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JUDICIALIZACAO DA SAUDE E O FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS SEM
REGISTRO NA ANVISA: A PADRONIZACAO NA JURISPRUDENCIA E OS
CONFLITOS ENTRE OS TRIBUNAIS SUPERIORES!

JUDICIALIZATION OF HEALTH AND THE SUPPLY OF MEDICATIONS
WITHOUT RECORDS IN ANVISA: STANDARDIZATION IN JURISPRUDENCE
AND CONFLICTS BETWEEN THE SUPERIOR COURTS
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RESUMO: A partir da analise tematica da judicializacdo da saude, prende-se o olhar na
jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal e do Superior Tribunal de Justica quanto ao
fornecimento de medicamentos sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA. Nesse sentido, a problematica a ser enfrentada consiste em averiguar se o
entendimento jurisprudencial dos tribunais superiores seguem um critério de sistematizagéo e
padronizacdo dos requisitos a serem preenchidos para o deferimento ou indeferimento destas
demandas. Para elaboracdo do trabalho, utilizar-se-4 0 método dedutivo e a técnica de pesquisa
bibliogréfica e jurisprudencial. Verifica-se, ao final, que os Tribunais possuem entendimentos

diversos sobre o tema, visto que o Supremo Tribunal Federal reconhece a possibilidade do
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fornecimento em tais demandas, ja o Superior Tribunal de Justica, entende pela impossibilidade
do deferimento, exceto nos casos previstos em lei.

Palavras-chave: ANVISA. Critério. Direito Fundamental. Judicializacdo da Salde.

Abstract: From the analysis of the health judicialization subject, From the analysis of the health
judicialization subject, it takes a look at the jurisprudence of the Brazilian Supreme Court (STF)
and Higher Court in Justice (STJ) as for the supply of medicines without registration at the
National Health Surveillance Agency (ANVISA). In this way, the matter to be faced consists
of verifying if the decisions of the courts follow a criterion of systematization and
standardization of the requirements to be fulfilled for the approval or rejection of these
demands. For the elaboration of this work, it will be used the deductive method and the
bibliographical research technique. In the end, it turns out that the courts have different
understandings on the subject, since the Federal Supreme Court recognizes the possibility of
providing such claims, it’s the Higher Court in Justice, by impossibility of deferment of the
demands about the subject, except as provided by law.

Keywords: ANVISA. Criterion. Fundamental right. Health judicialization.

1 INTRODUCAO

E notoria a obrigatoriedade dos entes federados em fornecer medicamentos incorporados
na lista do Sistema Unico de Sadde (SUS), de forma solidaria. Todavia, aqui se discute a
possibilidade do fornecimento de medicamentos e tratamentos sem registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, Autarquia essa a qual tem por finalidade
institucional promover a protecéo da satde da populagéo, por intermédio do controle sanitario
da producéo e consumo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitéaria.

Nesse olhar, analisa-se a jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal e do Superior
Tribunal de Justica quanto ao fornecimento de medicamentos sem registo na ANVISA,
sobretudo para averiguar se a mesma segue um critério de sistematizacdo e padronizacdo dos
requisitos a serem preenchidos para o deferimento ou indeferimento nestas demandas.

Diante dessas disposi¢cfes iniciais, utilizando-se do método dedutivo e a técnica de
pesquisa bibliogréfica e jurisprudencial, o presente trabalho passa, em principio, a abordar
alguns aspectos da judicializacdo da satde; ap0ds, faz um estudo dos entendimentos das cortes

superiores sobre o tema, dividindo a judicializacdo da salde e a sistematica do STF e STJ em
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trés diferentes fases; para, por fim, apresentar os critérios definidos pelos tribunais em relagédo
ao fornecimento de medicamentos sem registro e verificar se estes estdo em conformidade entre

Si.

2 O ATUAL ESTADO DA ARTE DA JUDICIALIZACAO DA SAUDE NO BRASIL

A judicializacdo da satde é uma problemética que vem se intensificando, aliada ao papel
reservado do Poder Judiciario pela Constituicdo Federal de 1988, que transformou em principal
porta de acesso a justica dentro do ordenamento juridico patrio, tendo como finalidade, a
efetivacdo da propria Constituicéo.

O tema da judicializacdo da salde possui como pressuposto a complexidade na analise
das demandas, de forma que, o sistema constitucional brasileiro ostenta a saide como direito
fundamental e de ordem social, tendo forte influéncia no desenvolvimento social, na
organizacao econdmica e, principalmente, na preservacao do direito a vida, tido como direito
gue se sobrepde aos demais.

Diante disso, a explosdo de litigios vivenciada pelo Poder Judiciario, fez com que este
sentisse os reflexos de tamanha responsabilidade, apresentando problemas causados pela sua
sobrecarga, podendo se observar pela demora para a prestagéo judicial final e pelos custos
envolvidos, os quais possuem a mesma fonte estatal econdmica responsavel por financiar o
fornecimento de medicamentos e tratamentos medicos pleiteados, sejam eles com ou sem
registros na ANVISA, sempre que preenchidos 0s requisitos necessarios para que 0s entes
federados, quando omissos ou ineficazes no seu dever de prestacdo a salde, sejam obrigados
pelo Poder Judiciério a adimplir com suas politicas publicas, ou entdo, no fornecimento de
medicamentos e tratamentos médicos ndo contemplados por suas politicas de acesso a saude.

Como direito da populacéo e dever do Estado, o direito a saude aparece como obrigagéo
estatal numa dimensdo negativa e positiva, ou seja, por um lado, de o Estado ndo cometer
qualquer ato prejudicial a satde da sua populagéo, por outro, de atuar na prevencao e protecao
desse direito, através de medidas e agdes estatais, atribuidas a todos os entes federados
(SARLET; FIGUEREDO, 2001).

