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RESUMO: O presente artigo tem como objetivo realizar uma analise sobre a judicializacao
da saude, demonstrando o sistema de regulamentacdo de medicamentos e tratamentos
médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e o posicionamento do
Supremo Tribunal Federal em relagao a distribuicdo de medicamentos sem o devido registro
na autarquia. Dessa forma, frente a demora no registro de medicamentos e tratamentos
médicos na ANVISA, questiona-se: qual é o posicionamento do Supremo Tribunal Federal
nas demandas por medicamentos sem registro na ANVISA? Para elaboragdo desse
trabalho, utilizou-se 0o método hipotético-dedutivo, partindo da analise da judicializagcdo da
saude e do procedimento da ANVISA quanto ao registro dos medicamentos com a finalidade
de, por fim, observar o posicionamento da Suprema Corte sobre o assunto, demonstrando
que a falta de registro ndo se faz argumento impeditivo para o fornecimento do medicamento
ou tratamento médico.

Palavras-chaves: ANVISA. Judicializagcdo da saude. Supremo Tribunal Federal.

ABSTRACT: This article aims to conduct an analysis about health justice, showingthe
system ofdrugsand medical treatments regulation in the National Health Surveillance Agency
— ANVISA — and showing the Supreme Federal Court positioning related to the distribution of
unregistered medicines in the autarchy. In this way, in face of the ANVISA’s delay in
registration of medicines, it is questioned: Which is the Supreme Federal Court position
about the unregistered medicines demand? In order to elaborate this deed, the
hypothetical-deductive method was used, starting from the analysis of the judicialization of
health and the ANVISA procedure regarding the registration of medicines, aiming, at last,
attend the Supreme Court's position on the matter, demonstrating that failure to register is
not an impediment to the provision of the drug or medical treatment.
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INTRODUGAO

A Constituicdo Federal de 1988 traz o direito a saude como direito fundamental
e universal, cabendo aos entes federados o dever de oportunizar a todos o acesso a
servigos de qualidade, permitindo que o principio da dignidade humana seja
respeitado e executado. O direito a saude na Carta Magna nao se apresenta
somente como um direito meramente curativo, mas também, em suas dimensdes
preventiva e promocional.

Dessa forma, aqui ndo vem se discutir a obrigatoriedade dos entes federados
em fornecer medicamentos incorporados na lista do SUS, responsabilidade solidaria
entre os entes estatais, mas os medicamentos e tratamentos sem registro na
ANVISA, que em regra, os entes federados, ndo podem ser obrigados ao
fornecimento.

Nesse interim, a problematica a ser respondida corresponde em: qual € o
posicionamento do Supremo Tribunal Federal nas demandas por medicamentos
sem registro na ANVISA?

Para dar conta dessa tarefa, na elaboracao desse trabalho utilizou-se o método
hipotético-dedutivo, partindo-se da analise da judicializagdo da saude, do
procedimento da ANVISA quanto aos medicamentos n&o registrados, para observar
0 posicionamento do Supremo Tribunal sobre o assunto.

Diante destas disposigdes iniciais, o presente trabalho, passa, em principio, a
abordar alguns aspectos da judicializacdo da saude, apos o sistema de registro de
tratamentos e medicamentos na ANVISA, para, por fim, trazer o entendimento

jurisprudencial aplicado pela Supre Corte.

1 A JUDICIALIZAGAO DA SAUDE EM ANALISE

Proclamada a Carta Magna em 1988, no caput de seu artigo 102, coube ao
Supremo Tribunal Federal a tarefa de guardido maximo, cumprindo-lhe, ainda, dizer
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a ultima palavra em sede de interpretacdo das disposi¢coes constitucionais e seus
conflitos, decidindo-os com base nos principios constitucionais, principalmente,
garantindo os direitos fundamentais.

Como direito fundamental decretado pela Constituicdo, cabe ao Poder
Judiciario julgar toda questdo travada dentro deste tema, desde o 1° grau de
jurisdicdo, o que remete a conclusao de que qualquer discusséo a respeito do direito
a saude, passa pelo enfretamento frontal e direto ao texto da Constituicdo Federal,
indo muito além de uma exegese meramente legalista da matéria.

Nesse contexto, os numeros da judicializagdo da saude vém crescendo de
forma significativa em todo territério brasileiro. A 132 edigcdo do Relatdrio Justica em
Numeros publicada em 2017 indica no tema “direito administrativo e outras matérias
de direito publico” e no assunto “servigos/saude”, que as demandas judiciais
envolvendo diversos assuntos voltados a saude correspondiam, na época, a um total
de 1.346.931° acdes em todas as instincias. Desse total, sdo 312.147 acgdes
especificas visando o fornecimento de medicamentos e 98.579 agdes visando
somente tratamentos médico-hospitalares.

