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RESUMO

Em virtude da temética da judicializacdo da salde, prende-se o olhar na evolucdo da
jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal, notadamente, quando envolve o fornecimento de
medicamentos e tratamentos fora das listas e diretrizes do sistema publico de saide. A partir
desse estudo, perscruta-se quando os entes federados sdo compelidos ao fornecimento de
medicamentos e tratamentos sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA) e quais os critérios dessa decisao. Com o fim de responder tais problematicas,
utiliza-se 0 método dedutivo e a técnica de pesquisa bibliografica e jurisprudencial. Verifica-
se, ao final, que a falta de registro na ANVISA nédo configura empecilho a prestacao estatal do
direito a saude, sendo dever do ente estatal o fornecimento de medicamentos e tratamentos sem
registro, desde que exista irrazoavel mora da ANVISA em aprecia-los, bem como eficacia e
seguranga comprovada e estejam preenchidos os requisitos estipulados na decisdo no Recurso
Extraordinario 657.718/MG.
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ABSTRACT

Due to the theme of the judicialization of health, the focus is on the evolution of the
jurisprudence of the Federal Supreme Court, especially when it involves the supply of
medicines and treatments outside the lists and guidelines of the public health system. From this
study, it is examined when the federated entities are compelled to provide drugs and treatments
without registration with the National Health Surveillance Agency (ANVISA) and what are the
criteria of this decision. In order to answer these questions, the deductive method and the
technique of bibliographic and jurisprudential research are used. In the end, it is verified that
the lack of registration with ANVISA does not hinder the state provision of the right to health,
and it is the duty of the state entity to provide unregistered medicines and treatments, as long
as there is an unreasonable delay in appreciating them. , as well as proven efficacy and safety
and the requirements set forth in the decision in Extraordinary Appeal 657.718 / MG are met.

Keyword: ANVISA, Fundamental Law, Judicialization of Health, Federal Supreme Court.

1 CONSIDERACOES INICIAIS

O direito a saude tem sido designio de intensa judicializacdo no Brasil, sendo objeto
de especial aten¢do da cupula do Poder Judiciario brasileiro, uma, pela complexidade técnica,
envolvendo questdes em que a aplicacdo objetiva do direito positivo se contrapde ha situacdes
extremas ligadas a medicina e outras ciéncias da satde; duas, pelo préprio ramo do direito que
trata da matéria, direito constitucional e infraconstitucional, que ainda se encontram em
desenvolvimento, possuindo inumeras divergéncias. Em face disso, essas variaveis sdo
consideradas com pesos distintos em diferentes momentos da jurisprudéncia do Supremo
Tribunal Federal, por isso da importancia de estudar a evolugédo da jurisprudéncia referente a
judicializacdo da saude, o que comporta a sua prépria origem e historico.

Nesse caminho, a matéria estudada vem trazer a tematica da judicializacdo da saude,
dando um destaque final a discussdo da obrigatoriedade dos entes federados em fornecer
medicamentos e tratamentos sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), com o objetivo de determinar e responder quando os entes federados sé&o
compelidos a esse dever e quais 0s critérios para essa decisdo. Esse olhar torna-se mais primaz,

guando se tem a demora da ANVISA em analisar medicamentos e tratamentos que possuem
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sua eficacia comprovada em outros paises, sendo receitados pelos profissionais competentes,
apesar de ndo estarem previstos na lista do SUS (Sistema Unico de Salde) — que carece,
também, de frequente atualizacéo.

Como esse esboco inicial, utilizando-se do método dedutivo e da técnica de
pesquisa bibliografica e jurisprudencial, através de uma qualitativa analise jurisprudencial, este
trabalho passa, a principio, a tecer consideragdes gerais sobre a judicializa¢do da satde, com a
prépria evolucdo da jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal e, em seguida, apontar o atual
entendimento firmado no Recurso Extraordinario 657.718/MG com relacdo ao fornecimento de
medicamentos e tratamentos sem o devido registro na ANVISA, respondente as problematicas
aqui apontadas e norte deste ensaio.

O presente artigo foi estruturado dessa forma, pois, € preciso compreender o atual
“estado da arte” da judicializagdo da salde, seu historico e sua evolucdo jurisprudencial, para,
entdo, poder-se falar da judicializagdo da salde quando envolve o fornecimento de
medicamentos e tratamentos sem o devido registro na ANVISA.

Por fim, a importancia dessa pesquisa estd em tentar contribuir as pesquisas
relacionadas a judicializacdo da salde e na visualizacdo de aspectos controvertidos relacionados
ao tema, para que, a partir desse estudo, possa-se avangar na compreensdo da “doenga” do

direito a satde, a judicializacdo da salde, ainda sem “cura”.

2 O SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL E A JUDICIALIZACAO DA
SAUDE

A salde é um direito fundamental de segunda dimensdo, cabendo ao Estado o papel
de seu garantidor, encontrando-se positivada em diversas passagens da Constituicdo Federal,
estando como direito e garantia fundamental social no artigo 6° e como elemento da ordem
social, ao lado do desenvolvimento da sociedade brasileira, no artigo 196. Por consequéncia, o
constituinte originario optou por estabelecer uma secéo especifica sobre a matéria no Capitulo
IV, Secéo I, Da saude (artigos 196 a 200), inserindo-a dentro do titulo reservado a Ordem
Social (BRASIL, 1988,<http://www.stf.jus.br>).

Esse carater fundamental social atribuido ao direito a salde, e alerta-se, pela
primeira vez no Brasil, com a Constituicdo de 1988, confere-lhe algumas especificidades (sem

a exclusdo de outras): superioridade hierarquica no ordenamento juridico; submisséo aos limites
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formais e materiais da reforma constitucional, na condi¢do de “cldusula pétrea”; e detencao de
aplicabilidade imediata (SARLET; FIGUEREDO, 2013).

Os direitos fundamentais sociais ndo séo considerados direitos contra o Estado, na
ordem de direitos de defesa e, sim, direitos garantidos por meio e através do Estado, como
direitos a prestacdo, impondo ao Poder Publico certas prestacbes materiais; sendo por meio de
leis, atos administrativos e/ou criacdo real de instalag@es de servicos publicos, devendo o Estado
definir, executar e implementar, de acordo com as circunstancias, as politicas sociais
necessarias, que facultem o exercicio efetivo dos direitos constitucionalmente protegidos
(KRELL, 1999).

Nessa perspectiva, as normas constitucionais programaticas sobre o direito a satde,
existentes em diversos textos constitucionais dos paises latino-americanos, deliberam metas e
finalidades que o legislador ordinario deve garantir em um nivel adequado de concretizacao.
Essas normas programaticas preceituam a atuacao, por parte do Estado, de determinados fins e
tarefas no ambito constitucional fundamental social, ou seja, ndo representam apenas
recomendacdes ou preceitos morais com eficacia ético-politica meramente diretiva, e, sim,
instituem um direito diretamente aplicavel (KRELL, 1999).