Esse carater fundamental, atribuido ao direito a satde, confere algumas especificidades:
superioridade hierarquica no ordenamento juridico; submissdo aos limites formais e materiais
da reforma constitucional, na condi¢cdo de “clausula pétrea”; e detencdo de aplicabilidade

imediata, prevista no artigo 5° 81° da Constituicdo Federal de 1988, vinculando de forma
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imediata as entidades estatais e privadas, isto é, impondo aos trés Poderes o dever de aplicar as
providéncias necessarias para concretizar ou otimizar a sua eficacia (SARLET; FIGUEREDO,
2001).

A vista disso, considerando o contexto em que a efetividade do direito & sadde esta
condicionada a reserva das capacidades financeiras do Estado e se apresenta como um sistema
gue demonstra problemas graves, problemas derivados da inabilidade ou da ma gestdo
governamental das politicas publicas na &rea, como do pouco investimento, a alta demanda ao
Poder Judiciario, transforma-o no ultimo, as vezes no Unico, recurso para a garantia da saude,
vida e dignidade da pessoa humana.

E assim, que surge o fendmeno da judicializagdo da satde, o qual acaba por colocar em
conflitos os direitos individuais frente aos direitos coletivos. Posto que, o Poder Judiciario ndo
criadinheiro, ele apenas redistribui verbas ja existentes, colocando em risco a propria efetivacédo
pratica da Constituicdo e sua promessa de universalizacdo, concedendo privilégios as pessoas
jurisdicionadas, quando grande parte da populacdo continua dependendo dos mesmos recursos
publicos desviados pelas demandas judiciais (BARROSO, 2011).

O problema se evidéncia ao analisar os crescentes numeros correlacionados a saude.
Segundo o Conselho Nacional de Justica — CNJ, no ano de 2011, tramitavam no Judiciario
240.980 processos judiciais na area da satde. Em 2016, foram recebidos, apenas pela primeira
instancia, 87.505 casos novos envolvendo o fornecimento de medicamentos ou tratamentos
médico-hospitalar (CNJ, 2016, <http://www.cnj.jus.br>).

O Relatdrio Justica em NUmeros de 2017, indicou no assunto “servi¢o/satde”, que as
demandas judiciais, envolvendo diversos assuntos voltados & saude corresponderam a um total
de 1.346.931 acBes em todas as instancias. (CNJ, 2017, <http://www.cnj.jus.br>). J& em sua
edicio de 2018, esse nlimero atingiu a marca de 1.778.269* a¢des, um aumento de 32,01% nos
numeros de acOes relacionadas a sadde do ano anterior (CNJ, 2018, <http://www.cnj.jus.br>).

Com efeito, desde que seja devidamente prescrito por profssional habilitado, o Poder
Judiciario tende a conceder, usualmente, qualquer objeto demandado por um paciente que
comprove sua hipossuficiéncia para arcar com o determinado tratamento. O indice de éxito em
acOes da espécie € de aproximadamente 80% dos casos (BRASIL, 2017,

<http://www.portal.tcu.gov.br>).

4 O estudo contempla todas as demandas sobre a judicializagdo da saude (de natureza civel, ndo criminal),
considera 0s processos em tramite no 1° grau, no 2° grau, nos Juizados Especiais, no Superior Tribunal de Justica,
nas Turmas Recursais e nas Turmas Regionais de Uniformizacédo. Pela sistematica do Relatério ndo é incomum o
cadastro de mais de um assunto em relacdo ao mesmo processo. Neste caso, todos sdo contabilizados.
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Cabe ressaltar, que o custo médio para o processamento e julgamento de uma demanda
judicial envolvendo o tema é bastante expressivo. De acordo com o indice de Desempenho da
Justica — IDJus, desenvolvido pelo Centro de Pesquisas sobre o sistema de justica brasileiro do
Instituto Brasiliense de Direito Publico, o custo médio dessas demandas é de R$ 2.369,73°
(CPJUS, 2013, <http://cpjus.idp.edu.br).

A partir disso, o volume de recursos publicos alocados para 0 cumprimento de decisdes
judiciais na matéria é cada vez mais significativo, muitas vezes maior que o proprio pletio. O
Tribunal de Contas da Unido constatou que os gatos da Unido para aquisi¢do de medicamentos
ou insumos necessarios para 0 cumprimento de obrigac6es provenientes de processos judiciais
relacionados a saude, foram de R$ 1 bilhdo no ano de 2015, enquanto que no ano de 2008, estes
representavam a quantia de R$ 70 milhdes. Representando um aumento de gastos econdémicos
de 1.300%° (BRASIL, 2017, < https:// portal.tcu.gov.br>).

Em estudo empirico referente ao acesso ao direito a sadde realizado no Estado do Rio
Grande do Sul no ano de 2016, identificou-se que a judicializacdo no &mbito da salde €, 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 Constituicdo 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 orientacdo e defesa juridica prestada pela Defensoria
Publica, em todos os graus, a quem ndo possua condic¢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.stf.jus.br>).

Pesquisas que avaliaram demandas judiciais de acesso a medicamentos e tratamentos
médicos, indicaram que no Estado de Minas Gerais, entre 0s 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 do Rio de Janeiro, entre 0s anos de 1991 e
2001, 53,5% dos litigantes eram assistidos pela Defensoria Publica estadual (MESSEDER,

2005); os dados mais significativos sdo 0s obtidos nos estudos sobre demandas entre 2005 e

® O dado se refere ao ano de 2013. O custo médio do processo foi definido e calculado dividindo-se a despesa total
da Justica pelo nimero total de processos baixados. Partindo do pressuposto que ndo foram realizados novos
estudos sobre os valores médios das a¢Ges envolvendo a salde, chega-se a logica que a média atual se sobrepde
ainda mais ao valor estipulado em 2013.

