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Tema 500 do STF: dever do Estado de fornecer
medicamento nao registrado pela ANVISA

Carlos Eduardo Rios do Amaral

Publicado em 05/2019.

Finalmente o Supremo Tribunal Federal chegou a um resultado a respeito da
questao dos medicamentos de alto custo sem registro na ANVISA, quando do julgamento
do Recurso Extraordinario n° 657.718/MG, no ultimo dia 22 de Maio (2019).

Quanto aos medicamentos experimentais, o STF foi taxativo: “Fornecimento e
importagdo jamais serdo justificados”; “O Estado nao pode ser obrigado a fornecer
9, &«

medicamentos experimentais”; “ndo ha nenhuma hipo6tese em que o Poder Judiciario
possa obrigar o Estado a fornecé-los”.

Medicamentos experimentais, em suma, sdo aqueles sem comprovacao
cientifica de eficacia e seguranca, e ainda em fase de pesquisas e testes.

Com relacdo aos medicamentos com eficicia e seguranca comprovadas, mas
sem registro na ANVISA, o STF estabeleceu os requisitos para o seu fornecimento pelo
Estado mediante decisao judicial.

O primeiro requisito é “mora administrativa”, consistente na irrazoavel demora
da ANVISA em apreciar o pedido de registro do medicamento, ou seja, que nao sejam
respeitados os prazos fixados pela Lei n° 13.411/2006 (que vao de 90 a 365 dias,
prorrogados por até um terco do prazo original, uma Gnica vez).

Para o STF a inércia da ANVISA nestes casos especificos seria responsavel por
impedir que os pacientes tenham acesso a medicamentos necessérios, frustrando-se
indevidamente a fruicdo de seu direito fundamental a satde e justificando, assim, a
intervencao judicial.

A tinica excecdo para esse primeiro requisito, decidiu o STF, serdo os casos dos
medicamentos designados “orfaos”, que sdo aqueles comercializados para doengas raras
e ultrarraras, que em razao da falta de viabilidade econémica nao hi solicitacao de
registro por parte da induastria farmacéutica.

Nesses casos o requerente devera demonstrar que a doenca é rara conforme os
critérios da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) da ANVISA n° 205/2017
(enfermidade que atinge até 65 pessoas a cada 100.000) e nao ha protocolo clinico
especifico do Ministério da Saude para tratamento da doenca.

O segundo requisito consiste na auséncia de substituto terapéutico registrado
na ANVISA para tratamento da doenca do paciente. Se o paciente tiver outra opcao
“satisfatoria” para o tratamento da doenca com o devido registro sanitario, nao podera o
Poder Judiciario compelir o Poder Publico a importar o farmaco pedido pelo paciente.

O terceiro requisito é que o medicamento pleiteado judicialmente possua
registro em renomadas agéncias reguladoras fora do Brasil.


https://jus.com.br/1189579-carlos-eduardo-rios-do-amaral/publicacoes
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Quando do julgamento do RE n° 657.718/MG, exemplificou o STF como
renomadas agéncias reguladoras fora do Brasil as seguintes: a Food And Drug
Administration — FDA dos Estados Unidos, a European Agency for the Evaluation of
Medicinal Products — EMEA da Uniao Européia e a Japanese Ministry of Health &
Welfare do Japao.

O quarto e ultimo requisito é a demonstracao da hipossuficiéncia do requerente
para custear a aquisicdo do medicamento. A parte que ingressar com a acao judicial
deverd comprovar a impossibilidade de arcar com o pagamento do medicamento
solicitado sem prejuizo de sua capacidade de atender a “outras necessidades basicas da
vida”.

Tento em vista que o pressuposto basico da obrigacao do Estado é a demora da
Agéncia federal, assentou o STF que as acoes que demandem o fornecimento de
medicamentos sem registro na ANVISA deverao necessariamente ser propostas somente
em face da Unido, na Justica Federal.

O STF adotou a tese de que como a ANVISA integra a estrutura da
Administracao Publica Federal nao se pode permitir que Estados e Municipios, que nao
sao responsaveis pelo registro de medicamentos, sejam condenados a custear tais
prestacoes de saiide quando eles nao tém responsabilidade pela mora da Agéncia, nem
tém a possibilidade de sana-la.

Amaral, Carlos Eduardo Rios do. Tema 500 do STF: dever do Estado de fornecer
medicamento ndo registrado pela ANVISA. JUS. Disponivel em:
https://jus.com.br/artigos/74276/tema-500-do-stf-dever-do-estado-de-fornecer-
medicamento-nao-registrado-pela-anvisa . Acesso em: 03 out. 2019



https://jus.com.br/artigos/74276/tema-500-do-stf-dever-do-estado-de-fornecer-medicamento-nao-registrado-pela-anvisa
https://jus.com.br/artigos/74276/tema-500-do-stf-dever-do-estado-de-fornecer-medicamento-nao-registrado-pela-anvisa
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Obrigacao do Estado de fornecer medicamento néo
registrado pela Anvisa tem repercussao geral

Publicado por Supremo Tribunal Federal

h4 8 anos

O Supremo Tribunal Federal (STF) considerou que matéria constitucional contida no
Recurso Extraordinario (RE) 657718 apresenta repercussao geral. O tema contido nos
autos diz respeito a possibilidade de o Estado ser obrigado a fornecer medicamento sem
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). A decisdo ocorreu, por
unanimidade, em votacao no Plenario Virtual da Corte.

No RE, a recorrente alega ofensa aos artigos 1°, inciso III; 6°; 23, inciso II; 196; 198,
inciso II e paragrafo 2°; 204, todos da Constituicao Federal. Sustenta que é dever do
Estado garantir o direito a satide, mostrando ser descabida situacao em que um portador
de doenca grave nao disponha do tratamento compativel.

A autora assevera que o argumento de falta de previsao do remédio na lista do Sistema
Unico de Satde (SUS) ndo encontra guarida, tendo em vista a responsabilidade do ente
federativo. Ressalta, ainda, que a vedacdo de importacao e de uso de medicamento é
distinta da auséncia de registro na Anvisa. Também afirma que a aplicacdo da chamada
teoria da reserva do possivel ndo exime o administrador de cumprir com as obrigagoes
que constam da Constituicao de 1988. Assim, a recorrente solicita, ao final, a concessao
de tutela antecipada em virtude do estado de satde precario.