Ainda, considerando o contexto em que a efetividade do direito a salde esta
condicionada a reserva das capacidades financeiras do Estado e se apresenta como um sistema
que demonstra problemas graves, problemas derivados da inabilidade ou da ma gestdo
governamental das politicas publicas na area, como do pouco investimento, o Poder Judiciario,
transforma-se no ultimo, as vezes, no Unico, recurso para a garantia da satde, vida e dignidade
da pessoa humana, um dos fatores que levam a crescente judicializagdo desse direito.

Com isso, também, faz-se importante mencionar Alexy (1994, p. 462), quando
apresenta o argumento da competéncia dos direitos fundamentais sociais em virtude de seus
efeitos financeiros, pois, por decorréncia dos grandes custos associados a sua realizagdo,
conduziria, inclusive, a que a politica orcamentéria ficaria nas maos do Tribunal Constitucional,
0 que seria incompativel com a Lei Fundamental — trazendo a questdo alemé&; o que se aplica,
no caso da saude, no Brasil.

Consequentemente, verifica-se uma probabilidade e/ou uma imposicdo da
necessidade de expansdo da atuacéo jurisdicional, abrindo-se espaco para uma atuacédo criativa
por parte dos Tribunais Constitucionais. Destarte, a discricionariedade, que pode ser

compreendida originariamente ao legislador, é estendida para o ambito jurisdicional,
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ocasionando, a partir dai, grande parte das construc@es da jurisdicdo constitucional, por vezes,
criticadas em sua legitimidade democratica (LEAL; MAAS, 2014).

Por meio disso, ja se torna possivel falar-se em um “direito judicial” em
contraposicdo a um “direito legal”, em razdo de que os novos textos constitucionais, ao
incorporarem principios tipicos do Estado Democrético de Direito, garantem o espago
necessario para interpretacdes construtivas por parte da jurisdicdo constitucional,
caracterizando o Estado Democratico em um “Estado Jurisdicional” (CITTADINO, 2002).

Nesse contexto, surge o fendbmeno da judicializacdo® da saude, o qual acaba por
colocar em conflitos os direitos individuais frente aos direitos sociais e coletivos. Posto que, 0
Poder Judiciario ndo cria dinheiro, ele apenas redistribui verbas ja existentes, colocando em
risco a propria efetivacdo pratica da Constituicdo e sua promessa de universalizacao,
concedendo privilégios as pessoas jurisdicionadas, quando grande parte da populacdo continua
dependendo dos mesmos recursos publicos desviados pelas demandas judiciais (BARROSO,
2011).

Porém, essa ndo € a posicdo de toda a doutrina sobre o assunto, Figueiredo e Sarlet
(2009, p. 20-21) afirmam que é preciso lembrar que o direito a salde €, antes de tudo e também,
um direito de cada pessoa, ao estar intimamente conexo a protecao da vida, da integridade fisica
e corporal e da propria dignidade inerente a cada ser humano. Dessa maneira, a tutela individual
ndo podera ser desconsiderada, reforcando, ainda, a garantia constitucional fundamental do
acesso a jurisdicdo, motivo pelo qual ndo concordam com a tese que refuta de modo absoluto
as demandas materiais de carater individual no &mbito da concrecdo do direito a saude.

Em continuidade, para demonstrar a gravidade do problema da judicializagdo da
salde, por meio de estudo online no Painel Justica em Numeros, do Conselho Nacional de
Justica, considerando as a¢Oes correlacionadas ao tema da salde ajuizadas no periodo de 01 de

janeiro de 2014 (data de implementacao do painel) a 31 de dezembro de 2018 (data da Gltima

3 O termo judicializagdo consiste no resultado de um processo historico, caracteristico do constitucionalismo
democréatico, tendo como base, visivelmente, multiplos fatores, a exemplo, menciona-se a centralidade da
Constituicao e a sua forca normativa, associada a aspectos como o carater principiolégico, a soberania e a dimenséo
objetiva dos direitos fundamentais, que somados, levam a uma ampliacdo e uma transformacdo da natureza da
atuacdo da jurisdigdo constitucional. Sua principal caracteristica reside, portanto, em um protagonismo do Poder
Judiciério, resultante de uma confluéncia de fatores que acarretam em uma transferéncia de decisdes estratégicas
sobre temas fundamentais, tradicionalmente reservadas a esfera politica e deliberativa, fazendo com que o direito
seja, cada vez mais, um direito judicial, elaborado, no caso concreto, pelos magistrados (LEAL; MAAS, 2014, p.
26-27).
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atualizagdo do painel até o presente trabalho), foram constatadas 2.144.359* aces envolvendo
o tema do direito & salde. Desse nimero, 1.004.305 acOes atribuem-se ao fornecimento de
medicamentos e de tratamentos médico-hospitalar (CNJ, 2017, <http://www.cnj.jus.br>).

Esse indice de acOes, explica-se, também, 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 Constituicdo Federal ter
alcancado de forma plena a sua forga normativa, efetivando os direitos fundamentais; e, por
outro, que o Poder Judiciario intervém de forma objetiva, determinando a Administracao
Publica para que forneca gratuitamente medicamentos e tratamentos médicos em certas
hipoteses, procurando realizar a promessa constitucional de prestacdo universal dos servigos de
salde (BRASIL, 2017, <http://www.portal.tcu.gov.br>).

Em vista disto, face a importancia que permeia o tema da judicializacdo da saude,
foi realizado um estudo jurisprudencial no site do Supremo Tribunal Federal, utilizando os
termos de pesquisa “direito prox saude”, “fornecimento prox medicamento” e “medicamentos”,
delimitando a pesquisa ao perido de 05 de outubro de 1988 — data da promulgacdo da
Constituicdo — ao Recurso Extraordinario 657.718/MG. Com isso, verificou-se que a
jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal, em relagdo a prestacdo da salde, transformou-se
com o passar do tempo, dividindo-se em momentos diferentes de atuacéo e aplicagéo de tal
direito, o que verifica-se e divide-se em trés fases distintas.

O momento inicial, a primeira fase a ser classificada, ocorre a partir da década de
1990, logo apos a promulgacdo da Constituicao de 1988, que apresentou dispositivos de carater
programatico para assegurar a coletividade o direito a satde. Por isso e em virtude da inércia
estatal em criar legislacdo infraconstitucional regulamentando a matéria, no mesmo periodo,
iniciou-se o fendmeno da judiciliza¢do da satde, que se deu através dos demandantes portadores
de HIV/AIDS (Sindrome Deficiéncia Imunolégica Adquirida), que, diante da chegada de novos
medicamentos ao mercado, pela sua indispensabilidade e custo, ingressaram com agdes
judiciais (TORRES, 2008).