¢ Os valores correspondem apenas aos gatos contabilizados pelo Ministério da Satide referente ao cumprimento de
decisdes judiciais para o fornecimento de medicamentos e tratamentos médico-hospitalares.
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2010 no Distrito Federal, onde cerca de 95,6% dos casos sdo conduzidos pela Defensoria
Publica (PENALVA, 2011).

No periodo de janeiro de 2017 a marco de 2019, o Estado do Rio Grande do Sul investiu
mais de 14 trilndes’ de reais no dmbito da satde, desse valor R$ 103.531.839,44 foram
destinados a demandas do Poder Judiciario e R$ 8.904.722,52 foram destinado a Defensoria
Publica para atender demandas correlacionadas a saude de sujeitos de baixa renda (RIO
GRANDE DO SUL, 2019, <http://www.transparencia.rs.gov.br>).

Ao se falar na judicializacdo de medicamentos e tratamentos médicos sem registros na
ANVISA ou néo disponibilizados nas listas dos programas governamentais, percebe-se que o
SUS ndo incorpora a maioria dos medicamentos mais modernos, dando preferéncia a
tratamentos mais antigos/convencionais. No periodo de 2012 a 2015, o governo barrou 53,3%
dos 199 pedidos de incorporacdo de novos tratamentos que recebeu, e dos 80 medicamentos
incorporados, 45 foram terapias disponiveis no mercado ha mais de 15 anos (INTERFARMA,
2016, <http:www.interfarma.org.br>).

Nesse periodo, os medicamentos mais novos, lancados ha cerca de 5 anos, tiveram uma
incorporacdo de apenas 13 produtos, demonstrando que o sistema de saude brasileiro ndo tem
acompanhado a evolugédo dos medicamentos, fazendo com que os sujeitos de direito busquem,
através do Judiciario, tratamentos mais modernos dos que estdo disponiveis nos programas de
salde do Estado (INTERFARMA, 2016, <http:www.interfarma.org.br>).

Em face do contexto e dos nimeros apresentados, que demonstram um alto investimento
publico em demandas judiciais, envolvendo o acesso a salde, passa-se a realizar uma analise
do sistema juridico e a padronizagdo nas demandas envolvendo o direito & saude pelo Superior
Tribunal de Justica e pelo Supremo Tribunal Federal, para, posteriormente, poder responder a

problematica desse trabalho.

3 O HISTORICO JURISPRUDENCIAL DOS TRIBUNAIS SUPERIORES E A BUSCA
DA PADRONIZACAO NAS DECISOES ENVOLVENDO O DIREITO A SAUDE

O continuo aumento da judicializacdo do direito a saude é objeto de especial atencdo da

alta cupula do Poder Judiciario, seja pela complexidade técnica e influéncia econdmica das

"Esse valor corresponde a todos os gastos diretos e indiretos na saide publica estadual, contemplando todos os
grupos e subgrupos disponiveis no portal de transparéncia do Estado do Rio Grande do Sul, tais como: saneamento
basico, repasse para hospitais, obras, acesso a justica, gastos do poder executivo, legislativo, judiciario e valores
blogueados e sequestrados pela justica para cumprimento de decisdes judiciais.
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demandas, seja pelas limitagdes estatais para cumprir as interpretagdes constitucionais desse
direito. No &mbito da aplicacdo técnica do direito a saude, esse se contrapde a questdes nas
quais a mera aplicacdo do direito positivo esbarra em situagdes existenciais extremas, ligadas a
medicina e a outras ciéncias da salde, pois, o0 ramo do direito reservado a matéria — Direito
Sanitario — ainda se mostra em pleno desenvolvimento técnico e doutrinario, bem como pelo
sistema estatal que muitas vezes se mostra com problemas distributivos, econdmicos e
organizacionais.

Por esses motivos, e tendo em conta a clausula constitucional de inafastabilidade da
jurisdicdo, coube ao Poder Judiciario criar padrdes com a finalidade solucionar problemas
advindos do continuo aumento de demandas. O carater uniformizador da jurisprudéncia dos
Tribunais superiores criou, para grande parte dos casos, uma espécie de normativa a ser seguida
para as acOes que tratam do tema. Sendo assim, € indispensavel a analise da evolucao
jurisprudencial do Superior Tribunal de Justica e do Supremo Tribunal Federal no que tange ao
direito a saude. Desde ja, é possivel apontar ao menos trés fases distintas do desenvolvimento
da pratica judiciaria dos dois principais tribunais brasileiro.

A primeira fase se inicia em meados da década de 1990, instituiu-se a prevaléncia das
teses da Fazenda Publica, visando a impossibilidade de atendimento estatal das demandas
relacionadas a satde (NETO, 2015).

Ja na segunda fase, denota-se que a partir de uma série de sentencas proferidas no inicio
dos anos 2000, as duas cortes superiores passaram a ressaltar aprioristicamente o dever de
resguardar o principio da dignidade da pessoa humana, tendo como pressuposto 0 minimo
existencial, para conceder pleitos ligados as prestacGes materiais de saide em detrimento das
teses fazendérias. Aqui, nota-se que os Ministros se debrucam basicamente no conflito entre
minimo existencial e reserva do possivel, sem muitas consideracfes sobre as especificidades
dos pedidos (NETO, 2015).