Ao analisar o caso, o Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais (TJ-MG) entendeu
que, apesar de o direito a satide estar previsto nos artigos 6° e 196 da Constituicao
Federal, ndo se pode obrigar o Estado a fornecer medicamento sem registro na Anvisa,
sob pena de vir a praticar auténtico descaminho. O TJ ressaltou a inexisténcia de direito
absoluto e, tendo em vista a prevaléncia do interesse coletivo, bem como dos principios
do artigo 37 da CF, a competéncia do administrador publico para gerir de maneira proba

e razoavel os recursos disponiveis.

Quanto a repercussao geral, a recorrente salienta a relevancia econdmica e social da
questdo. Afirma que a importancia da matéria requer que o Supremo examine o tema do
direito fundamental a saide quando ha& necessidade de fornecer medicamento
imprescindivel ao bem-estar e a vida de um cidadao.

Manifestacao do relator

De acordo com o relator, ministro Marco Aurélio, o tema é da maior importancia para a
sociedade em geral no que, de inicio, cumpre ao Estado assegurar a observancia do
direito a satde, procedendo a entrega do medicamento. Ele lembrou que o TJ-MG se
pronunciou no sentido de que, em se tratando de remédio nao registrado na Anvisa nao
h& obrigatoriedade de o Estado o custear. Ao Supremo cabe a ultima palavra sobre a
matéria, ante os preceitos dos artigos 6° e 196 da Constituicio Federal, ressaltou o
relator do RE.



https://stf.jusbrasil.com.br/
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STF. Obrigacéo do Estado de fornecer medicamento néo registrado pela Anvisa tem
repercussao geral STF. Disponivel em:
https://stf.jusbrasil.com.br/noticias/2951802/obrigacao-do-estado-de-fornecer-medicamento-
nao-registrado-pela-anvisa-tem-repercussao-geral . Acesso em: 03 out. 2019
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Saude

STF: Estado s6 deve fornecer medicamentos sem
registro na Anvisa em casos excepcionais

Os ministros também assentaram entendimento de que o Estado ndo pode ser
obrigado a fornecer medicamentos experimentais.

quarta-feira, 22 de maio de 2019

Nesta quarta-feira, 22, os ministros do STF decidiram que o Estado nao é obrigado a
fornecer medicamentos sem registro da Anvisa, exceto em casos excepcionais. O
plenério também assentou a impossibilidade de concessao judicial para fornecimento
de medicamento experimental.

Por maioria, fixaram a seguinte tese:

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

2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de
medicamento por decisao judicial.

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

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

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

(i11) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.

4. As acoes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA
deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido.

Histérico do caso

O recurso foi interposto por uma mulher contra o Estado de MG. Ela questionou
acordao segundo o qual: se o medicamento indicado pelo médico ndo possui registro
na Anvisa, nao ha como exigir que o Estado o forneca, j4 que proibida a sua
comercializacao.

Ela sustentou que a falta do medicamento prescrito poderia causar graves e
irreparaveis danos a sua saide e que a auséncia de registro e comercializacao da
medicacao no pais nao se confundiria com a vedacao de sua importacao.

O plenario comecou a julgar o caso em 2016. Na ocasiao, o relator, ministro Marco
Aurélio, negou provimento ao recurso, por entender que o Estado nao pode ser
obrigado a fornecer farmacos nao registrados na agéncia reguladora.

Luis Roberto Barroso votou pelo parcial provimento do recurso a fim de determinar o
fornecimento do medicamento solicitado, tendo em vista que, no curso da acao, o


https://www.migalhas.com.br/arquivos/2019/5/art20190522-09.pdf
https://www.migalhas.com.br/arquivos/2019/5/art20190523-01.pdf
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remédio foi registrado perante a Anvisa e incorporado pelo SUS para dispensacao
gratuita. Em seu voto, o ministro considerou que, como regra geral, o Estado nao pode
ser obrigado a fornecer medicamentos ndo registrados na Anvisa por decisdo
judicial. “O registro na Anvisa constitui protecdo a satide publica, atestando a
eficacia, seguranca e qualidade dos farmacos comercializados no pais, além de
garantir o devido controle de precos”, destacou.

O ministro Edson Fachin votou pelo total provimento do recurso para determinar, no
caso concreto, o fornecimento imediato do medicamento solicitado, tendo em vista que
durante o tramite do processo tal remédio foi registrado e incluido no ambito da
politica de assisténcia a saude. Segundo ele, ao normatizar as regras de seguranca,
qualidade e eficicia, a Anvisa garante a participacdo de empresas e consumidores no
mercado de medicamentos em condi¢des mais equilibradas.

Naquela época, o saudoso ministro Teori Zavascki pediu vista dos autos.

Agravo regimental

Na sequéncia, o ministro Marco Aurélio julgou extinto o recurso extraordinario porque
recebeu a infausta noticia do falecimento da recorrente durante o percurso do processo.
A seguir, a DPU interpos agravo. O defensor Gustavo de Almeida Ribeiro alegou que
era valida a continuidade por entender que o julgamento iria além do caso concreto
subjacente, sendo relevante a fixacao de tese geral.

“A matéria transcende o mero interesse das partes, sendo relevante sua andlise. Alias,
satde é um bem urgente, pelo que qualquer demora podera causar o mesmo deslinde
ocorrido neste caso. (...) Interessa a todos os que necessitam de medicamentos a
rapida solucgdo do feito para que possam, em havendo resultado favordvel, no que
acredita a Defensoria Publica, buscar seus farmacos de forma mais breve possivel.”

e Veja a integra do agravo.

Nesta quarta-feira, o plenario, por maioria, deu provimento ao agravo para dar
continuidade ao processo para fixacdo de tese acerca da tormentosa obrigatoriedade
ou nao de o Estado fornecer medicamentos sem o registro da Anvisa.

Nesta sessao

Voto do ministro Alexandre de Moraes retomou o julgamento pela parcial procedéncia
do recurso, seguindo o voto do ministro Luis Roberto Barroso de que, como regra geral,
o Estado nao pode ser obrigado a fornecer o medicamento sem o registro da agéncia
sanitaria. Para Alexandre de Moraes, o registro de medicamentos na Anvisa é
competéncia administrativa “importantissima”.

O ministro ressaltou que os juizes devem apenas determinar que a Anvisa avalie a
possibilidade de registro do remédio no prazo estipulado pela lei 13.411/16, nos casos
de medicamentos nao registrados pela Anvisa. Ele ressaltou também que a tutela
judicial s6 pode autorizar o medicamento se nao tiver resposta administrativa no prazo


https://www.migalhas.com.br/arquivos/2019/5/art20190522-07.pdf
https://www.migalhas.com.br/arquivos/2019/5/art20190523-01.pdf
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previsto. E que os casos em que se pode conceder o medicamento é para doencas raras
ou ultrarraras.