4 O estudo contempla todas as demandas sobre a judicializacdo da salde (de natureza civel, ndo criminal),
considera os processos em trdmite no 1° grau, no 2° grau, nos Juizados Especiais, no Superior Tribunal de Justica,
nas Turmas Recursais e nas Turmas Regionais de Uniformizagdo. Pela sistematica do Painel Justica em NUmeros,
ndo é incomum o cadastro de mais de um assunto em relagdo ao mesmo processo. Neste caso, todos sdo
contabilizados.
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Nessa primeira fase, instituiu-se relevante conflito entre as teses fazendérias e as
demandas individuais correlacionadas a saude. Os entes federados, por sua vez, firmavam o
argumento de que 0s preceitos constitucionais que garantiam o direito a saide dependiam de
norma programatica, alegando o malferimento dos artigos 196, 197 e 198 da Constituicdo ao
serem compelidos ao fornecimento de determinadas prestacGes de salde. Destarte, néo
implicando na responsabilidade da obrigagdo do fornecimento de medicamentos e tratamentos
médicos especiais e excepcionais pleiteados a um determinado ente da federacao.

A exemplo disso, em carater exemplificativo, apresenta-se o Agravo de Instrumento
n°. 238.328/RS, de 1999, em que o Supremo Tribunal Federal julgou Recurso Extraordinrio
interposto pelo Municipio de Porto Alegre contra acérdao proferido pelo Tribunal de Justica do
Estado do Rio Grande do Sul, que determinou ao Municipio que fornecesse medicamentos anti-
HIV/AIDS de alto custo para portador da sindrome (BRASIL, 1999, <http://portal.stf.jus.br>).

Na referida decisdo, o Municipio de Porto Alegre argumentava que as normas
constitucionais que asseguravam o direito fundamental a salde apresentavam dispositivos
programaticos, invocando a Lei n°. 8.913/1996 que atribuia ao SUS a responsabilidade pela
distribuicdo de medicamentos necessarios ao tratamento da AIDS e que ndo se poderia impor
ao ente municipal a obrigacdo sem que antes fossem estabelecidas as formas de repasses dos
recursos necessarios. Por fim, apontou a Portaria n.° 874, de 3 de julho de 1997, oriunda do
Ministério da Satde, que conferiu ao Orgao a responsabilidade pelos remédios especificos ao
tratamento da AIDS (BRASIL, 1999, <http://portal.stf.jus.br>).

Num segundo momento, a segunda fase da judicializacdo da salde, inicia-se em
2000, em que a jurisprudéncia predominante passa a se filiar de forma mais restrita a
fundamentalidade material do direito a salide, como emanacao direta do principio da dignidade
da pessoa humana. Dessa forma, o Supremo Tribunal Federal superou as teses defensivas dos
entes federados.

Nessa segunda fase, o Supremo Tribunal Federal julgou um dos mais importantes
precedentes da judicializacdo da saude, o Agravo Regimental no Recurso Extraordinario n.°
271.286/RS. Foi através deste julgamento que o Supremo passou a analisar o tema da
judicializagdo da saide com mais profundidade, passando a reconhecer direito & saide como
direito publico subjetivo indispensavel assegurado a generalidade das pessoas pela propria
Constituicdo da Republica, constituindo-se bem juridico constitucionalmente tutelado, por cuja

integralidade deve velar, de maneira prudente, o Poder Publico, a quem incumbe formular e
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implementar politicas publicas sociais e econémicas idéneas que visem a garantir, aos
individuos, o acesso universal e igualitario a assisténcia farmacéutica e médico-hospitalar, ndo
podendo a interpretacdo da norma programatica transforma-la em promessa constitucional
inconsequente (BRASIL, 2000, <http://portal.stf.jus.br>).

Na oportunidade, o julgamento retromencionado, em sintese, discutiu a obrigacéo
solidaria do Estado do Rio Grande do Sul e do Municipio de Porto Alegre no fornecimento
gratuito de medicamentos para paciente portador de HIV/AIDS. O Tribunal de Justi¢a do Rio
Grande do Sul havia decidido, na sentenca recorrida, que tal obrigacéo era, de fato, solidaria
entre os entes federados e, consequentemente, cabia o fornecimento gratuito de medicamentos
contra a enfermidade em questdo para pacientes economicamente hipossuficientes, mormente
em razdo da Lei n.° 9.313/1996 (BRASIL, 2000, <http://portal.stf.jus.br>).

No recurso, o Municipio de Porto Alegre sustentou a confrontacdo do artigo 167,
inciso 1, da Constituicdo Federal de 1988, que veda o inicio de programas e projetos ndo
inseridos na lei orcamentaria anual, argumentando ainda que caberia ao Poder Executivo o
dever de iniciativa de lei de orcamento da seguridade social. Ainda, arguiu que a Lei n.° 9.313
necessitaria, para sua plena eficacia, de regulamento previsto em seu artigo 2°, motivo pelo qual
0 acordao recorrido estaria confrontando o artigo 165, inciso 11, e paragrafo 5°, além do artigo
5°, inciso I, todos da Carta Politica de 1988 (BRASIL, 2000, <http://portal.stf.jus.br>).

A partir desse novo entendimento firmado pelo Supremo Tribunal Federal, com a
consequente resposta positiva do Judiciario em relacdo as mais diversas demandas judiciais
correlacionadas a salde, a judicializacdo desse direito passou a ganhar forca, aliada ao papel
reservado ao Poder Judiciario pela Constituicdo de 1988, o que apresenta o préprio Judiciario
como importante ferramenta de efetivacao do direito a prestacdo do direito a satide nas situaces
em que o Estado acaba por ndo suprir as necessidades individuais e coletivas protegidas pela
Carta Magna.

Diante disso, com a explosao de litigios, o Poder Judiciario comecou a sentir 0s
reflexos de tamanha responsabilidade, apresentando problemas causados pela sua sobrecarga,
podendo se observar pela demora para a prestacdo final e pelos altos custos das prestagOes
demandadas, os quais possuem a mesma fonte estatal econdmica responsavel por financiar
outras politicas publicas e, inclusive, os programas governamentais com finalidade de efetivar
o direito a saude para a populacdo em geral. De acordo com relatorio analitico Justica Pesquisa,

desenvolvido pelo Conselho Nacional de Justica, 0 numero de processos envolvendo a saude
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aumentou gradativamente durantes os anos. No periodo de 2008, considerando 0s processos em
tramite apenas na segunda instancia, foram registradas 3.066.526 demandas, em 2009,
3.132.664 e, em 2010, esse numero alcancou o total de 3.372.287 acdes (CNJ, 2019,
<https://www.cnj.jus.br/>).

