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A expectativa do posicionamento vinculante do STF sobre o fornecimento de

medicamentos de alto custo e sem registro na ANVISA.

*Mary Ane Anunciacdo lanque

Tema recorrente e de grande interesse dos Entes Federados, especialmente Estados e
Municipios, o Direito a Saude previsto no art. 1961 da Constituicdo da Republica de 88
concentra parcela significativa de demandas judiciais em busca de resultados
individualizados para problemas de satide nio contemplados pelo Sistema Unico de

Saude - SUS.2

Nado obstante existir entendimento consolidado desde mar¢o de 2015 do Supremo
Tribunal Federal - STF sobre Direito a Satide no tocante a responsabilidade dos Entes na
disponibilizacdo de tratamento médico (RE 855.178/SE3), recentemente foi iniciado o
julgamento de outros dois recursos, também com a caracteristica de repercussao geral,
agora com foco no fornecimento de medicamento de alto custo (RE 566.471/RN) e no
fornecimento de medicamento sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

— ANVISA (RE 657.718/MG).

'Art. 196. A salde ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econbmicas que visem a reducgdo do risco de doenca e de outros agravos € ao acesso universal e
igualitario as agdes e servigos para sua promogao, protegao e recuperagao.

?Ja tivemos a oportunidade de refletir sobre a judicializagdo da Saude e o limitado orgamento publico
municipal no Volume 1 do Tépicos de Direito Municipal e destacar a dificuldade enfrentada pela
Administragdo Publica em cumprir as inUmeras determinagdes judiciais, que incluem procedimentos
médicos e fornecimento de medicamentos.IANQUE, Mary Ane Anunciag¢ado. Judicializagdo da Saude
e Orgcamento Publico Municipal. In: ; COSTA, Rafael Santiago; RODRIGUES, Sérgio Santos;
LAGE, Thiago. Tdpicos de Direito Municipal, v.1, Belo Horizonte: Del Rey, 2014, p. 1-22.

’RECURSO EXTRAORDINARIO. CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO. DIREITO A SAUDE.
TRATAMENTO MEDICO. RESPONSABILIDADE SOLIDARIA DOS ENTES FEDERADOS.
REPERCUSSAO GERAL RECONHECIDA. REAFIRMACAO DE JURISPRUDENCIA. O tratamento
médico adequado aos necessitados se insere no rol dos deveres do Estado, porquanto
responsabilidade solidaria dos entes federados. O polo passivo pode ser composto por qualquer um
deles, isoladamente, ou conjuntamente. (Rel. Min. LUIZ FUX, j. 5/3/2015, PROCESSO ELETRONICO
REPERCUSSAO GERAL - MERITO DJe-050 DIVULG 13-3-2015 PUBLIC 16-3-2015)
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Nesse passo, apresenta-se importante acompanhar o julgamento dos recursos
mencionados, considerando a oportunidade de definicdo de questdes cruciais e analise
de argumentos comuns que envolvem interesse de todos os Entes Federados que lidam

com nimero cada vez maior de demandas judiciais a esse respeito.

No RE 566.471/RN, que trata sobre fornecimento de medicamentos de alto custo,
pretende-se demonstrar que o fornecimento de remédio nao previsto na divisdo
existente entre os Entes Federados resulta na extrapolacido do orgcamento, causando
lesdo a ordem e a economia publicas. Também aponta a necessidade de se observar a
reserva do possivel, enfatizando que a limitacao dos recursos impede o cumprimento do
principio da universalidade do SUS ao disponibilizar medicamentos de alto custo de
forma individualizada. Afirma-se, também, que a Unido ndo reembolsa o valor dos
medicamentos exatamente por ndo constarem da relacdo de distribuicdo do Ministério

da Saude.

Quanto ao RE 657.718/MG, interposto pela cidada que obteve negativa de fornecimento
de medicamento sem registro na ANVISA pelo Tribunal de Justica de Minas Gerais -
TJMG, ha a alegacdo de que a auséncia de registro ndo inibe a responsabilidade dos Entes

Federados em providenciar tratamento adequado a doencgas graves.