Esse indice de acgdes, explica-se pela respectiva estrutura de oportunidade,
conceito o qual inclui a relativa facilidade de acesso a justica e a alta probabilidade
de sucesso, superior a 80%. Tal numero apresenta, de um lado, o fato de a
Constituicao Federal ter alcancado de forma plena a sua for¢ga normativa, efetivando
os direitos fundamentais; e, por outro, que o Poder Judiciario intervém de forma
objetiva, determinando a Administracdo Publica para que fornega gratuitamente
medicamentos e tratamentos médicos em determinadas hipoteses, procurando
realizar a promessa constitucional de prestacdo universal dos servigos de saude
(BRASIL, 2017, <http://www.portal.tcu.gov.br>).

Em estudo empirico referente ao acesso ao direito a saude realizado no Estado

do Rio Grande do Sul no ano de 2016, identificou-se que a judicializagdo no ambito

3 O estudo contempla todas as demandas sobre a judicializagdo da saude (de natureza civel, ndo
criminal), considera os processos ajuizados até 31/12/2016 e em trdmite no 1° grau, no 2° grau, nos
Juizados Especiais, no Superior Tribunal de Justi¢ca, nas Turmas Recursais e nas Turmas Regionais
de Uniformizacao. Pela sistematica do Relatério ndo € incomum o cadastro de mais de um assunto
em relagao ao mesmo processo. Neste caso, todos sdo contabilizados.
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da saude é, a cima de tudo, um instrumento utilizado por pessoas de baixa renda e
pessoas idosas as quais necessitam de assisténcia judiciaria (BIEHL, 2016). Logo, a
Constituicao Federal contempla o direito a assisténcia juridica integral gratuita aos
que comprovarem hipossuficiéncia, em seu artigo 5°, LXXIV, atribuindo ao Estado a
responsabilidade de prestar assisténcia juridica, que consiste no oferecimento
gratuito de orientagédo e defesa juridica prestada pela Defensoria Publica, em todos
0s graus, a quem nao possui condi¢des financeiras, como também, a garantia de
gratuidade das despesas que forem necessarias para que a pessoa necessitada
possa defender seus interesses em um processo judicial (BRASIL,
1988, <http://www.planalto.gov.br>).

Pesquisas que avaliaram demandas judiciais buscando acesso a
medicamentos e tratamentos médicos, indicaram que no Estado de Minas Gerais,
entre os anos de 1999 e 2009, 61,8% dos litigantes eram representados pela
Defensoria Publica (CAMPQOS, 2012); no Rio Grande do Sul, durante o periodo de
2002 e 2009, esse numero significava 59% dos demandantes (BIEHL; AMON;
SACON; PETRYNA, 2012); no Estado Rio de Janeiro, entre os anos de 1991 e
2001, 53,5% dos litigantes eram assistidos pela Defensoria Publica estadual
(MESSEDER, 2005); os dados mais significativos sdo os obtidos nos estudos sobre
demandas entre 2005 e 2010 no Distrito Federal, onde cerca de 95,6% dos casos
sao conduzidos pela Defensoria Publica (PENALVA, 2011).

Além de grande parte dessas agdes serem promovidas por pessoas
hipossuficientes, sdo acdes as quais visam a efetivacdo de um direito individual,
sendo raras as agoes civis publicas. Entre os anos de 2013 e 2014 foi registrado
pelo Tribunal de Contas da Unido (BRASIL, 2017, <http://portal.tcu.gov.br>), um total
de acdes civis publicas, envolvendo o direito a saude de 4% no Tribunal Regional
Federal da 12 Regido; 2% no Tribunal Regional Federal da 22 Regiao; 2% no
Tribunal Regional Federal da 3% Regido; 3% no Tribunal Regional Federal da 42
Regido; e 3% no Tribunal Regional Federal da 5% Regiao.

Em nivel estadual, durante o mesmo periodo, as ac¢des civis publicas
referentes ao direito a saude representaram um total de 0,03% no Tribunal de

Justica do Distrito Federal; 2,4% no Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul; 4% no
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Tribunal de Justica do Rio de Janeiro; 5% no Tribunal de Justica de S&o Paulo;
14,44% no Tribunal Justica de Minas Gerais; 16,25% no Tribunal de Justica de
Santa Catarina; e 22,9 % no Tribunal de Justica do Mato Grosso. O uUnico Tribunal
que destoa desse quadro é o Tribunal de Justica do Parana, cuja maioria dos
processos consiste em agdes civis publicas, totalizando um total de 54% das acgdes
voltadas a saude (BRASIL, 2017, <http://portal.tcu.gov.br>).

