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1.  Como regra geral, o Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos nao
registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) por deciséo judicial. O
registro na Anvisa constitui protecdo a salde publica, atestando a eficacia, seguranca e
qualidade dos farmacos comercializados no pais, além de garantir o devido controle de precos.

2. No caso de medicamentos experimentais, i.e., sem comprovacao cientifica de
eficacia e seguranca, e ainda em fase de pesquisas e testes, ndo ha nenhuma hipétese em que
0 Poder Judiciario possa obrigar o Estado a fornecé-los. Isso, é claro, ndo interfere com a
dispensacédo desses farmacos no ambito de programas de testes clinicos, acesso expandido ou
de uso compassivo, sempre nos termos da regulamentacao aplicavel.

3. No caso de medicamentos com eficacia e seguranca comprovadas e testes
concluidos, mas ainda sem registro na ANVISA, o seu fornecimento por decisdo judicial
assume carater absolutamente excepcional e somente poderd ocorrer em uma hipdétese: a de
mora irrazoavel da Anvisa em apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n°
13.411/2016). Ainda nesse caso, porém, sera preciso que haja prova do preenchimento
cumulativo de trés requisitos. Sao eles: (i) a existéncia de pedido de registro do medicamento
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no Brasil (salvo no caso de medicamentos oOrfaos para doencas raras e ultrarraras); (ii) a
existéncia de registro do medicamento pleiteado em renomadas agéncias de regulacdo no
exterior (e.g., EUA, Unido Europeia e Japéo); e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico
registrado na ANVISA. Ademais, tendo em vista que 0 pressuposto basico da obrigacao
estatal é a mora da agéncia, as aces que demandem fornecimento de medicamentos sem
registro na ANVISA deverdo necessariamente ser propostas em face da Uniéo.

4.  Provimento parcial do recurso extraordinario, apenas para o fim de determinar o
fornecimento do medicamento pleiteado, tendo em vista que, no curso da agéo, este foi
registrado perante a Anvisa e incorporado pelo SUS para dispensagédo gratuita. Afirmagéo,
em repercussdo geral, da seguinte tese: “1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer
medicamentos experimentais. 2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral,
o fornecimento de medicamento por decisdo judicial. 3. E possivel, excepcionalmente, a
concessao judicial de medicamento sem registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da
ANVISA em apreciar o pedido de registro (prazo superior ao previsto na Lei n°® 13.411/2016),
quando preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no
Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rfaos para doencas raras e ultrarraras); (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. 4. As acdes que
demandem fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa deverdo necessariamente

ser propostas em face da Unido”.

VOTO VISTA

O SENHOR MINISTRO LUiS ROBERTO BARROSO:

l. BREVE SINTESE DO CASO

1. O presente recurso extraordinario discute a possibilidade de o Estado ser
compelido a fornecer gratuitamente medicamento ndo registrado na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, a luz do direito fundamental a saude, consubstanciado nos arts.
1°, 111; 6°; 23, 11; 196; 198, Il e § 2% e 204 da Constituicdo Federal. Em 12.03.2012, esta Corte
reconheceu, sob a relatoria do Ministro Marco Aurélio, a repercussdo geral da questdo

constitucional suscitada, nos seguintes termos:



SAUDE - MEDICAMENTO - FALTA DE REGISTRO NAAGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - AUSENCIA DO
DIREITO ASSENTADA NA ORIGEM - RECURSO
EXTRAORDINARIO REPERCUSSAO GERAL -
CONFIGURAGAO. Possui repercussio geral a controvérsia acerca da
obrigatoriedade, ou ndo, de o Estado, ante o direito a saude
constitucionalmente garantido, fornecer medicamento néo registrado na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

2. O caso concreto refere-se, na origem, a acao de obrigacdo de fazer proposta pela
recorrente, portadora de doenga renal cronica, que evoluiu para hiperparatireoidismo
secundario, com pedido de condenacdo do Estado de Minas Gerais ao fornecimento de
Mimpara® 30mg (Cloridrato de Cinacalcete) durante todo o tratamento. A época da propositura
da demanda, embora 0 medicamento ja tivesse registro nas agéncias dos Estados Unidos (Food
and Drug Administration - FDA) e da Uni&o Europeia (European Medicine Agency - EMEA),

ndo possuia registro de comercializagdo junto a Anvisa e, logo, néo era fornecido pelo Sistema

Unico de Saude — SUS.

3. O pleito foi julgado procedente pelo Juizo de 1° grau. Em apelacéo, o Estado de
Minas Gerais alegou, em sintese, que o medicamento em questdo nao poderia ser fornecido,
tendo em vista que: (i) ndo possuia registro na Anvisa e, logo, sua comercializagdo em territorio
nacional seria vedada por lei, (ii) seria inviavel o fornecimento indiscriminado pelo Estado de
todos os medicamentos escolhidos pelos pacientes, de modo que seria necessario respeitar as
politicas publicas estabelecidas, e (iii) ndo haveria prova nos autos de que o tratamento pleiteado
era realmente necessario e de que a autora ndo teria condi¢fes financeiras para custea-lo.
Subsidiariamente, no caso de manutencao da decisao, o Estado defendeu que a sentenca deveria,
ao menos: (i) impor limites temporais para o fornecimento do medicamento, (ii) condicionar a
sua entrega a apresentacdo de receituario médico atualizado, assinado por profissional de satde
do SUS, (iii) reconhecer a possibilidade de o SUS realizar exames periciais periodicos para
fiscalizar a situacdo da paciente, e (iv) determinar a condenacao pelo nome da substéncia ativa

da droga.