Consoante Maus (1994), essa judicializacdo ndo implica, entretanto, ao inverso do
que poderia se imaginar, em um reforco da figura do direito; ela vai, antes, no sentido inverso.
Esse processo acaba por resultar uma “erosao da juridicidade” (Erosion der Rechtsform),
traduzida por uma crescente incerteza decorrente do indiscriminado emprego de clausulas
gerais, que acaba transformando os membros do Tribunal em concorrentes direitos do
legislativo. Ainda, podendo resultar em uma especificagdo de contetdos construidos por meio
de sopesamentos e de ponderacdes de valor, cuja realizacdo somente se faz possivel em face do
caso concreto — o que reforca, por sua vez, o aspecto de incerteza.

De outra banda, salienta Streck (2002), o fato de que o Estado Democratico de
Direito ndo pode funcionar sem uma justica constitucional, muito menos os contetdos
primordiais e principioldgicos da Constituicdo podem ser alcancados sem a atuacdo da
jurisdicdo. Em tal caso, a questao central que se expde é a de quais os fundamentos e de como
deve se dar esse controle, em outras palavras, de como é possivel arquitetar e dar sentido ao
texto constitucional apoiando-se em uma interpretacdo democrética.

Tendo em vista alcancar uma interpretacdo democréatica e constitucional nos
julgamentos de demandas relacionadas a salde e a partir dos reflexos causados pelo
crescimento acelerado deste fendmeno, o Supremo Tribunal Federal, assim como as instancias
inferiores, comecaram a superar a ideia de que o direito a salde e sua diretriz da integralidade
corresponderiam a um direito a tudo. Passou-se a uma analise mais aprofundada de cada caso,
com consideracdes na seara técnica e econdmica, como da previsdo de politicas publicas,
estabelecendo-se na jurisprudéncia a necessidade da criacdo de critérios mais especificos as
distintas acdes — que envolviam temas como o fornecimento de medicamentos sem registro
na ANVISA, medicamentos de alto custos, procedimentos que acarretam na inviabilidade do
direito a vida, entre outros —. Esse entendimento originou uma série de decis6es negando aos
usudarios do SUS determinados pleitos que estariam em desacordo com balizas das politicas
publicas previamente delimitadas pelo Estado.

Em consequéncia disso, um terceiro momento, classificado como a terceira fase da

jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal iniciou em 2009, quando, na busca de critérios, de
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informacdes e de pautar sua forma de atuacdo, convocou Audiéncia Publica da Sadde, que foi
realizada pelo entdo Presidente do Supremo, Ministro Gilmar Ferreira Mendes, que ouviu
cinguenta especialistas, entre advogados, defensores publicos, promotores e procuradores de
justica, magistrados, professores, medicos, técnicos de saude, gestores e usuarios do SUS nos
dias 27, 28 e 29 de abril e 4, 6 e 7 de maio de 2009 (BRASIL, 2009,<http://www.stf.jus.br>).

Apesar da particularidade de ndo estar associada diretamente a nenhuma agéo do
controle concentrado de constitucionalidade (Acdo Direta de Inconstitucionalidade, Acao
Declaratoria de Constitucionalidade ou Arguicdo de Descumprimento de Preceito
Fundamental), em que a legislacdo prevé, expressamente, a possibilidade de realizagdo de
audiéncias publicas, isso na Lei n.°9.868/99 e na Lei n.°9.982/99, a Audiéncia Publica da Saude
foi convocada por ser considerada estratégica e fundamental para o julgamento de uma série de
acles em tramitacdo no Supremo Tribunal Federal, todas questionando o dever do Estado na
criacdo de vagas em UTI e em hospitais, no fornecimento de medicamentos e de tratamentos
médicos, especialmente nos casos em que um Unico tratamento implicaria montantes elevados,
além de situacdes em que o tratamento necessario nao esta previsto nos Protocolos do SUS,
nem registrado pela ANVISA.

No despacho para a convocacdo da referida Audiéncia Pablica, observam-se as
seguintes preocupacOes: (I) em face dos diversos pedidos de Suspensdo de Seguranca,
Suspensao de Liminar e Suspensao de Tutela Antecipada em tramite no ambito do Supremo, 0s
quais objetivam suspender medidas cautelares que determinam o fornecimento das mais
variadas prestacbes de salde pelo SUS (fornecimento de medicamentos, suplementos
alimentares, Orteses e proteses; criacdo de vagas de UTI; contratacdo de servidores de salde;
realizacdo de cirurgias; custeio de tratamentos fora do domicilio e de tratamentos no exterior;
entre outros); (11) em virtude de que tais decisfes suscitam inimeras alega¢des de lesdo a ordem,
a seguranca, a economia e a saude publica; e, (I11) por altimo, pela repercussao geral e o
interesse publico relevante das questdes suscitadas (BRASIL, 2009, <http://www.stf.jus.br>).

Como resultado, os pontos e as teses discutidas nessa Audiéncia embasaram as
decisOes da Suspenséo de Tutela Antecipada n.° 175, 211 e 278, da Suspensao de Seguranga n°
3724, 2944, 2361, 3345 e 3355 e da Suspensdo de Liminar n° 47, e ganha destaque, pois,
acarreta uma mudanga de postura do proprio Supremo Tribunal Federal quanto as acdes
envolvendo o direito a saude, principalmente, a respeito dos entendimentos aplicados no

segundo momento da judicializagdo, antes mencionado. As respectivas agdes foram julgadas
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pelo Plenario do Supremo, em 17 de marco de 2010, alavancando o terceiro momento
jurisprudencial, a terceira fase, havendo ficado assentado, em suma, por unanimidade de votos,
a solidariedade dos entes federado na prestacdo da salde e que a saude constitui direito
subjetivo puablico e individual, impondo-se ao Poder Publico “custear medicamentos e
tratamentos de alto custo a portadores de doencas graves, devendo a Justica agir quando o poder
pablico deixa de formular politicas publicas ou deixar de adimpli-las, especialmente quando
emanam da Constitui¢do” (BRASIL, 2010, http://www.stf.jus.br).

O Ministro Gilmar Mendes, relator do processo, buscou, ainda, em sua deciséo,
fixar alguns critérios e parametros a serem observados pelos Tribunais no julgamento de causas
que envolvam a prestacdo do direito a saude. O primeiro deles diz respeito a existéncia ou nao
de politica publica estatal que abranja a prestacdo de salde pleiteada pela parte. Nesse
entendimento, havendo a politica formulada pelo SUS, o Poder Judiciario, por sua vez, nao
estaria criando politicas publicas, mas determinando o seu cumprimento (BRASIL, 2010,
http://www.stf.jus.br).