Importante registrar que o julgamento ainda se encontra em andamento. Na primeira
sessdo, ocorrida em 15/9/16, apés o Ministro Relator Marco Aurélio apresentar os
votos, o Ministro Luis Roberto Barroso pediu vista para exame detalhado dos recursos.
Em continuagdo ao julgamento, no ultimo dia 28/9/16, os Ministros Luis Roberto
Barroso e Edson Fachin também apresentaram os posicionamentos, mas novamente

houve pedido de vista, agora do Ministro Teori Zavascki.

Curiosidade que ndo pode passar despercebida, ocorrida nessa primeira sessdo de
continuidade do julgamento, foi o aditamento do voto do Ministro Marco Aurélio sobre o

fornecimento de medicamentos ndo registrados na ANVISA. Inicialmente, o Ministro
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Marco Aurélio pronunciou pela confirmagao dos acérdaos recorridos, que entenderam
pela responsabilidade do fornecimento de medicamento de alto custo, ainda que ndo
constante da relagdo de distribuicdlo do Ente Publico, e pela auséncia de
responsabilidade do fornecimento quando nao houver registro na ANVISA. Contudo,
apoés apresentacdo de aditamento ao voto, considerando requisitos previstos no Decreto
3.029/99 e ao argumento de que a sobrevivéncia do ser humano ndo pode ser
submetida a ato estritamente formal, posicionou-se no sentido de se obrigar o Estado "a
fornecer medicamento registrado na Anvisa, como também o passivel de importagdo, sem
similar nacional, desde que comprovada a indispensabilidade para a manutengdo da satide

da pessoa, mediante laudo médico, e tenha registro no pais de origem".

Diante da divulgacao dos votos do Ministro Relator, pode-se destacar no RE 566.471/RN
a defesa da maxima efetividade dos direitos sociais fundamentais, incluido o Direito a
Satude, mantendo seu posicionamento sobre o tema e assentando a validade da atuagao
judicial subsidiaria em situacdes concretas ndo alcangadas pelas politicas publicas
pertinentes, nas quais deve se assegurar a tutela do minimo existencial. Confirmou o
pronunciamento anterior das Turmas do STF no sentido do dever do Estado quando
verificado o bindmio imprescindibilidade do medicamento/incapacidade financeira do

paciente em adquiri-lo.

Interessante citar sobre esse segundo requisito que no voto do Relator foi mencionada a
possibilidade de se discutir nos casos concretos a solidariedade familiar ao
fornecimento de medicamentos, antecedente a solidariedade social materializada pelo

custeio estatal.

Em continuidade ao posicionamento tocante ao RE 566.471, o Ministro Luis Roberto
Barroso entendeu de forma divergente, considerando que a atuagdo do Judiciario nao se
apresenta adequada para a definicdo de politicas publicas de saude e s6 entende pela

interferéncia em situacdes extremas.
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Nesse passo, opinou pelo implemento de cinco requisitos cumulativos para o
fornecimento de medicamento de alto custo: i) incapacidade financeira de arcar com o
custo correspondente; ii) demonstracdo de que a ndo incorporagcdao do medicamento nao
resultou de decisdo expressa dos 6rgdos competentes; iii) inexisténcia de substituto
terapéutico incorporado pelo SUS; iv) comprovacao de eficicia do medicamento
pleiteado a luz da medicina baseada em evidéncias; e v) propositura da demanda
necessaria em face da Unido, jd que a responsabilidade pela decisdo final sobre a

incorporagao ou nao de medicamentos é exclusiva desse ente federativo.

O Ministro Edson Fachin também opinou pela configuracdo de requisitos para a
autorizacdo de medicamentos de alto custo, sdo eles: i) necessaria demonstracao de
prévio requerimento administrativo junto a rede publica; ii) preferencial prescri¢do por
médico ligado a rede publica; iii) preferencial designacdo do medicamento pela
Denominagao Comum Brasileira (DCB) e, em ndo havendo a DCB, a DCI (Denominagdo
Comum Internacional); iv) justificativa da inadequacdo ou da inexisténcia de
medicamento/tratamento dispensado na rede publica; e v) em caso de negativa de
dispensa na rede publica, apresenta-se necessaria a realizacdo de laudo médico
indicando a necessidade do tratamento, seus efeitos, estudos da medicina baseada em
evidéncias e vantagens para o paciente, além de comparar com eventuais farmacos

fornecidos pelo SUS.