Até o ano de 2017, em primeiro grau, as jurisdicbes que mais apresentam
demandas envolvendo o direito a saude propostas pela Defensoria Publica sao:
Tribunal de Justica do Distrito Federal com 90,60% das ag¢des; Tribunal de Justica
do Rio de Janeiro com 70%; Tribunal de Justica de Sdo Paulo com 68,57%; e o
Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul com 67% (BRASIL, 2017,
<http://www.portal.tcu.gov.br>). Consequentemente, todas as ag¢des movidas pela
Defensoria Publica sao financiadas pelas mesmas fontes de recursos econdmicos
que possuem a finalidade de efetivagao de politicas publicas, gerando alto gastos ao
Estado.

Outro fator que influéncia nas demandas judiciais da saude, é a inexisténcias
de subsidios para compra de medicamentos, visto que cerca de 75% dos
medicamentos adquiridos pela populagdo dependem de sua prépria renda, sem que
tenham nenhum auxilio, fazendo com que metade deles ndo consiga completar seu
tratamento médico (INTERFARMA, 2016, <https://www.interfarma.org.br>).

Na saude publica ha destaque para fornecimento de medicamentos e
tratamentos médico-hospitalares no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS,
envolvendo Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, que possuem
competéncia solidaria na prestacdo da saude, o que o proprio Supremo Tribunal
Federal ja decidiu, sendo inclusive, matéria de repercussao geral (BRASIL, 2015,
<http://www.stf.jus.br>).

No periodo de 2010 a 2015, somente o Ministério da Saude gastou mais de
R$ 2,7 bilhdes com compras determinadas judicialmente. Desse valor, mais de 54%
(R$ 1,49 bilhdo) referiram-se a trés medicamentos: Elaprase, idursulfase;
Naglazyme, galsulfase; e Soliris, eculizumabe. Enquanto 46% (R$ 1,3 bilhdo)

disseram respeito as compras dos demais itens contabilizados pelo Ministério
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(BRASIL, 2017, <http://portal.tcu.gov.br). Posto que, na época, o medicamento
Soliris ndo possuia registro junto a ANVISA, vindo a ser registrado apenas no ano de
2017 (ANVISA, 2018, <https://consultas.anvisa.gov.br>).

No ano de 2016, os Estados que apresentaram os maiores indices de
demandas voltadas a saude, considerando os indices populacionais de cada Estado,
em um recorde de acgdes a cada 100 mil habitantes, o Estado do Rio Grande do Sul,
com uma populacdo de 11.247.972 habitantes, liderou o ranking com 24,72
processos ha cada 100 mil habitantes, seguido do Estado de S&o Paulo, que com
uma populacao de 44.396.484 habitantes, apresentou uma média de 6,79 processos
ha cada 100 mil habitantes (INTERFARMA, 2016, <https://www.interfarma.org.br>).

A partir desse cenario, os Municipios, os Estados, o Distrito Federal e a Uniao
gastam cerca de R$ 7 bilhdes ao ano para cumprir determinagdes judiciais. Entre
2010 e 2016, o aumento de acdes foi de 1010%. Até outubro de 2017, somente a
Unido destinou R$ 751 milhdes para o cumprimento de determinagées judiciais na
compra de medicamentos, equipamentos, dietas, suplementos alimentares, gastos
com cirurgias, internac¢des e depdsitos judiciais (CNJ, 2017, <http://www.cnj.jus.br>).

Em 2017, o Estado do Rio Grande do Sul, como resultado dos indices de
processos do ano anterior, teve um valor R$ 164.127.441,83 bloqueados de suas
contas devido a demandas judiciais correlacionadas a saude, no total foram
investidos em demandas judiciais da saude R$ 426.097.756,96. Sendo que, os
investimentos na saude se dividem em subgrupos, analisando os principais, o
Estado investiu na assisténcia médica basica R$ 3.365.144.721,45; na assisténcia
farmacéutica R$ 189.679.566,22; na assisténcia complementar R$ 144.671.473,32;
e na assisténcia suplementar R$ 160.337.689,09 (RIO GRANDE DO SUL, 2017,
<http://www.transparéncia.rs.gov.br>).