4. O Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais, por votacdo unanime, deu
provimento a apelacdo, assentando a impossibilidade de o Poder Judiciario obrigar o Estado a
custear tratamento medico sem registro conferido pela instancia competente — a Anvisa.
Afirmou que o direito fundamental a satde ndo deve ser interpretado como absoluto, de modo
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que, “tendo o usuario do SUS direito a atendimento que possibilite o seu tratamento de forma
adequada, independentemente dos problemas orgamentarios que a Administracao diz ter, ndo
se pode forgcar o Estado a praticar descaminho ou a comercializar um medicamento sem
registro na ANVISA”.

5. Esse acordao foi objeto do presente recurso extraordinario, no qual a recorrente
alega violacao ao direito a satde (CF/88, arts. 1°, I11; 6°; 23, II; 196; 198, 1l e § 2°; e 204), em
razdo de ndo lhe ter sido garantido o tratamento médico mais adequado a sua situacao clinica,
conforme atestado por laudo médico. Defende, assim, (i) a possibilidade de afastar, ainda que
excepcionalmente, a vedacéo legal ao fornecimento de medicamento sem registro emitido pela
Anvisa, e (ii) a inaplicabilidade da teoria da reserva do possivel em relacdo ao fornecimento de

medicamentos.

6. Processados 0s autos nesta Corte, a Unido apresentou peticdo na qual requereu
seu ingresso na demanda como amicus curiae e defendeu, em sintese, as seguintes posigdes: (i)
o0 Estado, em sentido amplo, ndo pode ser condenado a fornecer medicamento que ndo apresente
registro da Anvisa, em razdo de ndo poder se comprovar que o produto é seguro, eficaz e de
qualidade; (ii) o direito fundamental a salde de determinada pessoa pode ser restringido em
prol do direito a seguranca e a saude publica, garantidos pela exigéncia de que 0os medicamentos

fornecidos a populacdo tenham passado pelo controle sanitario da Anvisa.

7. Ademais, a Uni&o informou que, dado o lapso temporal entre o ajuizamento da
acio e o julgamento do presente recurso, 0 medicamento Mimpara® 30mg, objeto da demanda,
cumpriu todas as etapas de registro perante a Anvisa, estando regular para comercializacéo
desde 17.05.2010 (i.e., antes da propria interposicdo do presente recurso extraordinario). Em
razdo desse fato superveniente, o Relator determinou que o recorrente se manifestasse quanto

ao interesse no prosseguimento do feito. O recorrente, contudo, ndo apresentou manifestacao.

8. Em parecer de 28.05.2014, a Procuradoria-Geral da Republica opinou pelo ndo
conhecimento do recurso, apontando a perda do objeto com a efetivagdo do registro do
medicamento na Anvisa, bem como a auséncia de prequestionamento da questdo constitucional
suscitada. Em caso de conhecimento do recurso, a PGR manifestou-se pelo seu desprovimento,
sustentando que ndo se mostra razodvel obrigar que o Estado custeie medicamento que ainda

ndo havia sido regularizado perante as instancias competentes.



9. O Colégio Nacional de Procuradores-Gerais dos Estados e do Distrito Federal -
CNPGEDF foi admitido como terceiro interessado. Em manifestacdo, o Estado do Rio de
Janeiro informou que o farmaco em tela foi recentemente incorporado para dispensacao pelo
SUS para o tratamento de pacientes com hiperparatireoidismo secundario a doenca renal
crbnica, em dialise e refratarios a terapia convencional, nos termos da Portaria n° 48, de

29.09.2015, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da

Saude, conforme recomendacédo da CONITEC.

10. Iniciado o julgamento, o Ministro Marco Aurélio, relator do caso, proferiu voto
no sentido do desprovimento do recurso extraordinario. O Ministro relator apontou que “o
registro ou cadastro mostra-se condi¢do para que a Agéncia fiscalizadora possa monitorar a
seguranga, a eficacia e a qualidade terapéutica do produto”, de modo que “ndo havendo o
registro, a inadequagdo ¢ presumida” e “o medicamento tem a comercializagdo proibida, por
lei, no Pais”. Segundo o Ministro, ante a auséncia de aprovagao pelo érgdo investido legalmente
da competéncia e dotado da expertise para tanto, existe o risco de o medicamento vir a
prejudicar a saude do paciente. Portanto, “[n]do podem juizes e tribunais, sob o pretexto de dar
efetividade ao direito constitucional a sadde, coloca-lo em risco, considerados pacientes
particulares, determinando o fornecimento estatal de medicamentos que ndo gozam de
consenso cientifico, revelado mediante o registro do produto — exigido em preceito legal — no
6rgdo publico competente”. Com base nesses fundamentos, o Ministro Marco Aurélio fixou a
seguinte tese de repercussdo geral: “0 registro do medicamento na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa é condicdo inafastavel, visando concluir pela obrigacdo do

Estado ao fornecimento”.

Apos o voto do relator, pedi vista dos autos para uma analise mais detida da questao.