A ministra Rosa Weber e os ministros Luiz Fux, Cirmen Lucia, Ricardo Lewandowski,
Gilmar Mendes acompanharam o voto de parcial provimento do ministro Luis Roberto
Barroso. A compreensdo comum dos votos foi que:

- N3o ha possibilidade de concessao judicial de medicamento experimental;

- A auséncia de registro proibe, como regra geral, a dispensa do medicamento por
decisao judicial;

- E possivel, excepcionalmente, justificar a concessio judicial de medicamentos sem
registro sanitario.

Confira a integra do voto do ministro Barroso.

O ministro Edson Fachin reajustou seu voto para também dar provimento parcial ao
recurso, mas manteve entendimento de que o Estado tem o dever de fornecer o
medicamento ao cidadao e que cabe ao proprio Poder Publico fixar os parametros para
que esse fornecimento seja garantido.

Ministro Dias Toffoli, ultimo a votar, desproveu integralmente o recurso, seguindo o
relator. Para ele, o registro é uma forma do Estado contribuir para a prépria garantia
do direito a vida e a satde e que o registro é fundamental para a regulacdo dos
precos. “Alguns laboratoérios ndao pedem registro para ndo se submeter a regulacao
dos precos”, afirmou. Para Toffoli, a possibilidade de fornecer o medicamento acontece
apenas em “situacOes excepcionalissimas”, ja definidas em lei.

e Processo: RE 657.718

Migalhas. STF: Estado so deve fornecer medicamentos sem registro na Anvisa em
casos excepcionais. Migalhas. Disponivel em:
https://www.migalhas.com.br/Quentes/17,MI302836,61044-

STF+Estado+so+deve+fornecer+medicamentos+sem+registro+na+Anvisa+tem . Acesso em: 03

out. 2019
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STF se posiciona sobre fornecimento pela Justica de
remedio sem registro na Anvisa

Por Mauro Eduardo Vichnevetsky Aspis

Recentemente, em 22 de maio de 2019, através do julgamento do RE 657.718/MG, o
Supremo Tribunal Federal decidiu que o Estado ndo pode ser obrigado a fornecer
medicamento experimental ou sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(Anvisa), salvo em casos excepcionais.

O referido julgado teve seu inicio em 2016 e foi finalizado apos longas discussoes e
debates entre os ministros.

De forma sintética, assim decidiu o STF:

1) O Estado nao pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais.

2) A auséncia de registro na Anvisa impede, como regra geral, o fornecimento de
medicamento por decisao judicial.

3) E possivel, excepcionalmente, a concessido judicial de medicamento sem registro
sanitario, em caso de mora irrazoavel da Anvisa em apreciar o pedido (prazo superior ao
previsto na Lei 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;

IT — a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de regulacdao no
exterior;

III — a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.

4) As acoes que demandem o fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa
deverao ser necessariamente propostas em face da Uniao.

A decisao proferida pela nossa Suprema Corte foi acertada, e dela é importante pincar
este trecho do voto do ministro Luiz Roberto Barroso, “Por um lado, proliferam decisoes
extravagantes ou emocionais, que condenam a Administracao ao custeio de tratamentos
irrazoaveis — seja porque inacessiveis, seja porque destituidos de essencialidade —, bem
como de medicamentos experimentais ou de eficicia duvidosa, associados a terapias
alternativas”.

Tal afirmativa do ministro, nao poderia estar mais correta.

Sao inameros os casos de decisbes judiciais que condenam a Unido e, muitas vezes,
estados e municipios a fornecerem medicamentos nao registrados e de altissimo custo.
Mencionadas decisoes, frequentemente, vém dotadas mais de clamor sentimental do que
de fundamentacoes técnicas e juridicas.

Obviamente, nenhum magistrado gostaria que algum cidadao faleca ou venha sofrer
agravamento em sua satude decorrente da nao concessao de um medicamento através de
uma decisao judicial.

Porém, autorizar o uso de um medicamento, nao registrado e de altissimo custo, coloca
ndo s6 em risco a saude desta pessoa, como também, a saude de milhares de cidadaos
que também dependem do nosso ja anémico Sistema Unico de Saade.

Alocar os escassos recursos da Satde em um ou poucos pacientes, para que estes possam
utilizar tratamentos caros e nao registrados pela Anvisa, prejudica os demais
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necessitados do SUS que muitas vezes ndo conseguem obter os medicamentos mais
basicos ou, a0 menos, realizar consultas médicas.

E nesse ponto entra aquela velha discussao filosofica, eis que esta em jogo a questao da
alocacao de recursos escassos na area da saude, a qual envolve a complexa ponderacao
entre o direito a vida e a satide de uns versus o direito a vida e a saide de muitos outros.
Segundo o Ministério da Satde, os gastos com remédios de alto custo nos tltimos anos
de 2009 a 2018, foram de R$ 6 bilhdes com o cumprimento de decisdes judiciais. Em
2018, o montante passou de R$ 1 bilhao.

A Advocacia-Geral da Uniao aponta que, de 2007 a 2018, os gastos da Unido com a
judicializacao da satide cresceram 4.600%. Por ano, a Unido chega a desembolsar R$ 1,5
bilhdo com a compra de produtos judicializados. Somando o gasto de estados e
municipios, o valor estimado com estes processos alcancaria R$ 7 bilhoes.

Ainda, por se tratarem de demandas ndo programadas e muitas vezes com carater
emergencial, ha um fator preponderante nesses processos, a onerosidade e dificuldade
nas ac¢oes de planejamento e de controle por parte dos gestores publicos: planejamento,
provisionamento compras em escala, controle de estoques, chamadas de preco — nao
podem ser usados em decorréncia de determinacoes judiciais urgentes e com prazos
exiguos, o que acaba acarretando um aumento de custos totais para as politicas
governamentais de saude.

Da mesma forma, em hip6tese alguma pode-se (e muitas vezes se faz) culpar o doente
pela judicializacdo da satide, quando ela é claramente resultado da omissdo ou
desorganizacao do Estado, eis que é dever deste aprimorar os tratamentos e as terapias
que possam estar disponiveis para a populacao.

Nao podemos esquecer que a nossa Constituicdo Federal enxerga a saiide como um
direito maximo e uma fonte importante para as discussoes de democracia e inclusao
social. Porém, seu propoésito de atender a toda a populacao brasileira nao tem sido
eficiente.

Todos sabemos que ha filas nos hospitais e nos postos de saiide, bem como, lista de
espera para realizacdo de cirurgias e para obtencao de medicamentos, sejam eles mais
simples ou mais caros.