Como visto, caso se firmem os posicionamentos até aqui divulgados, os Estados e
Municipios terdo a possibilidade de afastar a responsabilidade em casos em que ndo se
encontrem comprovados os requisitos levantados pelos Ministros, o que traz, ao menos,
maior rigor aos fornecimentos de medicamentos nao constantes da lista definida pelo

SUS.

Ja& em se tratando do voto do Ministro Relator no tocante ao RE 657.718/MG, foi
inicialmente destacada a ilicitude do pretendido fornecimento, considerando ser o

registro do produto condigdo para industrializacao, comercializacdo e importacao para
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fins comerciais, nos termos do artigo 12 da Lei 6.360/76. Entretanto, em recentissimo
aditamento ao voto, o Ministro posicionou-se favoravel ao fornecimento desde que
comprovada a indispensabilidade para a manutencdo da saide da pessoa, mediante

laudo médico, e registro no pais de origem.

Sobre a obrigacdo de fornecimento de medicamento sem registro na ANVISA, o Ministro
Luis Roberto Barroso, em posicao divergente do Relator, afirmou que, como regra geral,
o Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos ndo registrados na ANVISA
por decisdo judicial. Defendeu que o registro na Agéncia constitui protecdo a sadde
publica, atestando a eficacia, seguranca e qualidade dos farmacos comercializados no

pais, além de garantir o devido controle de precos.

Nesse sentido, prop0s a seguinte tese: “o Estado ndo pode ser obrigado a fornecer
medicamentos experimentais, sem eficdcia e seguranga comprovadas, em nenhuma
hipdtese. Jd em relagdo a medicamentos ndo registrados na Anvisa, mas com comprovagdo
de eficdcia e seguranga, o Estado somente pode ser obrigado a fornecé-los na hipdtese de
irrazodvel mora da agéncia em apreciar o pedido de registro (prazo superior a 365 dias),
quando preenchidos trés requisitos: 1) a existéncia de pedido de registro do medicamento
no Brasil; 2) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de
regulagdo no exterior; e 3) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.
As agbes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa deverdo

necessariamente ser propostas em face da Unido”.

Por fim, o Ministro Edson Fachin prop0s a seguinte tese sobre a necessidade de registro
na ANVISA: “No ambito da politica de assisténcia a satide, é possivel ao Estado prever,
como regra geral, a vedagdo da dispensagdo, do pagamento, do ressarcimento ou do
reembolso de medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa”.
Desse modo, entende pela impossibilidade de fornecimento do medicamento em caso de

auséncia de registro.
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Até aqui, entdo, o resultado parcial acerca da responsabilidade pelo fornecimento de
medicamentos de alto custo esta fixado no sentido positivo, desde que comprovados

certos requisitos.

No tocante aos medicamentos sem registro na ANVISA, esta prevalecendo a regra do nao
fornecimento, admitindo-se a exceg¢do (fornecimento) quando comprovados certos

requisitos.

Nesse contexto, apresenta-se de grande utilidade para a comunidade juridica de Direito
Publico acompanhar o desenrolar do posicionamento dos demais Ministros do STF
sobre os recursos interpostos e verificar se se confirmara a necessidade de comprovacao

judicial de importantes requisitos até aqui sugeridos para autorizar o fornecimento.

Consoante o préprio Ministro Relator Marco Aurélio pontuou, o aguardado resultado
vinculard infinitas demandas judiciais sobre o tema, em virtude da reconhecida
repercussdo geral da matéria, nos termos do §52 do artigo 1.035 do CPC, e poder3, acaso
confirmadas as bases até o momento sugeridas, estabelecer significativos
condicionantes ao fornecimento de medicamentos de alto custo e sem registro na

ANVISA.
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