1. UMA NECESSARIA INTRODUCAO:. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS E JUDICIALIZACAO
EXCESSIVA

11. A forca normativa e a efetividade da Constitui¢do brasileira ja ndo sdo novidade
e a jurisprudéncia acerca do direito a saude e ao fornecimento de medicamentos é um exemplo
emblematico dessa conquista. Os direitos constitucionais em geral, e os direitos sociais em
particular, converteram-se em direitos subjetivos em sentido pleno, comportando tutela judicial
especifica. A intervengdo do Poder Judiciario, mediante determinacgdes & Administragdo Publica
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para que forneca medicamentos em uma variedade de hipdteses, procura realizar a promessa

constitucional de prestacdo universalizada do servico de saude.

12. O sistema, no entanto, apresentou sintomas graves de que pode morrer da cura,
vitima do excesso de ambicéo, da falta de critérios e de voluntarismos diversos. Por um lado,
proliferam decisOes extravagantes ou emocionais, que condenam a Administracéo ao custeio de
tratamentos irrazoaveis — seja porque inacessiveis, seja porque destituidos de essencialidade —,
bem como de medicamentos experimentais ou de eficicia duvidosa, associados a terapias
alternativas. Por outro lado, ndo ha um critério firme para a afericdo de qual entidade estatal —
Unido, Estados e Municipios — deve ser responsabilizada pela entrega de cada tipo de
medicamento. Diante disso, 0s processos terminam por acarretar superposicao de esforgos e de
defesas, envolvendo diferentes entidades federativas e mobilizando grande quantidade de
agentes publicos, ai incluidos procuradores e servidores administrativos. Desnecessario
enfatizar que tudo isso representa gastos, imprevisibilidade e disfuncionalidade da prestacdo

jurisdicional.

13. Tais excessos e inconsisténcias ndo sdo apenas problematicos em si. Eles pdem
em risco a propria continuidade das politicas de satde publica, desorganizando a atividade
administrativa e impedindo a alocacao racional dos escassos recursos publicos. No limite, o
casuismo da jurisprudéncia brasileira pode impedir que politicas coletivas, dirigidas a promocéo
da salde publica, sejam devidamente implementadas. Trata-se de hipGtese tipica em que o
excesso de judicializacdo das decisGes politicas pode levar a ndo realizacdo pratica da
Constituicdo Federal. Em muitos casos, 0 que se revela é a concessdo de privilégios a alguns
jurisdicionados em detrimento da generalidade da populacdo, que continua dependente das

politicas universalistas implementadas pelo Poder Executivo.

14. O tema da judicializacdo da saude é repleto de complexidades e sutilezas. Porém,
0 presente caso trata apenas de uma das faces do problema, referente a atuacao judicial no caso
de demandas por compostos ou medicamentos sem registro na agéncia reguladora responsavel.
O que esta em jogo no presente processo ndo é somente a questdo da alocacdo de recursos
escassos na area da saude, a qual envolve a complexa ponderacao entre o direito a vida e a satde
de uns versus o direito a vida e a saude de outros, e que serd enfrentada por este STF no
julgamento do RE 566.471, também de relatoria do Ministro Marco Aurélio. A analise sobre a

possibilidade de condenar o Estado ao fornecimento de medicamentos ndo registrados na
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Anvisa envolve primariamente a questdo da disponibilizacdo pelo Poder Publico de farmacos
que ndo tenham eficécia, seguranca e qualidade atestadas pela agéncia reguladora nacional por

meio do registro sanitario.

15. E claro que a questdo dos custos também se coloca neste caso. Afinal,
medicamentos sem registro costumam ter valores elevadissimos, ja que muitas vezes devem ser
importados e ndo se sujeitam ao controle de precos que é feito pela Anvisa em relacdo aos
farmacos registrados. Para que se tenha uma ideia, de 2011 a 2013, a Secretaria Estadual de
Saude de S&o Paulo gastou cerca de R$ 88,5 milhGes apenas para atender menos de 700
demandas judiciais por medicamentos néo registrados na agéncia reguladora®. O custo médio
despendido pelo Estado foi, assim, de quase R$ 127 mil por pessoa — e isso, muitas vezes, sem
gue houvesse comprovacdo cientifica de que tais compostos eram seguros e eficazes para
combater as doencas desses pacientes. E esses nimeros tém crescido exponencialmente. Ja em
2014, o Estado de S&o Paulo destinou R$ 56,2 milhdes para cumprir determinacGes judiciais de
fornecimento de medicamentos importados, sem registro no pais. No mesmo ano, o Ministério
da Saude despendeu aproximadamente R$ 258 milhdes para a compra de apenas 11 tipos de

remédio ndo registrados na Anvisa.

16. A discussdo neste recurso extraordinario torna-se, assim, menos complexa em
relacdo aos demais casos de judicializacdo da satde. Aqui, os direitos a vida e a saude do
paciente que demanda um determinado remédio sem registro devem ser sopesados com 0s
direitos a vida e a saude nao apenas dos demais cidadaos (ja que 0s recursos sao escassos € a
concessao de medicamentos para uma pessoa envolve necessariamente a ndo concessao para
outras), mas também desse préprio paciente (ja que, em muitos casos, nao se sabe se 0 remédio

pleiteado acarretara mais beneficios ou maleficios a sua saude).