Por conseguinte, essa escassez do Estado acaba gerando uma busca da populacao pelos
seus direitos basicos, entre eles, obviamente, o da satde.

Nao é por menos que uma das solucoes encontradas pela populacao foi a reivindicacao
judicial por cirurgias e medicamentos, sendo que a relacao entre este crescimento e a
saude publica se intensificaram com as intervencoes do Poder Judiciario no acesso aos
medicamentos. Tal fato, torna-se uma constante e uma pedra no caminho na atual
configuracio da satde e do orcamento publico.

Todavia, neste mesmo caminho, as demandas trazidas pela judicializacdo abrangem
problemas como onerosidade e dificuldade para organizacao dos gastos publicos, pois
nao ha planejamento nem controle dos gestores publicos dada sua imprevisibilidade.
Porém, ainda que de suma importancia, os gastos publicos ndo sao o Gnico ponto
relevante nesta discussdo, ha também os efeitos a satide do cidadao que ira utilizar um
medicamento sem registro.

Sobre esse ponto, assim manifestou-se o ministro Barroso em seu voto: “Para que um
novo medicamento possa ser registrado e oferecido ao mercado, deve cumprir um
complexo procedimento, de modo a garantir que o farmaco utilizado pelo paciente seja
seguro, isto €, que nao seja toxico ou prejudicial para o organismo humano, podendo-se
controlar os seus efeitos colaterais, eficaz, isto é, tenha capacidade de atuar
positivamente sobre a doenca, e de qualidade, isto é, seja fabricado de acordo com uma
série no de exigéncias e praticas estabelecidas (art. 16, Lei 6.360/1976). Além disso, com
o registro, permite-se a regulacao economica e o monitoramento dos precos dos
farmacos.”

O valor terapéutico dos medicamentos é suscetivel de demonstracdo, ou seja, de
comprovacao cientifica e analise, nas palavras da lei.
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Tem precisamente esse sentido a disposicao do artigo 16, inciso II, da Lei 6.360, de 1976,
que subordina o registro de medicamentos a prévia demonstragao de sua valia mediante
procedimentos especificos e analise.
A Lei 6.360/76, desde sempre, exige que para qualquer medicamento colocado no
mercado, devem ser feitos testes que comprovem sua eficacia e seguranca sem qualquer
ressalva. O valor terapéutico de um medicamento é suscetivel de demonstraciao e
comprovacao cientifica. O medicamento precisa demonstrar a sua validade para o que
pretende.
A preocupacido com a saude publica é constante. Dai, a permanente e necessaria
fiscalizacdo do Estado. E mais, atencao aos produtos que serao postos a disposicao da
sociedade. Deve haver fiscalizacdo prévia para policiar a comercializacao de produto
farmacéutico, medicamento ou remédio, resguardando seguranca e eficacia para o uso a
que se propoe.
A exigéncia legal se aplica a qualquer medicamento que pretenda obter registro,
autorizando sua comercializagao (o caput do ja mencionado artigo 16 nao faz distincao,
pelo contrario, sua linguagem ¢é cuidadosamente inclusiva, abrangendo “drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos” e, ainda, “correlatos”).
Dessa feita, um medicamento que teve seu registro concedido sem apresentar nenhum
teste € improprio de pleno direito, consoante os artigos 15, 16 e 21, da Lei 6.360/76, nao
podendo ser, portanto, convalidado e muito menos autorizado em decisoes judiciais.
O poder do Estado brasileiro de controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e
substancias de interesse para a saude e de executar as acoes de vigilancia sanitéria e
epidemiologica nao é discricionario, mas vinculado a reducao de risco da doenca e de
outros agravos.
Trata-se, na verdade, de um dever do Estado que decorre do direito de todos, conforme
regula a nossa Carta Magna em seu artigo 196: “A saude é direito de todos e dever do
Estado”. Trata-se de direito fundamental que nao tolera o descumprimento e que pode
ser demandado por qualquer meio processual capaz de sanar a lesividade da acao ou
omissao governamental, porém, sempre deve ser manejado com responsabilidade.
Afinal, qualquer droga ineficaz e insegura certamente causara muito mais danos a satde
dos consumidores do que beneficios, o que nao é nenhuma novidade.
O direito a satide tem dupla dimensao, é um direito de todos e impde as autoridades
sanitarias um dever, ha por parte das autoridades da Anvisa e dos fabricantes de
medicamentos um dever de assegurar a qualidades dos remédios disponibilizados ou
ofertados e ha a responsabilidade do Poder Judiciario de evitar a judicializacdo,
moderando suas decisoes e deixando de proferi-las de forma irresponsavel.
Recapitulando o voto do ministro Barroso, “nesse caso, a administracao da substancia
representa riscos graves, diretos e imediatos a satide dos pacientes. Nao apenas porque,
ao final dos testes, pode-se concluir que a substancia é toxica e produz graves efeitos
colaterais, mas também porque se pode verificar que o tratamento com o farmaco é
ineficaz, o que pode representar a piora do quadro do paciente e possivelmente a
diminuicao das possibilidades de cura e melhoria da doenca”.
A disponibilizacao de medicamentos, quando necesséria, é aspecto muito importante do
direito fundamental a satde. No espaco dos direitos humanos, o direito a satide passou
progressivamente a ocupar posicao preponderante. Nao é por outra razao que toda a
politica de medicamentos esta voltada a garantia da seguranca e eficacia dos farmacos e
outros insumos.
Assim, percebe-se que na decisao proferida pelo Supremo Tribunal Federal, dois pontos
sao exaltados, o alto custo que os medicamentos nao registrados trazem aos cofres
publicos, bem como, a incerteza de sua eficacia e de seus efeitos colaterais.
Ambos os pontos sdo de extrema relevancia, um porque afeta a saude financeira do nosso
ja doente Sistema Unico de Satide e outro porque pode afetar a satide de pacientes que
pleiteiam na Justica medicamentos, os quais nao se tem qualquer certeza que o seu uso
ir4 ajudar ou prejudicar.
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Espera-se que com este novo posicionamento do Supremo Tribunal Federal a
judicializacdo da satide diminua, eis que com a repercussao geral, haverd uma
contribuicdo direta para fixar diretrizes que deverao ser obrigatoriamente observadas
pelos magistrados e tribunais em nivel nacional.
* JurisHealth é um esforco articulado entre profissionais da Satide, do Direito e da
Comunicacao, com o objetivo de melhorar a compreensao em torno de temas relevantes
do setor de satide. E uma iniciativa que visa fornecer referéncias técnicas e analiticas a
respeito do sistema de satide suplementar do Brasil e, assim, prover elementos
consistentes para avaliar controvérsias levadas aos tribunais. Saiba mais
em wwuw.jurishealth.com.br
Mauro Eduardo Vichnevetsky Aspis é advogado sécio dos escritorios Aspis e Palmeiro da
Fontoura Advogados e Ellen Gracie Advogados Associados.