Em estudo econdmico realizado pela Organizagdo de Cooperagdo e de
Desenvolvimento Econdmico-OCDE, constatou-se que, no ano de 2016, o Brasil
gastou mais de 15% de seu PIB em beneficios sociais — na area da saude é
investido, em média, um total de 4,4% do valor do PIB anual —, correspondendo a
35% do total dos gastos do setor publico. Desse total, foram gastos cerca de 12% na

area da saude, gastos que envolvem a execugao das politicas publicas, estruturagcao
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e, inclusive, as demandas judiciais envolvendo a saude (OCDE, 2018,
<http://www.oecd.org>).

No mesmo estudo realizado pela OCDE, o qual pretendeu analisar os
indicadores de bem-estar’ do Brasil, sub-dividindo-os em grupos, no que se refere a
saude, com um indicador de 0 a 10, o Brasil atingiu uma pontuagao de 6.63. Ficando
0,93 pontos abaixo da média de todos os paises integrantes do OCDE, a qual ficou
em 7,56 pontos (OCDE, 2018, <http://www.oecd.org>).

Diante do exposto, por mais que os numeros de demandas voltadas a saude
sejam menores, conforme o Tribunal de Contas da Unido (BRASIL, 2017,
<http://portal.tcu.gov.br>), comparando com outros ramos do direito, geram altos
custos aos entes federados e ao préprio poder judiciario, dado que, grande parte das
demandas s&o individuais e com o carater curativo, sendo raras as agdes civis
publicas e de carater preventivas.

Ao se falar na judicializagdo de medicamentos e tratamentos médicos sem
registros na ANVISA ou nado disponibilizados nas listas dos programas
governamentais, percebe-se que o SUS nao incorpora a maioria dos medicamentos
mais modernos, dando preferéncia a tratamentos mais antigos. No periodo de 2012
a 2015, o governo barrou 53,3% dos 199 pedidos de incorporagdo de novos
tratamentos que recebeu e dos 80 medicamentos incorporados, 45 foram terapias
disponiveis no mercado ha mais de 15 anos. Nesse periodo, os medicamentos mais
novos, lancados ha cerca de 5 anos, tiveram uma incorporacdo de apenas 13
produtos (INTERFARMA, 2016, <http:www.interfarma.org.br>).

Os numeros da judicializdo da saude demonstram, de um lado, o fato de a
Constituicao Federal ter alcancado de forma plena a sua for¢ga normativa, efetivando
os direitos fundamentais; dessa forma, o Poder Judiciario intervém de forma objetiva
determinando a Administragdo Publica para que fornega gratuitamente

medicamentos e tratamentos médicos em determinadas hipoteses, procurando

4 Cada dimensé&o de bem-estar ¢ medida por um a quatro indicadores do conjunto de indicadores de
Vida Melhor da OCDE. E feita uma média simples para cada indicador normalizado. Os indicadores
sdo normalizados entre 10 (melhor) e 0 de acordo com a seguinte férmula: (valor do indicador - pior
valor minimo]/[melhor valor — pior valor]) x 10. O grafico individualizado pode ser encontrado em
<http://dx.doi.org/10.1787/888933655187>.
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realizar a promessa constitucional de prestacdo universal dos servigos de saude
(BARROSO, 2008). Por outro lado, trazem, também, a conclusdo que o ente estatal
estd investindo pouco na area da saude e/ou o problema da judicializagéo
exacerbada.

Assim, sendo o direito a saude um direito fundamental estabelecido na
Constituicdo em vigor, como ja exposto antes, seguido pelo principio da
universalizagdo da saude, cria-se um conflito entre a sua prestagao individual e
coletiva, uma vez que, o Estado possui recursos escassos, insuficientes para suprir
os altos custos de demandas dos jurisdicionados e das demandas da coletividade.
Dessa maneira, além de cumprir com as politicas publicas existentes e previstas,
precisa suportar as demandas judiciais, que na maioria das vezes nao vem para o
fim de realizar determinada politica publica, mas a prestacéo individual da saude do
demandante.

Frente a isso, ao provocar a maquina judiciaria para forgcar os entes federados
a cumprir com o direito fundamental a saude, evidencia-se o rompimento de diversas
politicas publicas, prejudicando a coletividade, uma vez que, a judicializagao
excessiva da matéria, também pode acarretar a nao realizagdo pratica da
Constituicdo Federal. Com isso, apresenta-se a concessao de privilégios as pessoas
jurisdicionadas, quando grande parte da populagdo continua dependendo dos
mesmos recursos publicos desviados pelas demandas judiciais (BORROSO, 2008).

Essa sobrecarga, lancada sobre o sistema judiciario, faz com que muitas
decisbes sejam tomadas sem analise de alguns critérios, sem o conhecimento
especifico necessario para a area, tornando o tema ainda mais complexo. Em
andlise e em continuidade, verifica-se a regulamentacdo e os critérios para a

aprovacgao de novos medicamentos na ANVISA.