Por fim, a terceira fase inicia-se com o decorrer dos anos 2000, onde os tribunais
eventualmente passam a negar pedidos ligados ao direito fundamental a saude, dando mais
atencdo as questdes proprias das acdes — medicamentos fora das listas nacional, sem registros
na ANVISA e de alto custo. Com isso, chega-se a conclusdo que esta terceira fase gerou ao
menos trés eventos importantes para a judicializacdo da sadude, quais sejam: () a realizacéo da
audiéncia publica no STF, em 2009; (1) o julgamento do Agravo Regimental na Suspensdo de
Tutela Antecipada n. 175, em 2010; e (111) a edicdo da Lei n. 12.401/2011 (NETO, 2015).



z T L . E

xv SEMINARIO A mmsc WA © 0, Bovd Z
g [

INTERNACIONAL @& 28 =— . a3

DEMANDAS SOCIAIS E POLITICAS PUBLICAS NA SOCIEDADE CONTEMPORANEA 2 Ly L A \\‘J/ PRI Ml ? 0
XIIMOSTRA INTERNACIONAL DE TRABALHOS CIENTIFICOS - Spuce D s VR ¥ & L0 §
(-]

As primeiras acdes envolvendo o direito a salde chegaram as cortes superiores em
meados da década de 1990, nos primeiros anos da promulgacdo da Constituicdo Federal de
1988, demandando basicamente o direito de acesso ao fornecimento de medicamentos e
tratamentos médico-hospitalares (TORRES, 2008). Diante do regime constitucional atual,
passou-se a reconhecer que o Poder Judiciario, quando provocado com mérito, € um poderoso
instrumento de formac&o de politicas publicas.

Entretanto, no inicio dos ajuizamentos de tais demandas, a jurisprudéncia se orientou pela
impossibilidade de interferéncia do Poder Judiciario nas politicas publicas de saude. Como
exemplo, o Recurso em Mandado de Seguranca n. 6564/RS, julgado pelo STJ, em 23 de maio
de 1996, analisou o fornecimento de medicamentos pelo SUS, a impetrante, menor, que sofria
de doenca rara — sindrome de hipoventilacdo aveolar central — que na época tinha um custo
médio de 50 mil dolares, e teve seu pedido negado. O relator do caso, Ministro Demdcrito
Reinaldo, aduziu ao fato de as normas garantidoras do direito a satde na Constituicdo Federal
possuirem carater programatico, necessitando, para sua dispensacdo, a criacdo de
regulamentac&o pelo legislador ordinario (BRASIL, 1996, <http:www.stj.jus.br>).

Passado a década de 90, apds o inicio da afirmacdo da Constituicdo Federal de 1988, a
jurisprudéncia passa a prevalecer a tese de fundamentalidade material do direito a saide, com
mencao direta ao principio da dignidade humano. A partir disso, destacam-se os julgamentos
do Recurso Extraordinario n. 195.192/RS o Agravo Regimental no Recurso Extraordinério n.
255.267, 0 Agravo Regimental no Recurso Extraordinario n® 271.286/RS, ambos julgados pelo
STF, e 0 Recurso em Mandado de Seguranca n. 11183/PR, julgado pelo STJ (NETO, 2015).

O Agravo Regimental no Recurso Extraordinario n° 255.627/RS julgado pelo STF no ano
de 2000, firmou a obrigatoriedade dos entes federados em fornecer medicamentos,
independente de seus custos, para pessoas economicamente hipossuficientes (BRASIL, 2000,
<http://www.stf.jus.br>). J& no ano de 2002, o STF julgou e reconheceu através do Recurso
Extraordinario n°® 271.286/RS a responsabilidade do Estado em fornecer medicamentos e
tratamentos médico-hospitalar de alto custo para pacientes portadores de HIV/AIDS (BRASIL,
2002, <http://www.stf.jus.br>). Firmou-se, na oportunidade, o carater fundamental do direito a
salde, como prerrogativa juridica indisponivel, assegurada a generalidade das pessoas pela
Constituicdo Federal, como pressuposto diretamente associavel ao direito a vida
(FIGUEREDO; SARLET, 2009).

No Recurso Extraordinario n. 195.192, o STF passou a decidir sobre tema até entdo novo

para o plenario. Tratava-se de demanda ajuizada por menor que sofria de doenca rara —
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fenilcetonuria — para que fosse custeado pelo Estado do Rio Grande do Sul, medicamento
importado dos Estados Unidos Em segunda instancia, o Tribunal de Justica do Rio Grande do
Sul havia deferido o pedido. Nesse caso, o0 principal argumento posto pela Fazenda Estadual,
foi o carater programatico do artigo 196 da Constituicdo e sua inaplicabilidade ao caso concreto
e 0 risco a ordem econdmica. O recurso ndo foi reconhecido, no entanto o relator ministro
Marco Aurélio, sinalizou que os problemas orcamentérios ndo podem ser obstaculos para o
implemento do que estd previsto  constitucionalmente = (BRASIL, 2000,
<http://www.stf.jus.br>).

Com forte influéncia das decisdes proferidas pelo STF, a jurisprudéncia do STJ seguiu 0
mesmo rumo, colocando o direito a vida e dignidade da pessoa humana como direitos que se
sobrepde as questdes programaticas e financeiras dos entes federados, revisando, através do
julgamento do Recurso em Mandado de Seguranca n. 11183/PR, decisdo proferida pelo
Tribunal de Justica do Parana, que havia negado o fornecimento de medicamentos a menor que
sofria de grave doenga neurolégica — esclerose lateral amiotréfica (BRASIL, 2000,
<http:www.stf.jus.br>).