Revista Consultor Juridico, 13 de agosto de 2019, 8hoo

Aspis, Mauro Eduardo Vichnevetsky. STF se posiciona sobre fornecimento pela
Justica de remédio sem registro na Anvisa. Consultor Juridico. Disponivel em:
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DIREITOS FUNDAMENTAIS

STJ, STF e os critérios para fornecimento de

medicamentos (parte 1)
27 de abril de 2018, 9h33

Por Ingo Wolfgang Sarlet

O tema[1] da assim chamada judicializacdo da saude, que encontrou suas primeiras
importantes (mas na ocasido ainda isoladas) expressdes em meados dos anos 1990,
desde entdo ndo deixou de ocupar a agenda da academia, da governanca e do meio
judiciario brasileiras, alcancando cada vez maior repercussao, seja no que diz com o
numero de demandas judiciais propostas, seja no concernente ao impacto de tais acées
sobre o sistemas publico e privado de saude e as politicas e financas publicas em geral.
Embora os nimeros que envolvem a intervencao judiciaria nessa seara, portanto, no
processo de da protecdo e promocao da salde (e, portanto, na esfera da efetividade do
direito a protecdo e promocdo da salde) sejam constantemente divulgados — em
especial para efeitos de um olhar critico em relacéo a judicializacdo — ndo é demais
lembrar que de acordo com o relatorio Justica em Ndmeros de 2017, do CNJ, em 2017
tramitavam 1.346.931 demandas judiciais de natureza diversa envolvendo o direito a
salde até 31.12.2016. Além disso, os gastos da Unido com a¢es judiciais envolvendo
prestacdes de saude cresceu na ordem de 727% entre 2010 e final de 2016, quando
alcancou a cifra de R$ 3,9 bilhdes, isso segundo estudo do Observatério de Analise
de Politicas em Saude (OAPS).

Tais dados, a evidéncia, ndo podem por si sO ja ensejar qualquer juizo
qualitativamente seguro sobre a tematica aqui versada, mas demonstram claramente
que — para 0 bem ou para o mal, a depender do olhar — que o tema e suas tantas
facetas segue carente de atencao por parte do Estado e da Sociedade e cada vez mais
sugere que as criticas assacadas contra a atuacdo do Poder Judiciario (do sistema
judiciario, melhor dizendo) devem ser especialmente levadas a sério.

Precisamente por tais razdes é que uma série de agdes concretas tém sido criadas e
executadas no @mbito do proprio Poder Judiciario (mas também na esfera das funcoes
essenciais a Justica, designadamente, pelo fato de serem o0s agentes que mais
provocam a agdo dos juizes, o Ministério Publico e a Defensoria Publica), buscando
imprimir pelo menos maior racionalidade e consisténcia no processo, mas também
minimizar o seu impacto, como ddo conta as Resolu¢des do CNJ orientando os
magistrados para avaliarem a decidirem de modo mais criterioso nos casos concretos
que lhes sdo submetidos, apenas para aqui ilustrar a questao.

Que tais esforcos nao tém surtido os efeitos almejados ndo carece de maior esforco
para ser detectado, bastando aqui remeter aos dados acima colacionados, muito
embora ja se saiba que ndo fosse isso 0 impacto da judicializa¢do seria muito maior.
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Mas aqui 0 nosso foco é mais limitado, pois vinculado ao problema dos critérios
adotados por juizes e tribunais — com destaque aqui para 0 STJ e 0 STF — com o
intuito de justificar o deferimento, ou ndo, dos pedidos que Ihes sdo apresentados.

Nesse contexto, ndo poderiamos ter encontrado melhor provocacdo do que a
divulgacdo da noticia de que a primeira Se¢do do STJ, em 25.4, concluiu o julgamento
de recurso repetitivo, estabelecendo requisitos (critérios) para que o Poder Judiciario
determine o fornecimento de remédios fora da lista do Sistema Unico de Satde (SUS).
Importa anotar, todavia, que os critérios fixados, em virtude da modulacdo dos seus
efeitos, sO serdo exigidos nos processos judiciais distribuidos a partir dessa decisao.

Em sintese, restou decidido que o Poder Judiciario poderéa determinar ao poder publico
o fornecimento de medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS, desde
que presentes, cumulativamente, 0s seguintes requisitos:

1 — Seja comprovado pela parte autora, mediante laudo médico fundamentado e
devidamente circunstanciado (da lavra de médico que assiste o paciente), de que o
medicamento pleiteado lhe seja imprescindivel, necessario também demonstrar a
ineficacia dos farmacos fornecidos pelo SUS para o efeito do tratamento pretendido;

2 — A demonstracdo da incapacidade financeira do demandante (paciente) de arcar
com o custo do medicamento prescrito; e

3 - Existéncia de registro do medicamento na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa).

De cimeira importancia €, além disso, o fato de que além da fixacdo dos critérios
referidos, foi determinado que, depois de transitada em julgado a decisdo em cada
caso concreto (envolvendo a obrigacdo de dispensacdo de farmacos ndo constantes
nas “listas” do SUS), o Ministério da Satide e a Comissao Nacional de Tecnologias
do SUS fossem comunicados para o efeito de procederem a estudos sobre a
viabilidade de serem os medicamentos pleiteados incorporados as prestacdes a serem
disponibilizadas pelo SUS.

A decisdo do STJ, por sua vez, deve ser situada num contexto mais amplo, visto que
no STF, pelo menos desde o julgamento da STA 175 (2010), ndo apenas ja vinham
sendo estabelecidos alguns critérios, como ja foi reconhecida a Repercussao Geral da
matéria, designadamente nos RE - RG 566.471 e 657.718, cujo julgamento, contudo,
ainda ndo foi encerrado, colhidos apenas os votos do relator e de alguns ministros.