2 REGISTRO DE MEDICAMENTOS NA ANVISA E A REGULAMENTAGAO DOS
CRITERIOS PARA APROVAGAO DE NOVOS MEDICAMENTOS

Ao se falar em acesso a saude e registros de medicamentos no Brasil, se faz

necessario analisar o atual sistema e seu histérico de regulamentagao, sistema que
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deriva de diversos problemas sanitarios, oriundos da evolucado de diversas doencas
no ambito evolutivo da sociedade brasileira. Com isso, criou-se a necessidade de o
Estado intervir em tal assunto, criando legislagdes especificas para o controle
sanitario do pais.

Mesmo tendo a histdria da saude publica iniciado em 1808 com a vinda da
Corte Portuguesa (BORROSO, 2008), foi em 1904 por meio do Decreto Lei n° 5.156
que foi implantado o Regulamento dos Servigos Sanitarios da Unido, sendo previsto
a implantacdo de um Cddigo Sanitario que fora concretizado em 1923 por meio do
Regulamento Sanitario Federal de Decreto n° 16.300/1923, que incorporou
definitivamente a expressao Vigilancia Sanitaria (VISA) como o controle sanitario de
pessoas doentes ou suspeitas de doengas transmissiveis. Era o 6rgao responsavel
pelo licenciamento e pela fiscalizagdo de estabelecimentos comerciais e industriais,
controle de logradouros publicos, defesa sanitaria maritima e fluvial e controle do
exercicio profissional da area da saude (BAICERE, 2009).

Antes do Decreto n° 16.300/1923 havia sido criado com a Reforma Carlos
Chagas, através do Decreto-Lei n° 3.987, de 1920, o Departamento Nacional de
Saude Publica (DNSP), que substituiu a Diretoria Geral de Saude Publica, esta
ultima criada em 1897. O DNSP estendeu a sua acdo ao saneamento urbano e,
formalmente ao rural, aos servigos de higiene infantil, industrial e profissional, a
supervisao dos hospitais publicos federais e a fiscalizagdo dos demais, a
propaganda sanitaria e ao combate as endemias e epidemias rurais (ROSENFELD,
2000).

Em seguida, como marco evolutivo da Vigilancia Sanitaria a Primeira e
Segunda Guerra Mundial fazem com que o sistema passe por uma reestruturagao,
rearticulando-se e modificando-se na forma de interpretar os eventos da época, isso
pelas diversas descobertas no campo da bacteriologia e no ambito terapéutico. E
dessa forma, que apds a Segunda Guerra Mundial as atribuicbes e as acgdes da
Vigilancia Sanitaria no Brasil cresceram (EDUARDO, 1998).

No periodo de 1930 a 1945 surgiram diversas modificagdes na sociedade
brasileira, efetivou-se intensa produgcao normativa e legal, principalmente na area de

medicamentos, soros e vacinas; nesse mesmo periodo, com a promulgacao das
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Constituicdes de 1934 e 1937, as estruturas de saude passaram por diversas
reformas com criagdes e especializagdes de érgaos, juntamente com a ampliagédo de
suas fungdes (ROSENFELD, 2000).

Destaca-se, no ano de 1941, a criacdo do Servigo Nacional de Fiscalizagao da
Medicina (SNFM), criado através do Decreto n° 3.171/41. O Servigo de Saude dos
Portos e o Servigco Federal de Aguas e Esgotos, que ja existiam na época da criagdo
do SNFM, mantém-se como 6rgaos separados. O Instituto Oswaldo Cruz, que era
responsavel pelas pesquisas e fabricacdo de produtos farmacéuticos, também
passou a realizar exames laboratoriais, inclusive os relacionados ao controle
sanitario de produtos quimico-farmacéuticos. Juntamente com o SNFM foram
criadas a Comissdo de Revisdo da Farmacopéia e a Comissao de Biofarmacia
(ROSENFELD, 2000).

Seguiu, ainda, no ano de 1945, um intenso movimento de entrada de capitais
estrangeiros no pais, inclusive da industria quimico-farmacéutica, sendo criado em
1946 o Decreto n° 20.397/46 para regulacdo da industria farmacéutica, que
estabeleceu normas para o controle de medicamentos (ROSENFELD, 2000).

Em 25 de julho de 1953, foi criado o Ministério da Saude através da Lei n°
1.920, dessa forma, o Ministério passou a encarregar-se, especificamente, das
atividades até entdo de responsabilidade do Departamento Nacional de Saude
(DNS), 6rgao que ja nao supria mais as demandas da época relacionadas a saude
(BRASIL, 2017,<http://portalsaude.saude.gov.br>).