I1l.  PRELIMINAR: CONHECIMENTO DO RECURSO

17. Preliminarmente, manifesto-me pelo conhecimento deste recurso extraordinario.

N&o se ignora que o caso concreto trata de pedido de fornecimento de medicamento sem registro

1 Fonte: Dados fornecidos pela Secretaria Estadual de Saude de Sao Paulo, por sua coordenadoria de
demandas estratégicas (Sistema SCODES). Cf: Marcia Coli Nogueira, Medicamentos sem registro:
legislacéo, causas para a demanda, danos a salde e consequéncias para a gestdo. Col. Para entender
a gestao do SUS. Conselho Nacional de Secretarios de Saude — CONASS, 2015.
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na Anvisa e que o medicamento pleiteado obteve, mesmo antes da interposi¢cdo do presente
recurso, o registro sanitario necessario para sua comercializacdo. Tampouco se desconhece que,
mais recentemente, o medicamento foi até mesmo incorporado pelo SUS para dispensacao
gratuita para a populacdo. Contudo, diante da relevancia social, politica, juridica e econdmica
da questdo de fundo tratada no processo e do reconhecimento da sua repercussdo geral pelo
Plenério desta Corte, neste julgamento, deve-se abstrair, tanto quanto possivel, as
especificidades faticas da demanda individual, para fins de resolver a relevante questdo

constitucional em discussao.

18. Em verdade, em parte relevante dos casos de judicializagdo de remédios sem o
devido registro na agéncia reguladora, o desenrolar fatico e diverso: ao final dos testes
necessarios, a Anvisa indefere o pedido de registro do farmaco, seja porque ele ndo é capaz de
promover a cura ou o tratamento anunciado, seja porque apresenta riscos a saude dos pacientes
gue venham a utiliza-lo. Esse inclusive parece ser o caso de um dos exemplos de judicializacéo
da satde de maior repercussdo nos ultimos tempos: o da fosfoetanolamina sintética, também
conhecida como “pilula do cancer”. Decisdes judiciais e até mesmo uma lei (com eficacia
suspensa pelo STF?) determinaram o fornecimento da substancia a milhares de pacientes antes
mesmo que ela tivesse passado pelos testes necessarios para aferir sua eficacia e seguranga. Os
testes estdo atualmente em curso com financiamento do governo federal, mas os resultados
obtidos até 0 momento apontam para a ineficacia do composto para inibir o crescimento de

tumores 2,

IV. MERITO: DEMANDAS JUDICIAIS POR MEDICAMENTOS NAO REGISTRADOS NA ANVISA

2 Trata-se da Lei n® 13.269/2016 que teve sua eficacia suspensa pelo STF no ambito da ADI 5501-MC
(Rel. Min. Marco Aurélio, j. 19.06.2016).

8 As milhares de decisdes judiciais determinando o fornecimento da substancia que sequer tinha
passado por testes com animais e clinicos fizeram com que o governo federal investisse cerca de R$
10 milhGes com os testes da substancia, que ainda estdo em andamento. Porém, até agora, os testes
em camundongos realizados demonstraram que o composto € ineficaz para inibir o crescimento de
tumores. A conclusdo do relatério final de avaliagdo da possivel atividade antitumoral da
fosfoetanolamina (Unicamp) em modelo de tumor xenografico de melanoma humano em camundongo
foi a seguinte: “a Fosfoetanolamina obtida com grau de pureza superior a 98% administrada na
dose de 500 mg/kg por via oral durante 24 dias ndo mostrou atividade antitumoral quando
avaliada em tumor xenografico subcutaneo de melanoma humano implantado em camundongos
Nude atimico (NU(NCr)-Foxnl™. Nas mesmas condi¢fes experimentais, o tratamento dos animais
com a Cisplatina, um antitumoral utilizado na clinica inibiu o crescimento tumoral em cerca de 53%”.
Disponivel em: http://www.mcti.gov.br/relatorios-fosfoetanolamina.
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IV.1) Novos medicamentos, tratamentos experimentais e a regulacéo da Anvisa

19. A inovacdo no setor farmacéutico tem um papel essencial para as populagdes.
Os avangos tecnoldgicos e o investimento em pesquisa permitiram o desenvolvimento de
grande variedade de medicamentos, responsaveis por garantir maior bem-estar e saide para as
pessoas e por aumentar as perspectivas de cura de doencas. E, portanto, fundamental incentivar
e apoiar a pesquisa e a inovagdo em medicamentos, bem como os pesquisadores brasileiros

neste setor, de modo a propiciar avangos terapéuticos.

20. No entanto, o processo de desenvolvimento de substancias e medicamentos deve
estar cercado de méaxima cautela, em razdo dos perigos envolvidos. Seu consumo pode
apresentar riscos a saude, produzir efeitos colaterais e causar danos ao organismo, em diversos
graus de intensidade, dos mais leves aos mais graves e mesmo irreversiveis. Nesse contexto, a
exigéncia de registro sanitario junto a agéncia competente constitui relevante ferramenta
regulatoria que garante a protecdo da salde publica, estabelecendo-se uma ponderacgao entre
interesses por vezes conflitantes das empresas farmacéuticas, dos pesquisadores, dos médicos
e dos pacientes. Por isso, a atividade de controle e avaliacdo de pedidos de registro de

medicamentos deve ser exercida com grande seriedade e rigor.