No caso do RE 566.471/RN, relator ministro Marco Aurélio, discute-se a obrigacéo
do Estado no sentido de dispensar medicamento de alto custo ndo incluido na Politica
Nacional de Medicamentos, a portador de doenca grave carente de recursos
financeiros para a sua aquisicdo no mercado. J& no RE 657.718/MG, igualmente
relatado pelo ministro Marco Aurélio, o que estd em questdo € a possibilidade de se
obrigar, mediante agdo judicial, o poder publico a fornecer medicamento né&o
registrado pela Anvisa.
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Assim, numa primeira e rapida mirada, ja se pode verificar que embora exista um elo
comum entre 0 caso do STJ ora apresentado e o objeto das duas Repercussdes Gerais,
qual seja, o fato de que o farmaco pleiteado ndo esta contemplado pelas politicas
publicas de satde, hd algumas diferencas a serem consideradas, visto que 0S processos
que tramitam no STF dizem respeito: a) apenas (?) a medicamentos de alto custo, e b)
a medicamentos ndo registrados pela Anvisa.

De qualquer sorte, também € possivel constatar que os critérios estabelecidos pelo STJ
foram referidos também nos votos por ora proferidos nas Repercussdes Gerais, com
0 que aqui ndo se esta a fazer ainda qualquer juizo de valor sobre tal circunstancia.
Ademais disso, outros critérios foram sugeridos pelos ministros que até o presente
momento tiveram a oportunidade de apresentar 0s seus votos em ambos 0S casos.

Para o relator, ministro Marco Aurélio, o poder publico apenas poderia ser
judicialmente compelido a fornecer medicamento de alto custo ndo incorporado ao
SUS quando demonstrado que se estaria a violar o minimo existencial do
paciente/pleiteante, o que, por sua vez, estaria configurado com a presenca de dois
requisitos: a) a comprovacgédo do carater imprescindivel do medicamento, no sentido
de sua eficacia e seguranca para 0 aumento de sobrevida e/ou melhora da qualidade
de vida do enfermo, bem como a impossibilidade de substituicdo por farmaco
constante das “listas” do SUS; b) a prova da incapacidade financeira do enfermo ou
de sua familia (em regime de solidariedade) para a sua aquisi¢do, tendo como
parametro as regras que regem o dever de prestacdo de alimentos na esfera civel.

Ja o ministro Roberto Barroso, em seu voto-vista, sustentou ser necessaria — para a
concessdo via judicidria do medicamento pleiteado — a observancia cumulativa de
cinco requisitos: a) a comprovacéo da incapacidade financeira de o autor da demanda
arcar com o custo correspondente; b) a demonstracdo de que a ndo incorporagdo do
medicamento ndo resultou de decisdo expressa dos Orgdos competentes; ¢) a
inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS; d) a prova da eficicia do
medicamento pleiteado com base na assim chamada medicina baseada em evidéncias;
e e) a propositura da demanda necessariamente em face da Unido, ja que a ela cabe a
deciséo final sobre a incorporacdo ou ndo de medicamentos ao SUS.

O ministro Roberto Barroso propds ainda a observancia de um requisito de natureza
procedimental, qual seja, a necessidade de promoc¢édo de um dialogo interinstitucional
entre o Poder Judiciario e 0s entes ou pessoas com expertise técnica na area da saude,
como é 0 caso camaras e dos nucleos de apoio técnico em saude dos proprios
Tribunais, bem como dos profissionais do SUS e os técnicos da Comissao Nacional
de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (Conitec).

No que diz com a Repercussdo Geral em que se discute a obrigacdo do Estado de
dispensar medicamento ndo registrado na Anvisa (0 que constitui pressuposto para a
posterior — mas nem por isso desde logo cogente — incorporacéo aos programas de
fornecimento de medicamentos do SUS), o ministro Marco Aurélio, relator, depois de
na primeira sessdo do julgamento ter votado pelo desprovimento do recurso, alterou
0 sem entendimento sustentado que o poder publico apenas pode ser obrigado a
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fornecer medicamento registrado na Anvisa, salvo, em caso excepcional, quando se
tratar de medicamento passivel de importacdo e inexistente similar nacional, desde
que comprovado ser o farmaco indispensavel a preservagdo da salde da pessoa e que
tenha sido registrado junto aos 6rgaos competentes no pais de origem.

De acordo com o ministro Roberto Barroso, a regra geral deve ser a de que o Estado
ndo pode ser compelido a fornecer medicamento ndo registrado na Anvisa, que atua
precisamente na avaliacdo e certificacdo da seguranca e eficacia dos medicamentos
produzidos e/ou comercializados no Brasil.

Assim, ainda de acordo com o ministro Roberto Barroso (a exemplo do que se decidiu
ja na STA 175 supra referida) em se tratando de medicamentos ainda em fase de
pesquisas e testes, o Estado ndo pode ser judicialmente obrigado ao seu fornecimento,
sem prejuizo de sua dispensacdo no ambito dos respectivos programas de testes
clinicos, indispensaveis precisamente para a sua posterior certificacao e registro.

Além disso, cuidando-se dos assim chamados medicamentos “novos” (v. novamente
a STA 175), ou seja, daqueles farmacos ja devidamente testados, mas ainda néo
registrados na Anvisa, € possivel — em carater excepcional — ao Poder Judiciario
compelir o poder publico a sua dispensacdo, mas apenas no caso de demora nédo
razoavel no que diz com a apreciacdo do pedido de registro e ainda assim observados,
em carater cumulativo, os seguintes critérios: a) pedido de registro do medicamento
no Brasil; b) registro do medicamento pleiteado em renomadas agéncias de regulacéo
no exterior; e c) inexisténcia de substituto terapéutico registrado na Anvisa.

Note-se, além disso, que aqui também o ministro Roberto Barroso acrescentou um
requisito de natureza processual, ao propor que as demandas por falta de registro do
medicamento na Anvisa devam ser propostas em face da Uniéo.

O ministro Edson Fachin, por sua vez, também enfatizou ser em regra inviavel obrigar
0 Estado a fornecer medicamento (e mesmo outros procedimentos) néo reconhecidos
e certificados pela Anvisa, salvo quando demonstrado em juizo o descumprimento
dos controles fixados para a politica regulatéria.

A vista do que até agora foi (sumariamente) exposto, é possivel arriscar a afirmacéo
de que tanto no caso da decisdo do STJ quanto no caso dos votos ja proferidos no STF,
que se esta buscando o aperfeicoamento dos critérios para justificar a imposicdo —
pela via judicial — ao poder publico de prestacdes de salde em matéria de
medicamentos, com 0 escopo de estabelecer uma pauta de diretrizes mais seguras e
racionais a orientar as instancias judiciarias ordinarias, mas também de modo a
permitir aos demais atores estatais, em especial ao Poder Executivo, um adequado
planejamento e formulacdo de ajustes no sistema de saude.

