a salde, é possivel ao Estado prever, como regra
geral, a vedacéo da dispensacdo, do pagamento, do ressarcimento ou do reembolso de
medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

3.2.3 O voto do Ministro Luis Roberto Barroso

O Ministro Luis Roberto Barroso inicia seu voto se posicionando no sentido de que é
preciso desjudicializar o debate sobre satde no Brasil, considerando este um ponto central no
debate relacionado a concessdo de medicamentos. Ele afirma que “o Poder Judicario ndo € a
instancia adequada para a defini¢do de politicas publicas de saude”, devendo a justica intervir

somente em questdes extremas.

De acordo com o Ministro, j& ha um modelo instituido sobre o tema, que consiste na
relacdo nacional de medicamentos e na Comissédo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias do
SUS (CONITEC), 6rgdo técnico criado pela Lei n. 12.401/2011, cuja funcdo é estudar quais
medicamentos tém potencial para ingressar na lista e, por critérios técnicos de custo-beneficio,
ser incorporado ao sistema. Segundo ele, a CONITEC é um o6rgédo plural composto por 13

membros, que incluem representantes da ANVISA e do Conselho Nacional de Saude.

Afirma que, nos casos em que a o pleito da acdo é por medicamento ja incorporado pelo
SUS, ndo héa duvida que persiste a obrigacdo do Estado de fornecé-lo ao requerente e que, em
tais circunstancias, o Judiciario atua somente para efetivar as politicas publicas ja formuladas
no ambito do SUS. Foi inovador ao sustentar que, nessas hipoteses, deve-se exigir apenas a
necessidade do remedio e a prévia tentativa da sua obtencdo na via administrativa,

estabelecendo, assim, um pré-requisito para a concessao.

Quando a hipdtese de demanda judicial por medicamento ndo incorporado ao SUS,
inclusive os de alto custo, o Ministro entende que, como regra geral, o Estado ndo pode ser
obrigado a fornecé-lo, visto que, “o registro a Anvisa constitui prote¢do a saude publica,
atestando a eficacia, seguranca e qualidade dos farmacos comercializados no pais, além de
garantir o devido controle de pregos”. Nesse sentido, ele afirma que “nao hé sistema de saude
que possa resistir a um modelo em que todos os remédios, independentemente de seu custo e
impacto financeiro, devam ser oferecidos pelo Estado a todas as pessoas”. O Ministro, assim,

acrescenta:
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A autorizacdo judicial de fornecimento de medicamentos ndo registrados na Anvisa
possui, ainda, indmeras consequéncias indesejadas. Primeiro, ela produz profunda
desorganizacdo financeira e administrativa dos entes federativos, ja que, como o0s
valores envolvidos no fornecimento desses farmacos ndo constam do orgamento,
devem ser realizados contingenciamentos para o cumprimento das decises. Segundo,
em um cendrio de escassez de recursos, 0s gastos para a compra de medicamentos ndo
registrados na Agéncia séo efetuados em prejuizo do atendimento de outras demandas
prioritarias, afetando a propria salde da populacdo. Por vezes, o valor que é utilizado
para custear o tratamento de um Unico paciente poderia ser aplicado para conferir
atendimento de salde a centenas e até milhares de pessoas. Terceiro, ela cria
incentivos para atuagbes oportunistas das empresas farmacéuticas. Tais empresas
podem, especialmente no caso de doengas raras, concluir ser mais vantajoso instituir
um mercado paralelo para o fornecimento de medicamento no Brasil (pela via
judicial), j& que, nesse caso, ficam isentas dos elevados custos envolvidos no processo
de registro, bem como do controle dos precos praticados. Afinal, quando condenado
a fornecer o farmaco ao paciente, o Estado terd que cumprir a decisdo imediatamente
pelo preco definido unilateralmente pelo fornecedor.

Assim, o Ministro Luis Roberto Barroso propds cinco requisitos cumulativos a serem
observados pelo Poder Judiciario para o deferimento de determinada prestacdo de saude:
incapacidade financeira de arcar com 0 custo correspondente; demonstracdo de que a nao
incorporacdo do medicamento nao foi resultado de decisdo expressa dos 6rgdos competentes;
inexisténcia de substituto terapéutico ja incorporado pelo SUS; comprovacao de eficacia do
medicamento pleiteado a luz da medicina baseada em evidéncias e a propositura da demanda
necessaria me face da Unido, visto que a deciséo sobre a incorporacao ou ndo de medicamento

¢ exclusiva deste ente.