21. O registro sanitario ndo é, assim, um procedimento meramente burocratico e
dispensavel, mas processo essencial para a tutela do direito a satde de toda a coletividade.
Tendo em vista essa preocupacdo, a Lei n® 6.360/1976 proibiu a industrializacdo, exposicdo a
venda e entrega ao consumo de qualquer medicamento antes de registrado no Ministério da
Saulde (art. 12 c/c art. 1°), bem como previu requisitos especificos para a obtencdo do registro,
tais como o reconhecimento, por meio de comprovacao cientifica e de analise, de que o produto
seja seguro e eficaz para 0 uso a que se propde, e possua a identidade, atividade, qualidade,
pureza e inocuidade necessarias (art. 16, 1l). Pelos mesmos motivos, ja sob a vigéncia da
Constituicdo de 1988, o Estado brasileiro estabeleceu um amplo sistema normativo de vigilancia
sanitaria de farmacos. Primeiramente, a Constituicio Federal atribuiu ao Sistema Unico de
Saude — SUS, entre outras, as competéncias para (i) controlar e fiscalizar procedimentos,
produtos e substancias de interesse para a saude, e (ii) executar as a¢des de vigilancia sanitaria
(art. 200, I e 11, CF/1988). Na sequéncia, a Lei n® 8.080/1990 (a Lei do SUS) definiu vigilancia

sanitaria como “um conjunto de ac¢Oes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude



e de intervir nos problemas sanitarios™ e reiterou que a execucdo dessas acdes esta incluida no
SUS. Mais adiante, a Lei n® 9.782/1999 instituiu o sistema nacional de vigilancia sanitaria e
atribuiu & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), autarquia sob regime especial
vinculada ao Ministério da Salde, a competéncia para exercer a vigilancia sanitaria de

medicamentos (art. 8°, § 1°, I).

22. Para que um novo medicamento possa ser registrado e oferecido ao mercado,
deve cumprir um complexo procedimento, de modo a garantir que o farmaco utilizado pelo
paciente seja seguro, isto é, que ndo seja toxico ou prejudicial para o organismo humano,
podendo-se controlar os seus efeitos colaterais, eficaz, isto é, tenha capacidade de atuar
positivamente sobre a doenca, e de qualidade, isto é, seja fabricado de acordo com uma série
de exigéncias e praticas estabelecidas (art. 16, Lei n° 6.360/1976). Além disso, com o registro,

permite-se a regulacdo econémica e 0 monitoramento dos precos dos farmacos.

23. Segundo informagdes da Anvisa®, tal procedimento costuma compreender as
andlises farmacotécnica e de eficacia e seguranca. A analise farmacotécnica inclui a verificacao
de todas as etapas da fabricacdo do medicamento, incluindo a aquisi¢do dos materiais, producao,
controle de qualidade, liberagdo, estocagem, etc. Ja a analise de eficacia e seguranca, é realizada
por meio de estudos (i) pré-clinicos ou ndo clinicos (com simula¢Ges computacionais, celulas,
isolamentos de érgdos ou animais) e (ii) clinicos (em seres humanos). A conducéo de pesquisas
clinicas com novos medicamentos exige aprovacao regulatéria (ética e sanitaria) e se subdivide
em fases I, Il, Il e, eventualmente, 1V, as quais objetivam determinar a eficacia e a seguranca
da substancia nos pacientes que fizerem parte da pesquisa, selecionar as doses adequadas e 0
intervalo de uso, e conhecer os efeitos colaterais adversos e as interacdes com outras

substancias.

4 Lei n® 8.080/1990, art. 6°, § 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de acdes capaz de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio
ambiente, da producdo e circulacdo de bens e da prestacdo de servicos de interesse da saude,
abrangendo: | - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a
saude, compreendidas todas as etapas e processos, da produg¢do ao consumo; e Il - o controle da
prestacao de servigcos que se relacionam direta ou indiretamente com a saude.
5 Disponivel em: “http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/lnicio/Medicamentos/
Assunto+de+Interesse/Medicamentos+novos/Como+a+Anvisa+avalia+o+registro+de+medicamentos+
novos+no+Brasil.
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24, Somente apos as pesquisas pré-clinicas e clinicas, é possivel formular o pedido
de registro junto a Anvisa. Alem dos dados referentes as andlises farmacotécnicas, e de
seguranca e eficécia, para obtencdo do registro, é necessario apresentar algumas informacoes
econdmicas (como o valor de aquisicéo da substancia ativa do produto e o pre¢o que pretende
cobrar), de modo a permitir que a Agéncia realize a regulagdo econdmica (controle de preco)
desses medicamentos (Lei n° 9.782/99, art. 7°; Lei n° 6.360/76, art. 16, VII), monitorando a

evolucéo dos precos e evitando toda sorte de abusos.

25. A criacdo de todo esse minucioso sistema regulatorio em relagdo aos
medicamentos, bem como a atribuicdo da competéncia para sua execucdo a uma autarquia
especial vinculada ao Ministério da Salde, com a devida expertise e capacidade técnica, tém

como objetivo evidente a protecdo da satde da populacdo brasileira.