Que tais critérios ndo sdo imunes a criticas e ndo afastam importantes objecdes a
atuacdo do Poder Judiciario no que diz com a imposicao de prestagdes sociais (no
caso, medicamentos) ao poder publico ndo € preciso aqui destacar, mas nos impele a
retornar ao tema numa préxima coluna. Por ora, o que se pretendeu foi proceder a uma
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prevé apresentacdo da matéria tal qual apreciada ja pelo STJ e em fase de julgamento
no STF.

1 Agradeco ao preciso auxilio que me foi prestado pelas Doutoras e Professoras
Mariana F. Figueiredo e Catarine Acioli no que diz com a preparagédo da pesquisa para
a redacéo da presente coluna.

Ingo Wolfgang Sarlet é professor titular da Faculdade de Direito da PUC-RS,
desembargador no TJ-RS, doutor e pos-doutor em Direito.

Revista Consultor Juridico, 27 de abril de 2018, 9h33

DIREITOS FUNDAMENTAIS

STJ, STF e os critérios para fornecimento de

medicamentos (parte 2)
11 de maio de 2018, 9h23

Por Ingo Wolfgang Sarlet

Na coluna anterior tivemos a oportunidade de apresentar, em tracos gerais, os critérios
recentemente estabelecidos pelo Superior Tribunal de Justica no que diz respeito ao
deferimento (ou indeferimento) de pleitos deduzidos em Juizo e que tenham como objeto
a dispensacao, pelo Poder Publico, de medicamentos nao incluidos na lista elaborada
pelo Ministério da Satde e disponibilizados a populagao no ambito do SUS.
Verificou-se, ainda, que tais critérios em geral guardam sintonia em maior ou menor
medida com aqueles propostos pelos ministros que ja proferiram os seus votos no ambito
das duas repercussoes gerais ja reconhecidas pelo Supremo Tribunal Federal,
designadamente, sobre os medicamentos nao constantes na lista respectiva do SUS e
medicamentos ainda ndo submetidos ou aprovados pela Anvisa.

Da mesma forma, em todos os casos seguem sendo — pelo menos é o que se depreende
por ora do estado da arte dos julgamentos — substancialmente os critérios fixados na
STA 175, julgada em marco de 2010 (relator ministro Gilmar Mendes), que teve como
escopo medicamento de alto custo que ainda nao havia sido aprovado e registrado na
Anvisa e da mesma forma nao incluido na lista do Ministério da Satide.

Note-se, numa primeira mirada, que embora as decisoes referidas (a comecar pela STA
175) tenham por objeto a dispensacao de medicamentos, parte dos parametros e
argumentos — em especial no caso da STA 175 — dizem respeito a prestacoes vinculadas
ao direito a satilde em sentido amplo, mas que, no contexto especifico dos medicamentos
assumem uma dimensao particular e atraem questoes especificas.

Dentre os aspectos de ordem geral, é possivel constatar que tanto o STJ quanto os votos
ja proferidos nas repercussoes gerais no STF partem do pressuposto de que em carater
excepcional é possivel ao Poder Judiciario reconhecer um direito subjetivo originario a
prestacoes vinculadas ao dever estatal de protecdo e promocao da satde. Dito de outro
modo, na otica de ambos os tribunais superiores atribuem ao direito a saide (aqui em
sentido amplo) a condicao de trunfo contra a maioria e que nao pode ter a definicao do
seu objeto (como direito subjetivo) relegada exclusivamente ao alvedrio do legislador
ordinario ou da administracao publica. Portanto, embora em regra o direito a satide, na
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sua dimensdo subjetiva, seja um direito derivado a prestacdo (de igual acesso as
prestacoes ja disponibilizadas no ambito do SUS), ndo poderi ser tratado como mero
direito de matriz legal, o que desnaturaria a sua condi¢ao de direito fundamental.

Lembre-se, ainda, que ja na STA 175 o STF havia firmado entendimento (até o momento
mantido) de que o direito a saude, na condicio de direitos fundamental social a
prestacoes materiais, tem uma dupla dimensao individual e coletiva, de tal sorte que nao
podem ser pura e simples mente refutadas acoes de carater individual. Particularmente
relevante é o fato de que na esteira de decisoes anteriores, o STF reafirmou que cabe ao
poder ptblico demonstrar, em concreto, a efetiva indisponibilidade dos recursos, de tal
sorte que é sobre ele que recai o 6nus de provar tal fato impeditivo do direito do
demandante. Ao autor da demanda, o particular, cabe provar a necessidade de obter
determinado bem ou servico do Estado, o que remete tanto ao aspecto fatico protecao da
saude propriamente dito quanto a prova da falta de recursos econémicos para a aquisicao
no mercado do tratamento de satide. Por derradeiro, estabeleceu-se uma diferenciacao
entre os assim chamados medicamentos novos e os experimentais, consistindo os
primeiros em medicamentos nao incorporados pelo SUS (com ou sem aprovacao pela
Anvisa), ao passo que no caso dos tltimos se trata de medicamentos que sequer tiveram
a fase de testagem (protocolos de pesquisa) concluidos e que, além disso, foram
disponibilizados para venda depois do respectivo registro na agéncia de vigilancia
sanitaria no pais onde foram produzidos.

A vista do exposto, é possivel sustentar que a decisdo do STJ, ao exigir o registro na
Anvisa, em certa medida acabou por desviar dos parametros postos na STA 175,
limitando de tal sorte o reconhecimento judicial de um direito subjetivo a prestacoes a
casos — e mesmo assim excepcionais — nao incorporados ao SUS. Mesmo que se possa
objetar aqui eventual distin¢ao entre o caso julgado pelo STJ e o objeto das repercussoes
gerais, o fato é de que pelo menos no caso ora referido (STJ) a posigao foi mais restritiva
que a adotada na STA 175.

Um ponto que merece destaque é que no caso da decisao do STJ, além da defini¢ao de
critérios materiais para balizar os julgamentos das instancias inferiores, ficou
estabelecido que depois de transitada em julgado a decisdo em cada caso concreto
(envolvendo a obrigacao de dispensac¢ao de farmacos nao constantes nas “listas” do SUS),
0 Ministério da Satde e a Comissao Nacional de Tecnologias do SUS fossem
comunicados para o efeito de procederem a estudos sobre a viabilidade de serem os
medicamentos pleiteados incorporados as prestacoes a serem disponibilizadas pelo SUS.