O Ministério da Saude manteve em sua estrutura o Servico Nacional de
Fiscalizagdo da Medicina e o Servigco de Saude dos Portos. Em 1954, criou-se o
Laboratério Central de Controle de Drogas e Medicamentos (LCCDM) com a
finalidade de realizar analises e estabelecer padrées (ROSENFELD, 2000).

Em 1961, o LCCDM incorporou a area de alimentos, passando a incumbir-se
da analise prévia e dos registros de produtos alimenticios, transformando-se em um
Laboratorio Central de Controle de Drogas, Medicamentos e Alimentos (LCCDMA)
(ROSENFELD, 2000).

Na década de 1970, ja se fazia necessaria uma reforma da legislagao, entao a

partir de 1973 criou-se diversas normas com o intuito de reformar o sistema de
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regulamentacdo da area da saude, foi editada a Lei n° 5.991/73 que era responsavel
pelo controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos; a Lei n° 6.360/76 que regulamentava as atividades
industriais a que se sujeitavam os medicamentos; e a Lei n° 6.368/76 voltada para o
controle substancias téxicas e entorpecentes (EDUARDO, 1998).

Apds um longo processo de evolugao politico social, € durante as décadas de
1980 e 1990 que o sistema de regulamentacao e de saude comecga a se estruturar
de forma mais organizada. Logo apds a promulgagao da Constituicdo Federal de
1988, com a concretizagao dos direitos fundamentais, ao estabelecer que a saude é
dever do Estado e um direito de todos, criou-se a Lei n°8.080/1990 que instituiu o
Sistema Unico de Saude (SUS), lei a qual incluiu a VISA em seu ambito de atuagéo,
assim como, o controle de produtos relacionados a saude (LUCCHESE, 2012,
<https://institutolenus.com.br>).

Diante de diversas denuncias de falsificacdo de medicamentos, dentre outras
irregularidades durante o ano de 1998, foi criada em 1999 a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), através da Lei n° 9.782/99, que substitui a Secretaria
Nacional da Saude, apresentando-se com a fungédo de exercer a protegao da saude
por meio da regulamentagdo da comercializagdo de produtos e servigos submetidos
ao controle sanitario (PIOVESAN, 2002).

Desde entao, a ANVISA tem por finalidade institucional promover a protecao da
saude da populacéao, por intermédio do controle sanitario da produg¢ao e consumo de
produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle
de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados. Trata-se de uma Autarquia
com autonomia administrativa e financeira (ANVISA, 2017,
<https://portal.anvisa.gov.br>).

A ANVISA também monitora os precos dos medicamentos que estdo no
mercado e auxilia tecnicamente no estabelecimento do preco de novos
medicamentos. Uma de suas atribuicdes € exercer a fungao de Secretaria Executiva
da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), 6érgéao

interministerial responsavel por regular o mercado e estabelecer critérios para a
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definigdo e o ajuste de pregos. De acordo com o caput do art. 7° da Lei n® 10.742, de
6 de outubro de 2003, regulamentado pela Resolugdo CMED n° 2, de 5 de margo de
2004 “os produtos novos e as novas apresentacdes de medicamentos que venham a
ser incluidos na lista de produtos comercializados pela empresa produtora deverao
observar, para fins da definicdo de precos iniciais, os critérios estabelecidos pela
CMED” (BRASIL,2003, <http://www.planalto.gov.br>).

O processo de analise para registro de um novo medicamento comega com a
solicitac&o do registro junto @ ANVISA, por meio de estudos clinicos sao analisados
os dados de qualidade, eficacia e seguranga do produto, mas para que os estudos
clinicos sejam realizados € preciso a aprovagao em instancias éticas e técnicas.
Com o medicamento aprovado nas etapas citadas, comeg¢a o monitoramento
pos-comercializagdo. (ANVISA, 2018, <http://portal.anvisa.gov.br>).

A autarquia também se apresenta com papel de protagonismo na judicializag&o
da saude. Uma vez que o Estado, em regra, ndo pode ser obrigado a fornecer
medicamentos sem registro na ANVISA e s6 apds o registro os medicamentos
podem vir a serem incorporados na lista do SUS (BRASIL, 2011,
<https://www.stf.jus.br>). O problema é que, na maioria das vezes os medicamentos
demoram um longo periodo até sua regulamentagéo.