Foi também destacada a necessidade de realizagdo de dialogo entre o Poder Judiciario e
os entes federativos ou pessoas com expertise técnica na area de salde, como as camaras e
nucleos de apoio técnico, profissionais do SUS e CONITEC. Segundo o Ministro, tal dialogo
deve ser exigido para verificar a presenca dos requisitos de dispensagdo do medicamento e
também, no caso de deferimento judicial do farmaco, para determinar que os Orgaos

competentes avaliem a possibilidade de inclusdo no @mbito do SUS.

Assim, 0 Ministro deu provimento parcial ao RE 657.718/MG a fim de determinar o

fornecimento do medicamento solicitado e propds a seguinte tese:

1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais.
2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de
medicamento por deciséo judicial.
3. E possivel, excepcionalmente, a concessao judicial de medicamento sem registro
sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido de registro
(prazo superior ao previsto na Lei n° 13.411/2016), quando preenchidos trés
requisitos:
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(i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de
medicamentos drfaos para doencas raras e ultrarraras);

(i) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de regula¢do no
exterior; e

(iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.

4. As acbes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa
deverdo necessariamente ser propostas em face da Uniéo.

3.2.4 A decisdo em Plenario

No dia 22 de margo de 2019, o Plenério do Supremo Tribunal Federal decidiu que o
Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamento experimental ou sem registro na Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), salvo em casos excepcionais.®

Votaram nesse sentido os Ministros Alexandre de Morais, Rosa Weber, Luiz Fux,
Carmen Ldcia, Ricardo Lewandowski e Gilmar Mendes, acompanhando o entendimento
anteriormente comentado do Ministro Luis Roberto Barroso, de modo a ressaltar que o Estado
deve observar as situagcdes excepcionais em que um medicamento sem registro pode ser

fornecido.

Ja o presidente do Supremo Tribunal Federal, Ministro Dias Toffoli, acompanhou o
relator, o Ministro Marco Aurélio, no sentido de negar provimento ao recurso. Ambos
consideraram que a lei prevé que nenhum medicamento pode ser comercializado no pais sem o
registro na vigilancia sanitaria. O Ministro Toffoli denotou que é tamanha a importancia do
registro que o art. 273, pardgrafo 1°-B, do Cddigo Penal prevé a criminalizacdo da

comercializacdo de medicamento sem o aval da Anvisa. Em suas palavras,

Sem ele, torna-se deficiente o monitoramento do uso do medicamento, uma das
fungdes do registro. Além disso, a capacidade aquisitiva do pais e o fomento as
empresas nacionais também interferem na admissdo da comercializacdo de
medicamentos, 0 que torna invidvel a simples e imediata aplicagdo a realidade
brasileira das conclusfes obtidas por outras agéncias instaladas em paises produtores
de tecnologia.

Por fim, por maioria, ficou estabelecida a seguinte tese:

1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais.

8 STF. Decisdo do STF desobriga Estado de fornecer medicamento sem registro na Anvisa. Disponivel em:
http://www.stf.jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=411857&caixaBusca=N, acesso em 19 de
novembro de 2019.
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2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de
medicamento por decisdo judicial.

3. E possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de medicamento sem registro
sanitario, em caso de mora irrazodvel da ANVISA em apreciar o pedido de registro
(prazo superior ao previsto na Lei n° 13.411/2016), quando preenchidos trés
requisitos:

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

(ii) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de regulacdo no
exterior; e

(iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.

4. As acbes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa
deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido.
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CONSIDERACOES FINAIS

Atualmente, existe uma vasta gama de recursos cientificos e tecnoldgicos para a
intervencdo na salde e na vida humana. O acesso a essas novidades é considerado, no geral,
um instrumento indispenséavel para a ampliacdo da liberdade individual e para a melhoria das
condigdes de vida, visto oferecerem novas alternativas para prevengdo ou cura de doencas e

para a superacédo de deficiéncias.