Com tal provimento — que é de se aplaudir — o STJ, sem impedir em si o ajuizamento
de acoes individuais , embutiu um elemento vinculado a dimensao transindividual do
direito a saade, visto que a incorporacao dos medicamentos pleiteados ao SUS (caso
aprovada pelos estudos realizados) implica a sua disponibilizacdo em carater geral,
atendendo ao dever constitucional cometido ao poder publico de assegurar o acesso
igualitario e universal aos bens e servicos em saude. Que isso também acaba por inibir
demandas individuais, por sua vez, dependera do cumprimento pelo Estado de sua
obrigacao, pois nao faltam casos (pelo contrario, trata-se mesmo da maioria) nos quais
0 que se busca em Juizo é pura e simplesmente que o Estado dispense aquilo que deve
fornecer com base na lei e no SUS. Nesse sentido, € possivel afirmar que a decisao do STF
assumiu o carater de uma decisdo de natureza estruturante, pois nao impods a
incorporacao do medicamento, mas sim, limitou-se a determinar — mediante um dialogo
de natureza institucional — que o Poder Executivo promova os estudos técnicos
pertinentes de modo a averiguar da conveniéncia e mesmo necessidade de tal
incorporacao.
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Ja por tal razdo, percebe-se que de algum modo estdo sendo agregados elementos novos
ao processo da assim chamada judicializacao da satde e que, ainda que sigam atraindo
criticas e perplexidades, também dao mostra de uma preocupacao no sentido de uma
maior racionalidade e consisténcia, ademais de uma postura um tanto mais deferente
por parte dos 6rgaos judiciarios em relacao aos demais atores estatais, com destaque aqui
para o Poder Executivo.

De qualquer sorte, ainda estamos distantes de enfrentar, mesmo que sumariamente, os
principais aspectos que suscitam as decisoes do STJ e do STF, o que retomaremos na
proxima coluna.

Ingo Wolfgang Sarlet é professor titular da Faculdade de Direito da PUC-RS,
desembargador no TJ-RS, doutor e p6s-doutor em Direito.

Revista Consultor Juridico, 11 de maio de 2018, 9gh23
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medicamentos (parte 1 e 2) Conjur. Disponivel em:
https://www.conjur.com.br/2018-mai-11/direitos-fundamentais-stj-stf-criterios-
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Deciséo do STF gera expectativa de reducao de gastos
judiciais com medicamentos no estado

®saude.sc.gov.br/index.php/noticias-geral/10673-decisao-do-stf-gera-
expectativa-de-reducao-de-gastos-judiciais-com-medicamentos-no-estado
Detalhes

Publicado: 04 Junho 2019
O Governo do Estado de Santa Catarina avalia os impactos da decisdo do Supremo
Tribunal Federal (STF), no més de maio, de restringir o fornecimento pelo Poder Piblico
de medicamentos nao registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
Em 2018, as aquisi¢oes pelo Estado de medicamentos sem registro concedidos por
decisao judicial somaram mais de R$ 31 milhdes.

Somente nos ultimos cinco anos, a Procuradoria Geral do Estado de Santa Catarina
(PGE/SC) recebeu cerca de 70 mil acoes judiciais para a compra de medicamentos,
registrados ou nao na Anvisa. “A decisao do STF é um marco. A PGE vem trabalhando
no tema hi muito tempo. Defendemos, desde o inicio dos anos 2000, quando as
demandas passaram a se intensificar, a necessidade do registro na Anvisa”, ressalta a
procuradora-geral do Estado, Célia Iraci da Cunha.

Célia lembra que, diante do volume de acGes, a PGE criou, em 2015, o Nucleo de A¢oes
Repetitivas de Assisténcia a Sadde (Naras), para atuar exclusivamente na area.
“Estruturamos o nucleo, participamos de comissdes, reunidoes para resolucdo do
problema em conjunto a outras entidades, e buscamos a conscientizacao de todos os
atores que participam desses processos. Foi um trabalho intenso, mas fundamental para
o reconhecimento do Judiciario sobre o nosso entendimento”, observa a procuradora-
geral.

De acordo com o secretario de Estado da Satude, Helton Zeferino, com a decisao dos
ministros do Supremo, a Saude tera mais recursos para investir dentro das politicas
publicas do Sistema Unico de Satide (SUS), além do atendimento de outras demandas
importantes para a populacdo. "A decisdo do STF procura garantir e priorizar a
seguranca dos pacientes na medida em que reafirma a necessidade de registro na
Anvisa", destaca Zeferino.

Além da potencial redugao das despesas com medicamentos nao registrados, o secretario
explica que a decisao do STF impactara na logistica do setor de compras da Saiide, uma
vez que a aquisicao desse tipo de farmaco geralmente depende de importacao, processo
sujeito a uma série de restricoes e que, por vezes, encontrava resisténcias da Anvisa na
propria alfandega.

Decisao deve reduzir nimero de acoes

A procuradora do Estado, Flavia de Aratdjo Dreher, que coordena o Naras, explica que ja
havia uma decisao do Superior Tribunal de Justica (STJ), de 2018, que estabeleceu
alguns requisitos para o fornecimento de medicamentos por 6rgaos publicos. Além da
necessidade de registro na Anvisa, o STJ havia determinado que era preciso a
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comprovacao da imprescindibilidade do medicamento e da ineficacia de farmacos ja
fornecidos pelo SUS, bem como a incapacidade financeira do paciente de arcar com o
custo do remédio.

“Com o julgamento definitivo pelo STF em maio, houve um reforco dos parametros para
compra desse tipo de medicamento pelo Estado, o que deve significar uma reducao no
numero de agoes judiciais com esse objetivo. Inclusive, na decisdo do Supremo ficou
estabelecido que, a partir de agora, as acoes que demandem o fornecimento de
medicamentos sem registro na Anvisa deverao ser necessariamente propostas contra a
Uniao”, observa Flavia.

Fornecimento de medicamento sem registro é excecao

Conforme julgado pelos ministros do STF, o Poder Publico nao esta obrigado a fornecer
medicamentos experimentais e a auséncia de registro na Anvisa impede, como regra
geral, o fornecimento de medicamento por decisao judicial.

A concessao judicial de medicamento sem registro somente sera permitida quando
houver demora injustificada da Anvisa na apreciacdo do pedido de registro no Brasil,
salvo no caso de medicamentos 6rfaos (que tratam doencas raras e ultrarraras que
atingem pequena parcela da populacdo), desde que exista registro em renomadas
agéncias de regulacao no exterior e nao exista substituto terapéutico com registro no
Brasil.

SaudeSC. Decisao do STF gera expectativa de reducao de gastos judiciais com
medicamentos no estado. Disponivel em: aude.sc.gov.br/index.php/noticias-
geral/10673-decisao-do-stf-gera-expectativa-de-reducao-de-gastos-judiciais-com-
medicamentos-no-estado. Acesso em: 03 out. 2019
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