IV.2) A necessidade de especial deferéncia em relacéo a decisdo da Anvisa

26. Em regra, juizes e tribunais devem ser autocontidos e deferentes aos outros
Poderes em questBes técnicas ou cientificas complexas ou que envolvam a formulacdo e a
implementacao de politicas publicas. Nessas situacfes, muitas vezes faltam ao Poder Judiciario

a capacidade institucional e a expertise para decidir e avaliar o efeito sistémico de suas decisdes.

Esse é justamente o caso do registro de medicamentos.

27. Tanto a importancia do bem juridico tutelado pela atuacdo da Anvisa (o direito
a saude), quanto o grau de complexidade e de preparacdo técnica exigido para a tomada de
decisdo sobre o registro de medicamentos recomendam uma menor intensidade da revisao
jurisdicional e uma maior deferéncia em relacdo as decisdes da agéncia reguladora®. Ao
determinar o uso, a fabricacdo, a comercializacdo e a importacdo de uma substancia que ndo
tem registro sanitéario junto a agéncia reguladora nacional, porém, o Poder Judiciario esté se
sobrepondo a atuacdo da entidade competente, com evidente violacdo ao direito a salde e ao

principio da separacdo de Poderes.

28. Em primeiro lugar, ha afronta ao direito fundamental a saide. A Constitui¢éo

Federal prevé a saide como um direito fundamental social de todos, assim como dever do

6 Gustavo Binenbojm, Uma teoria do Direito Administrativo, 2009.
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Estado, garantido mediante politicas sociais e econdémicas que visem a reducdo do risco de
doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servicos para sua
promocao, protecéo e recuperacdo (CF/1988, arts. 6° e 196). Decisdes judiciais que determinam
o fornecimento de farmacos sem o devido registro sanitario, especialmente quando estes ndo
foram submetidos aos testes e critérios técnicos minimos exigidos (como é caso de
medicamentos experimentais), representam grave risco para a saude publica. Em tema de
tamanha relevancia, que envolve pessoas muitas vezes fragilizadas pela doenca e com grande
ansia para obter tratamento e cura, ndo ha espacgo para especulacGes. Diante da auséncia de
informagdes e conhecimentos cientificos acerca de eventuais efeitos adversos de uma
substancia e da inexisténcia de atestacdo da seguranca e eficacia de um farmaco pela Anvisa, a

solucdo nunca deveré ser a libera¢do para consumo.

29. Em segundo lugar, tal situacdo caracteriza, ainda, nitida invasdo de funcao
privativa do Poder Executivo, em violagdo ao principio da separacédo de poderes (CF/1988, arts.
2°e 60, § 49, 111). A separacdo dos Poderes tem como conteddo nuclear a ideia de que as fungdes
estatais devem ser divididas e atribuidas a érgdos diversos e devem existir mecanismos de
controle reciproco entre eles, de modo a proteger os individuos contra o abuso potencial de um
poder absoluto. Dessa ideia central decorrem dois corolarios. De um lado, a especializacéo
funcional, que se refere a necessidade de distribuir as funcdes estatais a 6rgdos diversos, para
que tenham as condigdes de exercé-las com maior especializagédo e eficiéncia. De outro, a
independéncia orgéanica, que pressupde a existéncia de um dominio de atuagdo privativa para
cada Poder, apenas se admitindo a interferéncia de um Poder nas atribuices tipicas de outro

quando a propria Constituicdo tenha autorizado’.

30. Pois bem. A separacéo de Poderes, principio fundamental do Estado e clausula
pétrea no sistema constitucional brasileiro, atribui ao Executivo um dominio de funcdes
tipicamente administrativas, que devem ser desempenhadas com exclusividade, sem margem
para interferéncias legislativas ou judiciais. Tais funcdes correspondem a chamada reserva de

administracdo®. Na definicdo de José Joaquim Gomes Canotilho, esta reserva corresponde a

7V. STF, ADI 3.046, Rel. Min. Sepulveda Pertence; ADI 2.911, Rel. Min. Carlos Britto; MS 23.452, Rel.

Min. Celso de Mello; ADIn135, Rel. Min. Octavio Gallotti; ADI 98, Rel. Min. Sepulveda Pertence; ADI

137, Rel. Min. Moreira Alves; e ADI-MC 1.296, Rel. Min. Celso de Mello.

8 Sobre o ponto, v. Aricia Fernandes Correia. Reserva de Administracéo e separacédo de Poderes. In:

Luis Roberto Barroso (org.), A reconstru¢do democratica do direito publico no Brasil, 2007, p. 596 e ss.

Destacando a existéncia de um dominio de reserva ou dominio nuclear em cada uma das fungfes
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“um nucleo funcional de administra¢do ‘resistente’ a lei, ou seja, um dominio reservado a
administracdo contra as ingeréncias do parlamento”®. Na mesma linha, segundo Aricia
Fernandes Correia, a reserva de administragdo constitui “um espago autdbnomo — e, por isso,
insubordinado e auto-responsavel — de exercicio da funcdo administrativa, normativa e
concretizadora da tutela dos direitos, infenso a sub-rogacéo legislativa e jurisdicional, a vista