Caso o contrario, ou seja, a prestacdo de salde pleiteada ndo estiver entre as
politicas publicas do SUS, deve-se distinguir se a ndo prestacdo decorre de: (I) uma omissao
legislativa ou administrativa; (I11) uma decisdo administrativa de ndo fornecé-la; ou (I11) uma
vedacdo legal a sua dispensacdo, ou seja, esteja vedado ou ndo registrado pela ANVISA,
situacdo em que a ndo concessdo do medicamento se impde. O que fica entendido, por sua vez,
gue, medicamento vedado/ndo registrado pela ANVISA ndo deveria ser deferido, porém, o
Ministro, linhas abaixo, deixa claro que ndo se trata de regra absoluta, podendo-se permitir a
importagdo de medicamentos ndo autorizados pela autarquia (BRASIL, 2010,
<http://www.stf.jus.br>), 0 que com maior apreco se analisara a seguir.

O segundo critério, refere-se a existéncia de motivacao para o ndo fornecimento de
determinada acdo de saude pelo SUS, desse critério decorrem duas hipoteses distintas: a
primeira, quando o SUS fornece tratamento alternativo, mas ndo adequado ao paciente; a
segunda, quando o SUS néo possua nenhum tratamento especifico para determinada patologia.
Ficou assentado que das duas opcdes que prevalega a primeira; todavia, novamente, o Ministro
Relator aponta para a exce¢do, que o Poder Judiciario, ou a prdpria administracdo poderdo
decidir que medida diferente da custeada pelo SUS deva ser fornecida a determinada pessoa
que, por razdes especificas do seu organismo, comprove que o tratamento disponivel ndo €

eficaz no seu caso (BRASIL, 2010, <http://www.stf.jus.br>).
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J& o terceiro e ultimo critério condiz a alegacdo de inexisténcia de tratamento,
situagdo em que se faz preciso distinguir entre os tratamentos experimentais (sem comprovagao
especifica de sua eficacia), daqueles tidos como nao-testados pelo sistema publico, mas que ja
sdo disponibilizados pelo setor privado. A questdo € que, no primeiro caso, a OMIissdo
administrativa no tratamento de determinada patologia poderd ser objeto de impugnacéao
judicial, sendo isso por ag¢des individuais ou coletivas, devendo, no entanto, haver instrucéo
processual, com ampla producéo de provas (BRASIL, 2010, <http://www.stf.jus.br>).

Ainda, no julgamento supramencionado, o Ministro Gilmar Mendes destacou:

Ademais, ndo se pode esquecer de que a gestdo do Sistema Unico de Salde, obrigado
a observar o principio constitucional do acesso universal e igualitario as acdes e
prestacdes de saude, sé torna-se vidvel mediante a elaboragdo de politicas publicas
que repartam os recursos (naturalmente escassos) da forma mais eficiente possivel.
Obrigar a rede publica a financiar toda e qualquer agéo e prestacdo de salde existente
geraria grave lesdo a ordem administrativa e levaria ao comprometimento do SUS, de
modo a prejudicar ainda mais o atendimento médico da parcela da populacdo mais
necessita. Dessa forma, podemos concluir que, em geral, devera ser privilégio o
tratamento fornecimento pelo SUS em detrimento de opc¢do diversa escolhida pelo
paciente, sempre que ndo for comprovada a ineficacia ou a impropriedade da politica
de salde existente (BRASIL, 2010, <http://www.stf.jus.br>).

Resta evidente que a evolucdo da medicina é muito rapida, raramente, podendo ser
acompanhada pela burocracia administrativa estatal, fato que exige que as instrucdes
processuais se deem com fundamento em provas amplas e que as decisfes judiciais sejam
baseadas em informacdes que lhe permitam um exame voltado aos aspectos clinicos, sociais e
econémicos envolvidos (LEAL, 2014).

Por derradeiro, denota-se que a judicializacdo da saude se divide em diferentes
fases, estando o Supremo Tribunal Federal na busca de racionalizagdo e critérios para a
judicializacdo da salde e, frente esse caminho, segue a atual decisao referente ao fornecimento
de medicamentos e tratamentos médico-hospitalares experimentais ou sem registros na
ANVISA, o Recurso Extraordinario 657.718/MG, o qual passa-se a estudar para o fim de
responder as problematicas que se enfrenta neste trabalho.
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3 A JUDICIALIZACAO DA SAUDE DE MEDICAMENTOS E
TRATAMENTOS SEM REGISTRO NA ANVISA: RE 657.718/MG

A ANVISA foi criada através da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
substituindo a Secretaria Nacional da Saude. Trata-se de uma autarquia da Administracdo
Publica indireta, a qual possui regime especial, com vinculagdo ao Ministério da Saude e
finalidades e competéncias informadas nos artigos 6° ao 8° do mencionado diploma legal.
Detém a funcdo institucional de promover a protecao da satde da populacéo, por intermédio do
controle sanitario da producdo e consumo dos produtos e servicos submetidos a vigilancia
sanitaria, inclusive dos ambientes, processos, 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>).

O registro do farmaco na instituicdo do Ministério da Salude é requisito para a
industrializagcdo, comercializacdo e importacéo para fins comerciais, para isso, devendo antes
obter registro na ANVISA. De acordo com o proferido no artigo 12 da Lei n.° 6.360, de 1976,
que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s
insumos farmacéuticos e correlatos, configura ato ilicito a industrializacdo, venda ou entrega
de medicamentos sem o devido registro (BRASIL, 1976, <http://www.planalto.gov.br>).

O teor do artigo 19-T, incisos | e 11, da Lei n.° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
alterada pela Lei n.° 12.401/2011, informa a vedacdo do pagamento/reembolso/ressarcimento
de medicamentos/produtos, em toda a esfera do SUS, que ndo possuem registro na ANVISA
(BRASIL, 2011, <http://www.planalto.gov.br>).

Nessa conjuntura, por conta da analise dos dispositivos retromencionados, nota-se
que a legislacdo vigente é evidentemente contraria a manipulacdo de qualquer medicamento
que ndo possui o registro na ANVISA e, consequentemente, inscricdo no Ministério da Saude.
Contudo, com o objetivo de regular a incorporacdo de tecnologias no SUS, em 2011, por meio
da Lei n.° 12.401, que alterou a Lei n.° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e que dispde sobre as
condicBes para a promocgdo, a protecdo e a recuperacdo da saude, a organizacdo e 0
funcionamento dos servicos correspondentes, bem como déa outras providéncias, o legislativo
disp0s sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologia em saide no ambito do

SUS. (BRASIL, 2011, <http://www.planalto.gov.br>).
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A Lei n.° 12.401 constituiu a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no Sistema Unico de Salde — CONITEC. No mesmo ano de 2011, o Decreto n.° 7.646,
regulamentou a lei, dispondo a respeito do carater permanente da comisséo que tem por objetivo
assessorar o Ministério da Saude nas atribuicdes relativas a incorporacéo, exclusdo ou alteracdo
pelo SUS de tecnologias de satde, bem como na constituicdo ou modificacdo de protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas (SOUZA; K.A.O; LISBOA, 2018).