Atualmente, a evolucdo jurisprudencial dos Tribunais Superiores no que tange o direito a
salde, superou a ideia de que este direito e seu principio de integralidade, seriam ilimitados.
Percebeu-se a necessidade da realizacdo de andlises mais minuciosas em cada caso,
considerando ordens técnicas e financeiras.

Inicialmente, o STJ, através do julgamento do Mandado de Seguranca n. 8895/DF, onde
o Tribunal deparou-se com um caso de extrema complexidade, merecendo amplo estudo dos
aspectos técnicos. O caso referia-se a um pedido de custeio pelo SUS de tratamento médico
internacional sem registro na ANVISA para rara doenca oftalmoldgica — retinose pigmentar.
Apds diversos pareceres técnicos indicando a ineficacia do tratamento pleiteado, a relatora,
ministra Eliana Calmon, anotou que o Conselho Brasileiro de Oftalmologia considerava o
tratamento ineficaz e que segundo a Portaria n. 763/1994, o Ministério da Saude vedou o custeio
de tratamento de retinose pigmentar no exterior (BRASIL, 2003, <http://www.stj.jus.br>).

Posteriormente, o0 aumento continuo de casos concretos que chegavam ao STF, inclusive
pleitos visando medicamentos e tratamentos importados e sem o devido registro na ANVISA,
passaram a se tornar mais complexos a altura em que os magistrados compreenderam a
amplitude que envolve o tema.

No julgamento da Suspenséo de Seguranca n. 3073/RN em 2007, entre outros aspectos,

decidiu-se, de forma monocratica pela presidéncia da corte, sobre a possibilidade do
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fornecimento de medicamento experimental e sem registro na ANVISA. Na oportunidade, a
entdo presidente do STF, Ministra Ellen Gracie, entendeu configurada a lesdo a ordem publica,
pelo custo do medicamento e por ndo estar presente na lista oficial de farmacos do SUS
(BRASIL, 2007, <http://www.stj.jus.br>).

Nesse interim, em razdo da importancia do tema da judicializacdo da saude e seus
crescentes nimeros, em 05 de margo de 2009, o STF convocou audiéncia publica com diversos
representantes da sociedade civil, a fim de discutir parametros para a préatica judiciaria no
ambito da saude. Na pauta de audiéncia, o Tribunal arrolou a necessidade de debater a
responsabilidade dos entes federados em matéria de direito a saide, a obrigacéo do Estado de
fornecer prestacdo de saude prescrita por médico ndo pertencente ao quadro do SUS, custear
prestacbes de saude ndo abrangidas pelas politicas publicas estatais, disponibilizar
medicamentos e tratamentos experimentais ndo registrados na ANVISA ou ndo aconselhados
nos protocolos clinicos do SUS e sobre o fornecimento de medicamentos nao licitados e ndo
previstos nas listas do SUS (BRASIL, 2009,<http://www.stf.jus.br>).

Essa audiéncia publica embasou a decisdo da Suspensdo de Tutela Antecipada 175, 211
e 278, da Suspensdo de Seguranca 3724, 2944, 2361, 3345 e 3355 e da Suspensdo de Liminar
47, e ganha destaque, pois, acarreta uma mudanca de postura do préprio Supremo Tribunal
Federal quanto as a¢cdes envolvendo o direito a satde. As respectivas a¢des foram julgadas pelo
Plenario do Supremo, em 17 de mar¢o de 2010, havendo ficado assentado, em suma, por
unanimidade de votos, que a saude constitui direito puablico subjetivo, impondo-se ao Poder
Publico “custear medicamentos e tratamentos de alto custo a portadores de doencas graves,
devendo a Justica agir quando o poder publico deixa de formular politicas publicas ou deixar
de adimpli-las, especialmente quando emanam da Constituicdo” (BRASIL, 2010,
<http://www.stf.jus.br>).

Nota-se, que a audiéncia publica de 2009 e as decisOes que se embasaram na mesma,
opuseram-se as teses fazendarias da primeira fase do historico jurisprudencial aqui mencionado.
L4, a jurisprudéncia acolhia a justificativa de que o Poder Judiciario ndo poderia intervir nos
demais Poderes, obrigando-os a adimplir com politicas publicas, pois, assim, o Judiciario
estaria confrontando o principio da separacdo de poderes.

Em 2010, o Conselho Nacional de Justica — CNJ também procurou intervir de forma
positiva na pratica judiciaria relacionada ao direito a saude. O 6rgéao editou a Recomendag&o n.
31/2010, em que requereu aos Tribunais de todo o pais que adotem uma serie de medidas

procurando apoiar magistrados e outros operadores do direito a fim de garantir maior eficacia
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na solucdo das demandas judiciais pertinentes a satde (CONSELHO NACIONAL DE
JUSTICA, 2010, <http://www.cnj.jus.br>).

No que se refere especificamente & distribuicdo de medicamentos, a competéncia da
Unido, Estados, Municipios e Distrito Federal ndo esta explicitada nem na Constituicdo nem na
lei. Assim, o julgamento do Recurso Extraordinario de Repercussdo Geral n° 855.178, firmou
atese da solidariedade entre os entes federados no fornecimento de medicamentos e tratamentos
médico-hospitalar (BRASIL, 2015, <http://www.stf.jus.br>).

Ante a infinidade de pretensGes que podem ser manejadas em juizo visando o efeito
pratico da universalizacdo do direito a salde, frisa-se a parca regulamentacéo legal sobre os
parametros da integralidade de assisténcia, evidenciada pelo artigo 198, inciso Il, da
Constituicdo Federal de 1988. Destaca-se, que esse conjunto de fatores levou a edigdo da Lei
n. 12.401/2011, que possui o escopo de regular o principio da integralidade de assisténcia a
salde (BRASIL, 2011, <http://www.planalto.gov.br).