A Lei no 6.360/1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria, determinava que
“o registro sera concedido no prazo maximo de 90 (noventa) dias, a contar da data
de entrega do requerimento, salvo nos casos de inobservancia desta lei ou de seus
regulamentos” (Art.12,§3°). Por sua vez, o Decreto n° 8.077/2013, que regulamenta
o registro de medicamentos, reproduziu 0 mesmo prazo de 90 dias (Art.7°,§1°), no
entanto os prazos estipulados em lei nunca foram respeitados pela autarquia.

O tempo médio de registro de um medicamento inovador, que s&o os
medicamentos de referéncia, com qualidade, eficacia e seguranca é de 1224 dias;
0s genéricos e similares, que sao os com a mesma férmula dos medicamentos de
marcas patenteadas é de 1286 dias; medicamentos novos, que sao o0s
medicamentos unicos, que ndo possuem qualquer similar ou copia, tem uma média
para aprovacao de 734 dias; e os insumos farmacéuticos ativos, que sao os

principios ativos usados para fabricagdo de medicamentos, tem uma média de 557
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dias para o deferimento ou indeferimento de seu registro (ANVISA,
2017,<http://portal.anvisa.gov.br>).

Com o intuito de agilizar e uniformizar o tempo transcorrido para aprovagao ou
reprovacao de registro de novos medicamentos, foi aprovado a Lei n° 13.411 de 28
de dezembro de 2016, que alterou a Lei n° 6.360/76, assim como deu novas
providéncias a Lei n° 9.782/1999 (a qual constitui a ANVISA) e classificou as
peticbes de registros e pos-registros em prioritarias e ordinarias, estabelecendo
prazo de 365 dias para apreciagdo de medicamentos (BRASIL, 2016,
<https://www.planalto.gov.br>).

Antes da aprovacao da Lei n® 13.411/2016 e no decorrer de seus primeiros
meses de vigéncia, existia na fila de registros da ANVISA 722 peticdes de
medicamentos genéricos e similares, com entradas entre 2008 e 2017; 101 petigbes
para insumos farmacéuticos, com entradas entre 2014 e 2017; 87 peticbes para
medicamentos inovadores, com entradas entre 2011 e 2017; e 5 petigdes para
medicamentos novos, todas com entradas em 2017. (ANVISA, 2018, <
http://www.anvisa.gov.br>)

Ao final do ano de 2018, existiam 113 peticdes de medicamentos genéricos e
similares, com entradas entre 2012 e 2018; 9 peticdes para insumos farmacéuticos,
com entradas entre 2014 e 2018; 63 peticdes para medicamentos inovadores, com
entradas entre 2015 e 2018; e 12 peticdes para medicamentos novos, com entradas
entre 2017 e 2018 (ANVISA, 2018, < http://www.anvisa.gov.br>).

Sendo assim, independente da evolugdo que tenha sofrido a legislagcado
sanitaria desde o ano de 1904 até os dias atuais, nota-se uma intrinseca dificuldade
de se alcancar um sistema eficiente, o qual seja capaz de alcangar os resultados
esperados em um lapso de tempo razoavel, respeitando suas proprias normas que
estabelecem tal tempo, evitando demandas judiciais por medicamentos que ja
poderiam ter sido apreciados pela autarquia.

Em seguida, pretende-se trazer o Recurso Extraordinario n°® 657.718/MG que
apresenta requisitos para fornecimento de medicamentos sem registros na ANVISA,

evidenciando a tematica aqui estudada.
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3 A JURISPRUDENCIA DO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL QUANTO AO
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS SEM REGISTROS NA ANVISA

Ao analisar o Recuso Extraordinario de Repercussao Geral n° 657.718/MG que
discute a possibilidade de o Estado ser compelido a fornecer gratuitamente
medicamentos ndo registrados, a luz do direito fundamental a saude, em casos de
mora da ANVISA em aprecia-los, nota-se que o Supremo Tribunal Federal precisou
estabelecer critérios para uniformizacdo das decisdes referentes ao tema no pais
(BRASIL, 2011, <https://www.stf.jus.br>).

Com isso, o Recurso Extraordinario 657.718/MG, baseou-se no Recurso
Extraordinario de Repercussdo Geral 566.741/RN, em que ficou entendido que o
Estado n&o pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais de altos
custos, sem eficacia e seguranga comprovada, em nenhuma hipotese, quando
decidiu indeferir a impugnagao do Estado do Rio Grande do Norte sobre decisdo em
instancia inferior que obrigou o Estado ao fornecimento do medicamento Sildenafil
50 mg, medicamento de alto custo e ausente de previsdo no Programa de
Dispensagdao de Medicamentos, mas com eficiéncia e seguranga comprovada
(BRASIL, 2007, <https://www.stf.jus.br>).