Nesse diapasdo, a Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n.° 8, de 28 de
fevereiro de 2014, empreendida pela Diretoria Colegiada da ANVISA, aponta que,
excepcionalmente, podera ocorrer exce¢ao na importacdo de produtos que ndo possuem registro
na autarquia sanitaria, desde que se destinem a uso em hospitais ou mediante prescricao médica.
Todavia, a importacdo precisa estar atrelada a unidade hospitalar ou entidade civil que destine
seu uso exclusivamente para atividade fim no &mbito da saude, vetando destino diverso, como
nos casos de comercializagdo (BRASIL, 2014, <https://www20.anvisa.gov.br>).

Conforme a Resolugéo, para inclusdo do medicamento na lista de importagéo
excepcional, deverdo ser preenchidos alguns preceitos: (1) o remédio deve estar indisponivel
para compra no Brasil; (1) ndo pode haver opcao terapéutica diversa da pleiteada; (111) é preciso
haver comprovacéao de que o remédio é eficaz e seguro, através de literatura técnica cientifica
indexada; (V) por fim, é necessario restar comprovado que o produto possui registro no pais
de origem ou no pais em que € comercializado (BRASIL, 2014,
<https://www20.anvisa.gov.br>).

Dentro deste contexto, considerando as previsdes legislativas e a evolucao
jurisprudencial da judicializacdo da salde, pode-se dizer que os momentos distintos da
jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal geraram ao menos cinco consequéncias
importantes no que tange ao fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA,
apresentado marcos de relevancia no ambito legislativo e jurisprudencial, sendo eles: (I) a
realizacdo da Audiéncia Publica no Supremo Tribunal Federal, em 2009; (I1) o julgamento do
Agravo Regimental na Suspensdo de Tutela Antecipada n.° 175, 211 e 278, da Suspenséo de
Seguranga n.° 3724, 2944, 2361, 3345 e 3355 e da Suspenséo de Liminar n.° 47, em 2010; (111)
aedicdo da Lei n.°12.401, de 28 de abril de 2011, (IV) a Resolugéo n.° 8, de 28 de fevereiro de
2014, empreendida pela Diretoria Colegiada da ANVISA; e (V) o julgamento do Recurso
Extraordindrio com Repercussdo Geral n.° 657.718, transitado em julgado em 20109,
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promovendo critérios mais objetivos para o fornecimento de determinados medicamentos e
tratamentos médicos sem registro na ANVISA.

Logo, os casos trazidos ao Supremo Tribunal Federal passaram a se apresentar de
forma mais complexa, no sentido em que os magistrados compreenderam a expansédo possivel
do direito a satide e a impossibilidade ou possibilidade do fornecimento de medicamentos ainda
néo registrados pela ANVISA. Nesse contexto, a jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal
guanto ao tema se dividiu em trés fases distintas, seguindo o caminho de também trazer critérios
a judicializacao da saude.

Inicialmente, com base na legislacéo legal, prevalecia a tese de que a dispensacao
de medicamento sem registro resultaria em grave lesdo a ordem publica, devido ao alto custo
destes medicamento e tratamentos, visto que a ANVISA também monitora os valores dos
medicamentos que estdo no mercado e auxilia tecnicamente no estabelecimento do preco de
novos medicamentos. Sendo que uma de suas atribuicGes é exercer a funcdo de Secretaria
Executiva da Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), o6rgéo
interministerial responsavel por regular o mercado e estabelecer critérios para a defini¢do e o
ajuste de precos. De acordo com o caput do artigo. 7° da Lei n.° 10.742, de 6 de outubro de
2003, regulamentado pela Resolu¢gdo CMED n.° 2, de 5 de margo de 2004 “0s produtos novos
e as novas apresentacdes de medicamentos que venham a ser incluidos na lista de produtos
comercializados pela empresa produtora deverdo observar, para fins da definicdo de precos
iniciais, 0S critérios estabelecidos pela CMED” (BRASIL,2003,
<http://www.planalto.gov.br>).

A titulo de exemplo deste entendimento, reporta-se ao julgamento da Suspensao de
Seguranca n.° 3073/RN, onde a Presidéncia do Supremo, dentre outras questdes, discutiu a
possibilidade de obrigar o Poder Publico ao fornecimento de medicamento sem registro na
ANVISA. O caso julgou um mandado de seguranca impetrado no Tribunal de Justica do Estado
do Rio Grande do Norte, em que, liminarmente, foi determinado a Fazenda Publica Estadual
que fornecesse ao demandante medicamento sem registro na autarquia competente. No Recurso
Extraordinario, julgado monocraticamente, em 2007, pela entdo Presidente, Ellen Gracie,
entendeu configurada a lesdo a ordem publica, isso pelo custo do medicamento e por ndo estar
na lista oficial de farmacos do SUS (BRASIL, 2007, <http://stf.jus.br/portal/>).

Em sua decisdo, a Ministra interpretou que a norma contida no artigo 196 da

Constituicdo refere-se, em principio, & efetivacdo de politicas publicas que alcancem a
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populacdo como todo, garantindo o acesso universal e igualitario, e ndo a situacdes
individualizadas. Encontrando-se a responsabilidade do Estado em fornecer 0s recursos
necessarios a reabilitacdo da saude de seus cidadd@os, ndo podendo inviabilizar o sistema
publico de saude ao deferir demandas individuais de medicamentos fora do Programa de
Dispensacdo de Medicamentos em Carater Excepcional do Ministério da Salde e que se
encontram em fase de estudos e pesquisas (BRASIL, 2007, <http://stf.jus.br/portal/>).

Nesse sentido, salienta-se que o SUS, assim como grande parte das politicas
publicas de saude implementadas pelos entes federados, possuem por base os principios da
teoria igualitaria e do comunitarismo, sendo que o primeiro enfatiza a igualdade de acesso ou
igual distribuicdo de bens sociais como principio material da justica. J&, o segundo, pretende
priorizar uma distribuicdo equitativa de recursos, buscando equacionar a distribuicdo de
recursos e bens socialmente relevantes, especificamente aos servigos de saude; tal principio
versa que os individuos daquela determinada comunidade devem se preocupar com a satde dos
demais. Isso se reflete no principio da solidariedade, que presume politicas publicas de
subsidios cruzado dos mais ricos para 0s mais pobres, assim como dos individuos saudaveis
para os doentes (BORGES; SCHYMACHER, 2013).