Diante de todo o exposto, verifica-se que a jurisprudéncia dos Tribunais superiores em
relacdo ao direito a satde vinha em um processo de padronizagdo, visto que ambas as Cortes
mantinham entendimentos em consonancia nas trés fases da jurisprudéncia aqui estudadas.
Entretanto, em relacdo ao fornecimento de medicamentos e tratamentos médico-hospitalar sem
registros na Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, apds o tema ja ter sido
objeto de diversas discussdes pelo STF, inclusive sendo um dos principais temas debatidos na
Audiéncia Publica de 2009, tendo o STF criado teses atraves do Recurso Extraordinario, em
tramite, n. 657.718/MG, sobre a possibilidade de deferimento de tal pedido, o STJ, devido ao
acumulo de demandas repetidas, através do Recurso Especial n. 1.657.156/RJ e do tema n. 106,
estabeleceu tese contréria ao entendimento obtido pelo STF no Recurso Extraordinario n.
657.718/MG.

Passa-se a realizar uma analise do entendimento do Superior Tribunal de Justica e do
Supremo Tribunal Federal em relacéo a possibilidade dos entes federados serem compelidos ao
fornecimento de medicamentos e tratamentos médico-hospitalar sem o devido registro na

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

4 OS CONFLITOS NA JURISPRUDENCIA DO STF E STJ NO FORNECIMENTO
DE MEDICAMENTOS SEM REGISTROS NA ANVISA
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Nota-se que a possibilidade do fornecimento de medicamentos sem o devido registro ja
havia sido discutida na audiéncia publica da saide em 2009 e nas decisfes decorrentes da
mesma, ocasiao a qual, ficou estabelecido que, em regra, medicamentos sem registro nao podem
ser fornecidos pelo Estado, existindo exce¢des para 0s casos em que se comprove a eficécia e
a indispensavel necessidade do medicamento, sendo autorizada a importacdo do farmaco de
paises que possuem o devido registro apenas em casos excepcionais. Posto que, é vedado no
Brasil a producdo e comercializacdo de medicamentos ndo registrados pela Autarquia
(BRASIL,2009, <http://www.stf.jus.br>).

Contudo, o continuo aumento da média do tempo® de apreciacio de novos medicamentos
pela ANVISA e o grande nimero de acfes em vista destes, fizeram com que o Supremo
Tribunal Federal reconhecesse a Repercussdo Geral do julgamento do Recuso Extraordinario
n°® 657.718/MG, voltando a discutir a possibilidade de o Estado ser compelido a fornecer
gratuitamente medicamentos néo registrados, a luz do direito fundamental a satde, em casos de
mora da ANVISA em aprecia-los.

O Recurso Extraordinario 657.718/MG que esta em tramite no STF, baseia-se no Recurso
Extraordinario de Repercussdo Geral 566.741/RN, onde ficou entendido que o Estado ndo pode
ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais de altos custos, sem eficacia e seguranca
comprovada, em nenhuma hipétese, quando decidiu indeferir impugnagdo 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 Dispensacao de Medicamentos (BRASIL, 2007, <https://www.stf.jus.br>).

Ja referente aos medicamentos com eficacia e seguranca comprovada, porém, sem
registro na ANVISA, a tese firmada até entdo através do Recurso Extraordinario 657.718/MG,
é de que o Estado serd 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: (I) a existéncia de pedido de registro do
medicamento no Brasil; (1) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias
de regulacédo no exterior; e (I11) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil
(BRASIL, 2011, <https://www.stf.jus.br>).

80 tempo médio de registro de um medicamento inovador, que sdo os medicamentos de referéncia, com qualidade,
eficacia e seguranca é de 1.224 dias; os genéricos e similares, que sdo 0s com a mesma férmula dos medicamentos
de marcas patenteadas é de 1.286 dias; medicamentos novos, que sdo os medicamentos Gnicos, que ndo possuem
qualquer similar ou cdpia, tem uma média para aprovacéo de 734 dias; e os insumos farmacéuticos ativos, que sdo
0s principios ativos usados para fabricacdo de medicamentos, tem uma média de 557 dias para o deferimento ou
indeferimento de seu registro (ANVISA, 2017,<http://portal.anvisa.gov.br>).
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Verifica-se que o entendimento até entdo aplicado pelo STF dispGe que o fornecimento
de tais medicamentos se d& apenas em casos excepcionalissimos, necessitando da comprovacgao
de sua eficiéncia, seguranca e qualidade, através de seu registro junto a renomadas agéncias
reguladoras e quando da inexisténcia de substituto terapéutico no Brasil. Trazendo como novos
requisitos, a exigéncia da existéncia de pedido de registro e a mora da ANVISA em aprecia-lo,
superior a 365 dias. Com isso, firmou-se em meio ao tramite do Recurso Extraordinario n.
657.718/MG, a seguinte tese:

O Estado nédo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais, sem eficacia
e seguranca comprovadas, em nenhuma hipétese. Ja em relagcdo a medicamentos nao
registrados na Anvisa, mas com comprovacao de eficacia e seguranga, o Estado
somente pode ser obrigado a fornecé-los na hip6tese de irrazoavel mora da Agéncia
em apreciar o pedido de registro (prazo superior a 365 dias), quando preenchidos trés
requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil; (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. As acdes
que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa deverao
necessariamente ser propostas em face da Unido (BRASIL, 2011,
<https://www.stf.jus.br>).