Ja referente aos medicamentos com eficacia e seguranga comprovada, porém
sem registro na ANVISA, decidiu-se através do Recurso Extraordinario 657.718/MG
que o Estado sera obrigado a fornecé-los apenas quando existir irrazoavel mora da
ANVISA em apreciar o pedido de registro, entendido como tempo superior a 365
dias previsto na Lei n° 13.411/2016, e preenchidos trés requisitos: (1) a existéncia de
pedido de registro do medicamento no Brasil; (Il) a existéncia de registro do
medicamento em renomadas agéncias de regulagédo no exterior; e (lll) a inexisténcia
de substituto terapéutico com registro no Brasil (BRASIL, 2011,
<https://www.stf.jus.br>).

Frente a tal decisdo, verifica-se que a expressao literal do artigo 196 da
Constituicdo Federal, no qual previsto o instrumento das politicas publicas como

meio para assegurar o acesso universal e igualitario ao direito a saude, tem sido
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instrumento de alegacao dos entes federados para a negativa no fornecimento de
medicamentos sem registros.

Justificam, que independente dos problemas orgamentarios dos entes
federados, os mesmos nado podem ser responsabilizados pelo fornecimento de
medicamentos ou tratamentos ndo disponibilizados no ambito da saude publica,
sobretudo quando a prestagédo de saude requerida € de alto custo e sem registro na
ANVISA, sendo duvidosa sua eficacia.

De modo que, o acesso universal a saude nao seja prejudicado por tais
demandas, pois a ndo regulamentacdo dos medicamentos pelo 6rgado responsavel
enseja em produtos de altos custos, vindo a maleficiar o tratamento adequado de
usuarios do SUS e de outras politicas publicas voltadas a saude.

Entretanto, uma vez preenchido os critérios estabelecidos pelo STF, descabe
ao Poder Judiciario fazer a anadlise da eficacia ou ndo de medicamentos sem
registros, pois ao se tratar de demandas que visam o fornecimento de
medicamentos inacessiveis e imprescindiveis a preservacao da vida e da saude dos
demandantes, se faz suficiente a demonstracao da existéncia de moléstias, com a
prescricdo do tratamento apropriado pelo profissional devidamente habilitado e
preparado.

Indubitavelmente, as exigéncias e complexibilidades que envolvem o
fornecimento de medicamentos sem registro, requerem um poder judiciario ativo,
onde os conflitos entre a omissao do Estado e seu dever da prestacdo da vida e da
saude sao trazidos a exame. Sendo, a jurisdicdo constitucional uma funcéo estatal
que tem a missado de concretizar os mandamentos contidos na Constituicao, fazendo
com que as estruturas normativas e abstratas possam normatizar a realidade
pratica, se pondo como um instrumento indispensavel para a realizacdo do Estado
Democratico de Direito (AGRA, 2000).

CONCLUSAO
O direito a saude, direito fundamental, garantido pela Carta Constitucional, traz
a problematica da judicializagdo da saude, que € a procura cada vez mais ao Poder

Revista Juridica em Pauta, Bagé-RS, vol. 2, n® 1, ano 2020. ISSN: 2596-3384
Submetido: 30/10 /2019 Avaliado: 11 /05 /2020.



70

Judiciario para fornecer esse direito, quando da demora ou ineficacia da atuacio dos
demais Poderes, como para burlar o sistema da saude. Frente a isso, chegam
inumeras e diversas agdes ao Poder Judiciario, sendo que esse artigo, pretendeu
responder: qual é o posicionamento do Supremo Tribunal Federal nas demandas por
medicamentos sem registro na ANVISA? Observou-se, dessa forma, que os entes
federados séo solidarios no fornecimento de medicamentos e tratamentos médicos,
nao sendo a falta de registro na ANVISA empecilho que impega o fornecimento,
desde que exista irrazoavel mora da ANVISA em apreciar o pedido de registro
(prazo superior a 365 dias), quando preenchidos trés requisitos: (l) a existéncia de
pedido de registro do medicamento no Brasil; (Il) a existéncia de registro do
medicamento em renomadas agéncias de regulagédo no exterior; e (lll) a inexisténcia
de substituto terapéutico com registro no Brasil. Do que pode-se concluir, que o
registro de medicamentos na ANVISA ndo se torna barreira impeditiva para
concretizagdo de tais direitos, desde que sejam preenchidos os trés requisitos
estipulados pelo Supremo Tribunal Federal no Recuso Extraordinario de

Repercussao Geral n° 657.718/MG. E o que os tribunais nacionais tém decidido.
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