do principio da separacéo de poderes.”*

31. A vigilancia e o registro sanitario de medicamentos sdo, pela sua natureza,
procedimentos de carater tipicamente administrativo, reservados ao Poder Executivo (CF/1988,
art. 200, I e 11*) e, mais especificamente, a Anvisa, autarquia sob regime especial, vinculada ao
Ministério da Saude (Lei n® 9.782/1999, art. 7°, 1X). A prépria legislacdo (Lei n° 6.360/1976)
dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos e disciplina os
requisitos e ritos especificos para a obtencdo do registro (art. 16, 11). Como visto, para que um
novo medicamento possa ser disponibilizado no mercado, a Anvisa deve praticar uma série de
atos administrativos relativos ao controle sanitario e realizar uma analise estritamente técnica a
respeito da concessdo ou ndo do registro, com o objetivo de garantir a protecdo da satde publica
(Lei n®9.782/1999, arts. 6° e 7°). A Anvisa tem, assim, o poder-dever de avaliar e decidir, em
cada caso, se a substancia em questdo cumpre todas as exigéncias legais de seguranca, eficécia

e qualidade.

32. Esse dominio legitimo de atuacdo administrativa da Anvisa, balizado pela lei,
deve ser respeitado pelas diferentes instancias de controle, inclusive pelo Poder Judiciario.
Trata-se de uma exigéncia que decorre logicamente da separacdo de poderes. Dai porque
decisdes judiciais que deferem medicamentos ndo registrados, ao substituirem uma escolha
técnica e procedimental da Agéncia, interferem de forma ilegitima no funcionamento da

Administragédo

estatais — imune a avaliag6es politicas externas — como elemento intrinseco da separacéo dos Poderes,
v. Ulrich Battis e Cristoph Gusy, Einfihrung in das Staatsrecht, 1991, p. 223.
° Direito Constitucional e Teoria da Constituicdo, 2003, p. 739.
10 Aricia Fernandes Corréa, Por uma releitura dos principios da legalidade administrativa e da reserva
de administrac@o, mimeografado, 2008.
11 Nos termos do art. 200, | e I, da Constituicdo Federal, compete ao Sistema Unico de Saude - SUS
(do qual faz parte a Anvisa) “controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse
para a saude” e “executar agdes de vigilancia sanitaria”. A Lei 8.080/1990 (Lei do SUS) define que o
SUS é composto pelo conjunto de a¢bes e servicos de salde, prestados por 6rgados e instituicdes
publicas federais, estaduais e municipais, da Administracao direta e indireta, incluidas a execucgéo de
acgOes de vigilancia sanitaria (arts. 4° e 6°, |, “a”).
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Publica, em afronta a reserva de administracdo e a separacao de poderes.

33. Tais fundamentos ndo afastam, porém, o controle judicial dos atos
administrativos, inclusive aqueles praticados pela agéncia reguladora. Porém, imp&em um
maior grau de deferéncia em relacéo a eles. A Anvisa recebeu da ordem juridica a atribuicéo de
realizar o controle sanitario dos medicamentos, porque detém as melhores condicOes
institucionais para tomar tais decisdes. Tais capacidades referem-se aos maiores niveis de
informacdo, de expertise, de conhecimento técnico e aptiddo operacional em relagdo ao
procedimento de registro sanitario, marcado por grande complexidade?. Por isso, também a luz
da andlise comparativa das capacidades institucionais dos diferentes Poderes, como regra
absolutamente geral, ndo é legitimo transferir do Poder Executivo para o Judiciario a decisdo
sobre a autorizacdo de uso de substancia que ndo passou pelo crivo da autarquia responsavel. O
gue acontecera se a substancia produzir efeitos colaterais adversos ou toxicos no organismo de
pacientes? E se for comprovada a sua inocuidade? Como apontou Daniel Sarmento, “a cegueira
diante das capacidades institucionais dos intérpretes da Constituicdo pode gerar perspectivas
hermenéuticas muito bonitas na teoria, mas que, quando aplicadas na pratica, se revelem

desastrosas para a propria concretizacdo dos valores constitucionais™*2.

34. A autorizacao judicial de fornecimento de medicamentos ndo registrados na
Anvisa possui, ainda, inumeras consequéncias indesejadas. Primeiro, ela produz profunda
desorganizacdo financeira e administrativa dos entes federativos, ja& que, como os valores
envolvidos no fornecimento desses farmacos ndo constam do orcamento, devem ser realizados
contingenciamentos para 0 cumprimento das decisdes. Segundo, em um cenario de escassez de
recursos, 0s gastos para a compra de medicamentos ndo registrados na Agéncia séo efetuados
em prejuizo do atendimento de outras demandas prioritérias, afetando a prépria satde da
populacdo. Por vezes, o valor que é utilizado para custear o tratamento de um Unico paciente
poderia ser aplicado para conferir atendimento de salde a centenas e até milhares de pessoas.