Ainda, com o estudo da jurisprudéncia citada, nota-se que a expressao literal do artigo
196 da Constituicdo Federal, no qual esta previsto o instrumento das politicas publicas como
meio para assegurar o acesso universal e igualitario ao direito a satde, tem sido instrumento de
alegacdo dos entes federados para a negativa no fornecimento de medicamentos sem registros.
Justificam que, independente dos problemas orcamentarios dos entes federados, os mesmos néo
podem ser responsabilizados pelo fornecimento de medicamentos ou tratamentos nédo
disponibilizados no @mbito da satde publica, sobretudo quando a prestacao de salde requerida
é de alto custo e sem registro na ANVISA, sendo duvidosa sua eficacia. De modo que, 0 acesso
universal a satde ndo seja prejudicado por tais demandas, pois, a ndo regulamentacdo dos
medicamentos pelo érgado 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.

Porém, o paciente ndo pode ficar na dependéncia da atividade estatal, que precisa
autorizar a comercializagdo do medicamento no Brasil, inserir a lista do SUS e demandar
politica publica para o seu fornecimento. Nessas circunstancias, o Ministro Marco Aurélio,
relator dos Recursos Extraordinarios 566.741/RN e 657.718/MG, traz em seu voto:

Destaco nao haver contradicgao relativamente ao consignado no recurso extraordinario
n® 566.471/RN, de minha relatoria. Nele, assentei o dever do Estado de fornecer
remédio de alto custo, mesmo se ndo incluido em Politica Nacional de Medicamentos
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ou em Programa de Medicamentos de Dispensacao em Carater Excepcional, quando
comprovadas a imprescindibilidade do farmaco e a incapacidade financeira do
enfermo e dos membros da familia, solidariedade, para adquiri-lo. Disse nao ficar
configurada a adequagdo ou a necessidade do medicamento carente de registro na
Anvisa (BRASIL, 2011, <https://www.stf.jus.br>).

Apenas recentemente, ja no ano de 2018, a Primeira Secao do Superior Tribunal de Justica
teve a oportunidade de enfrentar esse quadro quando do julgamento do Recurso Especial n.
1.657.156/RJ, afetado pela sistemética dos recursos repetitivos para a defini¢cdo do tema n. 106,
concernente a obrigatoriedade do Poder Publico de fornecer medicamentos ndo incorporados
em atos normativos do SUS.

Na oportunidade, o STJ decidiu que constitui obrigacdo do Poder Publico o fornecimento
de medicamentos, ainda que n&o incorporados pelo SUS, desde que presentes,
cumulativamente, trés requisitos: (I) comprovacao, por meio de laudo médico fundamentado e
circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou
necessidade do medicamento, assim como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos
farmacos fornecidos pelo SUS; (1) incapacidade financeira do paciente de arcar com o custo
do medicamento prescrito; e (I1l) existéncia de registro do medicamento na ANVISA,
observados o0s usos autorizados pela agéncia (BRASIL, 2018, <http://www.stj.jus.br>). Nesse

sentido, a tese fixada pelo Tribunal foi:

A concessdo dos medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS exige
a presenca cumulativa dos seguintes requisitos: i) Comprovacdo, por meio de laudo
médico fundamentado e circunstanciado expedido por médico que assiste 0 paciente,
da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim como da inefic4cia,
para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS; ii) incapacidade
financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito; iii) existéncia de registro
do medicamento na ANVISA, observados os usos autorizados pela agéncia. Modula-
se os efeitos do presente repetitivo de forma que os requisitos acima elencados sejam
exigidos de forma cumulativa somente quanto aos processos distribuidos a partir da
data da publicacdo do acdérddo embargado, ou seja, 4/5/2018 (BRASIL, 2018,
<http://www.stj.jus.br>).

No caso representativo da controvérsia, uma mulher diagnosticada com glaucoma
apresentou laudo médico que teria comprovado a necessidade de uso de dois colirios nédo
especificados em lista de fornecimento gratuito pelo SUS, mas com registro na ANVISA, o
pedido de fornecimento foi acolhido em primeira e segunda instancia e mantido pela Primeira
Sec¢do do STJ. Como, nos termos da modulacdo, ndo foi possivel exigir a presenca de todos 0s
requisitos da tese fixada, o colegiado entendeu que chegar a concluséo diferente das instancias

ordinérias exigiria 0 reexame das provas do processo, 0 que ndo é permitido em apreciacdo de
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recurso especial. Com isso, foi rejeitado o recurso do Estado do Rio de Janeiro, mantendo-se a
obrigagdo de fornecimento dos colirios (BRASIL, 2018, <http://www.stj.jus.br>).

O recurso analisado é o primeiro repetitivo no qual o STJ modulou os efeitos da decisdo
para considerar que os critérios estipulados somente sejam exigidos para 0S processos que
forem distribuidos a partir da conclusao do presente julgamento. A modulacao tem base juridica
legal no artigo 927, 83° do Cddigo de Processo Civil de 2015 (BRASIL, 2018,
<http://www.stj.jus.br>). De acordo com o dispositivo “na hipGtese de alteracdo de
jurisprudéncia dominante do Supremo Tribunal Federal e dos tribunais superiores ou daquela
oriunda de julgamento de casos repetitivos, pode haver modulacdo dos efeitos da alteragdo no
interesse social e no da seguranca juridica” (BRASIL, 2015, <http://www.planalto.gov.br>).

A decisdo também determina que, ap6s o transito em julgado de cada processo
relacionado ao tema n. 106, o Ministério da Salde e a Comissdo Nacional de Tecnologia do
SUS, sejam comunicados para que realizem estudos quando a viabilidade de incorporacao do
medicamento requerido no ambito do SUS (BRASIL, 2018, <http://www.stj.jus.br>).