A medicina e seus profissionais atuam com a missdo basilar de preservar a vida e
promover a saude e bem-estar dos individuos. Por conseguinte, sdo prescritos medicamentos e
tratamentos médicos. Em regra, o uso dos medicamentos prescritos possibilita a melhora da

qualidade de vida e o aumento da longevidade do enfermo.

Algumas vezes, somente 0 medicamento prescrito é vidvel para combater o avanco da
doenca ou sanar os sintomas dos quais padece o individuo no caso concreto. Isso deve ser levado
em conta inclusive no aspecto psicologico: a manutencdo da esperanca de cura e de vida. A
crenca na cura e a confianca no tratamento médico sdo fundamentais para a recuperacao da

saude.

Nesse sentido, deve o Estado cumprir com seu dever de estado de assisténcia,
promovendo 0 acesso aos novos avancgos biotecnocientificos, de forma igualitaria e sem
discriminacdo de qualquer espécie. Assim, ha uma vedacdo da protecdo insuficiente, o que faz

ser necessario que o Estado lide com a escassez de recursos.

O aumento consideravel da judicializacdo da salde, especialmente no que toca a
concessdo de medicamentos, significa que, inicialmente, ha uma negativa do Estado em
conceder o que é pleiteado pelos individuos em prol da sua saude. Desse modo, afirma-se que
as acdes judiciais, em sua maioria, tém sua origem na inércia ou omissdo estatais, 0 que deve

ser considerado comportamento de enorme gravidade politico-juridica.

No Recurso Extraordinério 657.718/MG, o Supremo Tribunal Federal julgou, com
repercussao geral, ndo ser, em regra, obrigacdo do Estado o fornecimento de medicamentos sem
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Em relacdo a tese fixada pela Suprema

Corte, por ser razoavelmente recente, ainda ndo € possivel apurar seus efeitos e consequéncias,
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sejam positivas sejam negativas. O que se pode concluir é que, de forma genérica, o
entendimento vencedor foi coerente ao estabelecer uma regra geral que visa a protecédo da satde
publica por meio do registro dos medicamentos, cuja importancia ja foi tratada neste trabalho.
No entanto, 0 mais importante é que foram estabelecidos também casos excepcionais, de forma
a reconhecer a prevaléncia dos direitos & vida e a saude frente a questdes meramente
procedimentais. Desse modo, foi permitido o fornecimento de medicamento quando
reconhecida a mora administrativa da agéncia competente, assim como foi estipulado requisito
que garantira certa seguranca ao uso do farmaco ainda que sem passar pelos testes previstos em
lei para o registro.

A presente pesquisa conclui que o direito a vida e a saude, fundamentado
constitucionalmente nos preceitos de dignidade da pessoa humana e cidadania, devem
prevalecer sobre disposi¢fes administrativas, burocraticas e orcamentérias relativas a ANVISA
e o procedimento de registro. No entanto, tais disposi¢6es tém razdo de existir, de maneira que
consistem em relevante ferramenta regulatdria que garante a protecéo da saude publica e, assim,

devem ser observadas e preservadas.

Portanto, nas situacdes em que se encontra diante da gravidade da patologia ou em casos
em que o enfermo corre alto risco de vir a 6bito, ndo havendo alternativa de tratamento, poderao
e deverdo ser importados os medicamentos nao autorizados pela ANVISA ou experimentais,
custeados Estado, desde que cumpridos os requisitos fixados na tese. Por isso, o Poder

Judiciario devera analisar caso a caso de forma minuciosa.

Tal concluséo leva em consideracao o direito individual a satde e a garantia ao minimo
existencial como forma de resguardar o principio da dignidade da pessoa humana para permitir
a manutencdo da vida digna, bem-estar e esperanga na cura do enfermo, bem como de sua
familia, e também o dever de registro dos medicamentos como forma de tutela da salde publica
e dos usuarios que estdo em situacdo de vulnerabilidade frente as grandes empresas dos

farmacos.

Por fim, entende-se que o presente objeto de estudo € dindmico e complexo, ao passo
que hodiernamente o0 acesso a saude é transformado por meio das decisdes judiciais. Por isso,

deve-se ter em vista que, mesmo com a consolidacdo do entendimento do Supremo Tribunal
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Federal, o valor social Ihe transborda o controle e, ainda assim, permanecera em pauta nos

tribunais.
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