Contudo, a recorrente demora da ANVISA em apreciar novos medicamentos
repercutiu no Judiciario, fazendo com que o Supremo Tribunal Federal se manifestasse de
forma estrita em relacéo ao fornecimento de medicamentos e tratamentos médico-hospitalares
sem registro na ANVISA, acabando por individualizar o tema e criar requisitos para sua
dispensacdo. A Lei n.° 6.360/1976, que dispbe sobre a vigilancia sanitaria, em seu artigo 12,
paragrafo 3° determinava que “o registro serd concedido no prazo maximo de 90 (noventa)
dias, a contar da data de entrega do requerimento, salvo nos casos de inobservancia dessa lei ou
de seus regulamentos”. Por sua vez, o Decreto n.° 8.077/2013, que regulamenta o registro de
medicamentos, reproduziu 0 mesmo prazo, ou seja, 90 dias (artigo 7°, §1°), no entanto, 0s
prazos estipulados em lei nunca foram respeitados pela autarquia.

Segundo a propria ANVISA, o tempo médio de registro de um medicamento
inovador, medicamento de referéncia, com qualidade, eficacia e seguranca garantida, é de 1.224
dias; os genéricos e similares, que possuem a mesma férmula dos medicamentos de marcas
patenteadas, € de 1.286 dias; medicamentos novos, ou seja, medicamentos Unicos, que nao
possuem qualquer similar ou copia, tem uma média para aprovacdo de 734 dias; e 0s insumos

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

Como visto anteriormente, a possibilidade do fornecimento sem o devido registro
foi matéria discutida na Audiéncia Publica da Saude em 2009, instituindo-se um novo
entendimento sobre a temética a partir do julgamento da Suspensdo de Tutela Antecipada n.°
175, 211 e 278, da Suspensado de Seguranga n.° 3724, 2944, 2361, 3345 e 3355 e da Suspensao
de Liminar n.° 47, ambas as decisdes proferidas em 17 de marco de 2010, dando inicio a segunda
fase evolutiva jurisprudencial do Supremo Tribunal Federal referente ao fornecimento de
medicamentos e tratamentos médico-hospitalares sem registros na ANVISA.

Evidencia-se, através dos julgados citados, que ficou estabelecido que, em regra,
medicamentos e tratamentos médico-hospitalar sem registro ndo podem ser fornecidos pelo
Estado, dado que o registro do medicamento ou tratamento médico-hospitalar € uma garantia a
salde publica, pois o registro na ANVISA configura-se como condigdo necessaria para atestar
a seguranca e o beneficio do produto, achando-se como o primeiro requisito para que o SUS
possa considerar sua incorporagdo (BRASIL, 2010, <http://www.stf.jus.br>).

Existindo excecdo, sendo autorizada a importacdo do farmaco de paises que
possuem o devido registro apenas quando observada a inexisténcia de politica publica que supra
a necessidade do paciente para 0s casos em que se comprove a eficacia e a indispensavel
necessidade do medicamento. 1Isso, & luz da Resolu¢cdo RDC n° 8 e da Lei n°. 9.782/99, que
apresenta  disposicdo permitindo que a ANVISA dispense o “registro” de
medicamentos/tratamentos médico-hospitalar adquiridos por via de organismos multilaterais
internacionais, para uso de programas em salde publica pelo Ministério da Satde (BRASIL,
2010, <http://www.stf.jus.br>).

Todavia, como destacado anteriormente, o Judiciario obteve uma elevada explosao
de litigios envolvendo o ramo constitucional da saude. O cenario ndo foi diferente na seara dos
medicamentos e tratamentos médicos sem registros na ANVISA. De acordo com informacdes
da Secretéaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos — SCTIE do Ministério da Saude,
o crescimento real dos gastos apenas do Ministério com aces judiciais de medicamentos foi de
547% entre os anos de 2010 e 2016, passando de R$ 199,6 milhGes para R$ 1,3 bilhdes. No
montante, o gasto foi de R$ 4,8 bilhGes. Salientando que, em 2015, metade das vinte tecnologias
relacionada a prestacdo da saude mais caras demandadas ao Ministério da Saude por meio do
Judiciario ndo possuiam o devido registro na ANVISA (SOUZA; K.A.O; LISBOA, 2018).
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Diante disso, em 17 de novembro de 2011, o Supremo Tribunal Federal reconheceu
a Repercussdo Geral do julgamento do Recuso Extraordinario (RE) n.° 657.718/MG, voltando
a discutir a possibilidade de o Estado ser compelido a fornecer gratuitamente medicamentos e
tratamentos médico-hospitalar ndo registrados, com forca no direito fundamental a saide, em
casos de mora da ANVISA em aprecié-los, iniciando a terceira e atual fase jurisprudencial da
matéria. Definiu-se aqui, critérios mais amplos para o fornecimento de tais medicamentos e
tratamentos  médico-hospitalares ndo  registrados no Brasil (BRASIL, 2011,
<https://www.stf.jus.br>).

Julgado 0 mérito em 22 de maio de 2019, o Recurso Extraordinario 657.718/MG,
baseou-se no Recurso Extraordindrio de Repercussdo Geral 566.741/RN. Na decisdo atual,
houve o julgamento do recurso extraordinario frente a decisao do Tribunal de Justi¢a do Estado
de Minas Gerais, em que se entendeu, que apesar do direito a salde encontrar previsao nos
artigos 6° e 196 da Constituicdo Federal, ndo se pode obrigar o Estado a fornecer medicamento
ou tratamento sem registro na ANVISA, sob pena de vir a praticar auténtico descaminho. A
parte recorrente, no extraordinario protocolado com alegada base no artigo 102, I11, alinea “a”
do permissivo constitucional, em sintese, arguiu ofensa aos artigos 1°, I, 6°, 23, 11, 196, 198,
Il e § 2° e 204 da Constituicdo Federal, sustentando ser dever do Estado garantir o direito a
salde e que o argumento de falta de previsdo do remédio na lista do SUS ndo encontra guarida
ante a responsabilidade do ente federativo (BRASIL, 2011, <https://www.stf.jus.br>).

Com o julgamento do referido recurso, ficou estipulado que, com relacdo aos
medicamentos e tratamentos com eficacia e seguranca comprovada, porém, sem registro na
ANVISA, 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. Também, decidiu-se que o Estado ndo pode ser obrigado a fornecer
medicamentos e tratamentos experimentais, sem eficacia e seguranca comprovadas, em
nenhuma hip6tese. J&, em relacdo a medicamentos e tratamentos ndo registrados na ANVISA,
mas com comprovacao de eficacia e seguranga, o Estado somente pode ser obrigado a fornecé-
los na hipétese de irrazoavel mora da Agéncia em apreciar o pedido de registro, quando
preenchidos trés requisitos cumulativos: (1) a existéncia de pedido de registro do medicamento
no Brasil; (I1) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de regulacéo no

exterior; e (I11) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil. Entendido que
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as acdes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa deverédo
necessariamente ser propostas em face da Unido (BRASIL, 2011, <https://www.stf.jus.br>).

Indubitavelmente, as exigéncias e complexidades que envolvem o fornecimento de
medicamentos e tratamentos sem registro, requerem um Poder Judiciario ativo em que 0s
conflitos entre a omissdo do Estado e seu dever de prestacdo da vida e da salde séo trazidos a
exame.