Nesse sentido, denota-se que o STJ consolida dois requisitos ja mencionados pela
jurisprudéncia do STF: (I) comprovacao da ineficacia dos tratamentos disponiveis no SUS,
requisito elencado pelo STF no Recurso Extraordinario n. 657.718/MG; (Il) incapacidade
financeira do sujeito para adquirir o medicamento, hipotese referida no Recurso Extraordinario
n. 255.627/RS, que firmou a obrigatoriedade dos entes federados em fornecer medicamentos,
independente de seus custos, para pessoas economicamente hipossuficientes (BRASIL, 2000,
<http://www.stf.jus.br>).

A exigéncia de registro do medicamento junto a ANVISA, observados 0s usos
autorizados pela agéncia, destoa do entendimento proposto pelo STF no Recurso
Extraordinario n. 657.718/MG. O entendimento tido pelo STJ ndo abre excecbes para o
fornecimento de medicamentos sem registro e fora das hipdteses de importacao previstas na Lei
n. 9.782/99, em que seu artigo 5° dispde que “a Agéncia podera dispensar de registro os
imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos
por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de saude
publica pelo Ministério da Saude e suas entidades vinculadas” (BRASIL, 1999,
<http://www.planalto.gov.br>) e do artigo 21 do Decreto n. 8.077/2013 o qual apresenta a
possibilidade, em carater excepcional, de autorizacéo para utilizacdo de medicamento fora das
prescrigdes aprovadas no registro (BRASIL, 2013, <http://www.planalto.gov.br>).
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Nesses termos, a jurisprudéncia dos tribunais, até entdo, diverge no sentido de que
segundo o entendimento do STF, preenchido os requisitos expostos no Recurso Extraordinario
n. 657.718/MG, é possivel que o Estado seja compelido ao fornecimento de medicamento sem
registro na ANVISA e fora dos casos onde a propria ANVISA determina excecdes ao registro.
Ja o entendimento do STJ, veta o fornecimento de medicamento sem o devido registro,
impossibilitando qualquer margem de interpretacdo para cada caso concreto.

Indubitavelmente, os problemas que envolvem o fornecimento de medicamentos, requer
um Poder Judiciario ativo em que os conflitos entre a omissdo do Estado e seu dever da
prestacdo da vida e saude sdo trazidos a exame. Todavia, diante da busca do Poder Judiciario
em criar critérios e padrbes para tais demandas, verifica-se que ao atingir a fase de
racionalizac&o e padronizacéo no deferimento de tais demandas, demonstrando que o direito a
salde ndo significa “direito a tudo”, a jurisprudéncia dos tribunais superiores entra em
discordancia quanto ao fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA.

A vista do que foi apresentado, é possivel afirmar que tanto a jurisprudéncia do STJ,
quanto a jurisprudéncia até entdo aplicada pelo STF, buscam o aperfeicoamento dos critérios
para justificar a imposicéo pelo Poder Judiciario ao poder publico de prestagcdes de saude em
matéria de medicamentos, carecendo ainda, de critérios mais aparelhados nas demandas

especificas por medicamentos sem registros na ANVISA.

5 CONCLUSAO

O direito a saude, direito fundamental garantido pela Carta Constitucional, traz a
problematica da judicializagdo da salde, que é a procura cada vez maior ao Poder Judiciério
para fornecer esse direito, quando da demora ou ineficacia da atuacdo dos demais Poderes (nao
excluindo outros fatores). Frente a isso, chegam inUmeras a¢des ao Poder Judiciario, sendo que,
esse artigo pretendeu realizar uma andlise jurisprudencial da aplicagdo da jurisprudéncia do
Superior Tribunal de Justica e do Supremo Tribunal Federal, observando os critérios definidos
pelos Tribunais Superiores nas decisdes envolvendo o fornecimento de medicamentos sem
registro na ANVISA, e se as mesmas estdo em consonancia. Averiguou-se, dessa forma, que é
possivel apontar trés fases distintas do desenvolvimento da prética judiciaria dos dois principais
Tribunais brasileiros: (1°) onde as teses fazendéarias se sobrevieram as teses dos sujeitos que
buscavam pelo fornecimento de medicamentos; (2°) onde os dois Tribunais passaram a ressaltar

aprioristicamente o dever de resguardar o principio da dignidade da pessoa humana; e (3°) e
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atual fase, em que se inicia um processo de racionalizacdo das demandas correlacionadas a
salde, passando a analisar de forma mais minuciosa cada caso concreto e criando uma
metodologia de critérios para padronizacdo das decisfes envolvendo as questdes proprias das
acOes — medicamentos fora das listas nacionais, sem registros na ANVISA e de alto custo.
Concluindo, que através do Recurso Extraordinario n. 657.718/MG, em tramite no Supremo
Tribunal Federal, 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; (I1) a existéncia de
registro do medicamento em renomadas agéncias de regulacdo no exterior; e (I11) a inexisténcia
de substituto terapéutico com registro no Brasil, é possivel o fornecimento de medicamentos
sem registro. J&, de acordo com o entendimento firmado pelo STJ através do Recurso Especial
n. 1.657.156/RJ, ¢ vedado ao Estado o fornecimento de medicamentos sem registros na
ANVISA, salvo os casos previstos pela agéncia. Com isso, até 0 momento, acaba-se por criar
um conflito de entendimentos no sistema judiciério, destoando da ideia de sistematizacdo e
padronizacdo buscada pelo préprio Poder Judiciario nas a¢des especificas correlacionadas ao

direito a saude.
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