Ainda, com o estudo do RE 657.718/MG, nota-se que a expressdo 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 & satide, tem sido instrumento de
alegacdo dos entes federados para a negativa no fornecimento de medicamentos sem registros.
Justificam que, diante dos problemas orcamentarios dos entes federados, os mesmos ndo podem
ser responsabilizados pelo fornecimento de medicamentos ou tratamentos néo disponibilizados
no &mbito da satde publica, sobretudo quando a prestacdo de satde requerida é de alto custo e
sem registro na ANVISA, sendo duvidosa sua eficacia. De modo que, 0 acesso universal a saude
ndo seja prejudicado por tais demandas, pois, a ndo regulamentacdo dos medicamentos e
tratamentos pelo 6rgao responsavel enseja em produtos de altos custos, vindo a maleficiar o
tratamento adequado de usuérios do SUS e de outras politicas publicas voltadas a satde.

Porém, o paciente ndo pode ficar na dependéncia da atividade estatal, que precisa
autorizar a comercializacdo do medicamento/tratamento no Brasil, inserir a lista do SUS e
demandar politica publica para o seu fornecimento. Nessas circunstancias, o0 Ministro Marco

Aurélio, relator dos Recursos Extraordinarios 566.741/RN e 657.718/MG, exp6s em seu voto:

Destaco ndo haver contradicdo 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
ou em Programa de Medicamentos de Dispensacdo 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 ndo ficar
configurada a adequacdo ou a necessidade do medicamento carente de registro na
Anvisa (BRASIL, 2011, <https://www.stf.jus.br>).

Assim sendo, a jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal, diante das
necessidades advindas, evoluiu seus entendimentos perpassando por trés fases jurisprudenciais
distintas. Inicialmente, grande parte das demandas por medicamentos e tratamentos sem
registro eram indeferidas aos jurisdicionados sob o argumento de grave lesdo a ordem publica;

posteriormente, teve-se o entendimento de que os entes federados ndo poderiam ser compelidos
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ao fornecimento de medicamentos e tratamentos sem registros, exceto nos casos previstos em
lei; para, por fim, ampliar-se as possibilidades de fornecimento em caso de mora da ANVISA
na apreciacdo dos pedidos de registro, preenchidos os demais requisitos supramencionados.

Além disso, assevera-se que o fornecimento de medicamentos e tratamentos nédo
registrado na ANVISA exige extrema cautela, é autorizado somente em casos excepcionais,
demonstrado-se robustamente a sua necessidade e o preenchimento de todos os requisitos aqui
citados. Uma vez preenchido tais critérios, descabe ao Poder Judiciario fazer a andlise da
eficacia ou ndo de medicamentos/tratamento sem registros, pois, ao se tratar de demandas as
quais visam o fornecimento de medicamentos/tratamentos inacessiveis e imprescindiveis a
preservacao da vida e da saide dos demandantes, faz-se suficiente a demonstragao da existéncia
de moléstias, com a prescricdo do tratamento apropriado pelo profissional devidamente
habilitado e preparado.

Por fim, com o estudo aqui realizado, verificou-se que o Supremo Tribunal Federal
tanto na judicializagdo da satde em geral, bem como envolvendo medicamentos e tratamentos
ndo registrados na ANVISA, segue pelo caminho de garantir o direito fundamental social da
salde através de decisbes que estipulam critérios, requisitos a serem preenchidos pelos
demandantes, permitindo um olhar mais aprimorado dos casos, levando em consideragdo a
seara técnica, juridica e econdmica, o que se justifica pela prépria complexidade que traz o
direito a saude, que apresenta cada vez mais desafios aos operadores do Direito, aos agentes

estatais e aos profissionais da area da saude.
4 CONSIDERA(;OES FINAIS

O direito a saude, direito fundamental garantido pela Carta Constitucional de 1988,
aponta a problematica da judicializacdo da saude, que € a procura cada vez maior ao Poder
Judiciario para prestacéo desse direito, quando da demora ou ineficécia da atuacdo dos demais
Poderes (ndo excluindo outros fatores). Com as inumeras acdes que chegam ao Poder
Judiciario, este artigo realizou uma andlise do tema da judicializa¢do da salde e da evolucédo da
jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal acerca da questdo, bem como da judicializacéo da
salde envolvendo o fornecimento de medicamentos e tratamentos sem o devido registro na

ANVISA, para poder responder as problematicas antes mencionadas.
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Constatou-se, quanto da andlise da judicializagdo da salde, que as decisdes buscam
estabelecer critérios que devem ser preenchidos para a concessdo da demanda requerida, o que
difere das decisbes primeiras sobre o assunto, mostrando uma evolucdo da propria
jurisprudéncia. Essa mudanca de posicionamento, ocorreu, principalmente, a partir Audiéncia
Publica da Saude em 2009 e da Suspensdo de Tutela Antecipada n.° 175, 211 e 278, da
Suspensdo de Seguranga n°® 3724, 2944, 2361, 3345 e 3355 e da Suspenséo de Liminar n° 47,
alterando os rumos da judicializacdo da saude.

Nessa decisdo, ja havia sido estabelecido um critério com respeito aos
medicamentos e tratamentos sem registro na ANVISA, todavia, foi com o Recurso
Extraordinério 657.718/MG que ficou assentado que os entes federados sdo solidarios no
fornecimento de medicamentos e tratamentos médicos, ndo sendo a falta de registro na
ANVISA empecilho ao seu fornecimento, desde que exista irrazodvel mora da autarquia em
apreciar o pedido de registro, prazo superior a 365 dias, bem como eficacia e seguranca
comprovada e estejam preenchidos, cumulativamente, os requisitos estipulados na deciséo: (I)
a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil; (1) a existéncia de registro do
medicamento em renomadas agéncias de regulacdo no exterior; (Il1) e a inexisténcia de
substituto terapéutico com registro no Brasil.

Pode-se concluir, assim, que diante do constante crescimento do fenémeno da
judicializacdo da saude e de suas consequéncias que se encontram permeadas em todos 0s
Poderes estatais, com reflexo direto na sua concretizacdo social, o Supremo Tribunal Federal
evoluiu nas suas teses tendo como finalidade a padronizacdo de decisdes referentes ao tema,
estabelecendo critérios, na ordem de uma analise que possa ter em consideracdo aspectos
técnicos, econbmicos e da propria realizacdo de um direito a sadde a todos e ndo s6 aqueles que
judicializam.

Por fim, alerta-se que a concretizacao do direito a satde, ndo se deve esquecer, ndo
pode ficar Unica e exclusivamente nas mdos do Poder Judiciario, sendo tarefa primaria dos
Poderes Publicos, para ndo ocorrer o risco, como alerta Alexy, que a politica orgamentaria fique

nas maos do Supremo Tribunal Federal.
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