Terceiro, ela cria incentivos para atuagdes oportunistas das empresas farmacéuticas. Tais

12 A doutrina tem destacado a necessidade de conferir maior peso relativo as decisées proferidas por
orgaos dotados de maior capacidade técnica para a avaliagdo das circunstancias pertinentes a cada
tipo de situacéo. Em questfes que envolvem avaliagdes complexas e abrangentes, a decisao produzida
por instancias dotadas de capacidade técnica e atribuicdo juridica para decidir ndo deve ser ignorada,
a menos que se mostre claramente irrazoavel. Nesse sentido, v. André Cyrino, Separacéo de Poderes,
regulacéo e controle judicial: por um amicus curiae regulatério, Revista de Direito do Estado 11:229,
2008. Na mesma linha, v. Gustavo Amaral, Direito, escassez e escolha, 2001, p. 38-9.
13 Daniel Sarmento, Interpretagdo Constitucional, Pré-compreensdo e Capacidade Institucional do
Intérprete. In: Claudio Pereira de Souza Neto, Daniel Sarmento e Gustavo Binenbojm (coord.) Vinte
anos da Constituicdo Federal de 1988, 2009, p. 312-313.
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empresas podem, especialmente no caso de doengas raras, concluir ser mais vantajoso instituir
um mercado paralelo para o fornecimento de medicamento no Brasil (pela via judicial), ja que,
nesse caso, ficam isentas dos elevados custos envolvidos no processo de registro, bem como do
controle dos precos praticados. Afinal, quando condenado a fornecer o farmaco ao paciente, o
Estado terd que cumprir a decisdo imediatamente pelo preco definido unilateralmente pelo

fornecedor.

35. Um exemplo interessante é o do Soliris (principio ativo eculizumabe), indicado
para o tratamento de uma forma rara de anemia, a hemoglobindria proxistica noturna (HPN),
A administracdo do medicamento a um paciente custa cerca de R$ 1 milhdo ao ano, sendo
considerado o tratamento mais caro do mundo®®. E o farmaco ndo é capaz de cura-lo, mas apenas
aumentar sua qualidade de vida. Somente em 2012 a Unido despendeu cerca de R$ 20,9 milhdes
com o medicamento para o atendimento de pouco mais de 20 pacientes. O que ndo se costuma
mencionar é que a empresa fabricante do Soliris sequer solicitou o registro perante a Anvisa. E
por que ndo o fez, embora se estime que mais de 5 mil pessoas sejam portadoras da doenca no
Brasil?*® A possibilidade de venda do medicamento n3o registrado no pais via decisdes judiciais
pode inclusive ser mais vantajosa, pois permite que a empresa nao se submeta a legislacdo
brasileira, nem ao controle de pregos que é realizado pela agéncia reguladora. Ao deferir o
medicamento, o Poder Judicidrio também ndo leva em consideracdo que ha alternativas
terapéuticas, paliativas e curativas, custeadas pelo SUS. Por fim, ha inclusive parecer do
Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Saude — DECIT-MS que questiona a
prépria seguranca e eficadcia do medicamento, a luz da medicina baseada em evidéncias,
apontando que ha “limitacdes de evidéncia de eficacia” e “escassez de dados de seguranga”,
uma vez que o Soliris (eculizumabe) favorece “o surgimento de doengas infecciosas/virais

importantes™?’.

36. Nesse contexto, em regra, € incabivel a determinacdo judicial de fornecimento
de medicamentos ndo registrados. A interferéncia do Judiciario apenas se legitimaria em um

contexto de deficiéncia estrutural e sistémica do procedimento de registro de novos

14 Ver Parecer n° 817/2012-AGU/CONJUR-MS/HRP, emitido pela Consultoria Juridica junto ao Ministério
da Saude, Consultoria-Geral da Unido, da Advocacia-Geral da Unido.
15 http://revistaepoca.globo.com/tempo/noticia/2012/03/0-paciente-de-r-800-mil.html
16 \Ver Parecer n°® 817/2012-AGU/CONJUR-MS/HRP, emitido pela Consultoria Juridica junto ao Ministério
da Saude, Consultoria-Geral da Uniao, da Advocacia-Geral da Unido.
17 Nota Técnica n° 13/2011/ATS/DECIT.
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medicamentos. Porém, ndo € isso que ocorre. Embora o tempo médio de registro de
medicamentos na Anvisa ainda seja elevado e deva ser drasticamente reduzido, ndo ha
questionamentos sérios sobre a capacidade e a expertise da agéncia para realizar a tarefa de
aferir a eficacia, a seguranca e a qualidade dos medicamentos submetidos a registro. Como
resultado, somente diante de um cendrio de mora administrativa irrazoavel, estaria justificada
uma intervencdo mais enérgica do Poder Judiciario, inclusive por meio da determinacao de
prestacOes positivas, para garantir a normatividade e a efetividade das disposicdes

constitucionais em relacéo ao direito a saude.

IV.3) Parametros para a atuacdo judicial no fornecimento de medicamentos nao
registrados na Anvisa

37. Como se viu, de um lado, o registro na Anvisa constitui exigéncia de protecdo a
salide publica, necessario para assegurar que o farmaco seja seguro, eficaz e de qualidade. De
outro, a atribui¢do da competéncia a Anvisa esta mais afinada com as capacidades institucionais
do 6rgdo, que envolvem a necessaria expertise para lidar com as exigéncias técnicas envolvidas
na atividade de vigilancia sanitaria. Por isso, como regra geral, o Estado ndo pode ser obrigado
a fornecer medicamentos ndo registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria por

deciséo judicial.

38. Ocorre que tal afirmacao ndo é suficiente para frear a crescente judicializacao
voltada para a obtencdo de medicamentos sem registro na agéncia reguladora. Veja-se que,
desde 2010, a Recomendacdo n° 31 do Conselho Nacional de Justica ja sugere que os Tribunais
de Justi¢a dos Estados e os Tribunais Regionais Federais “evitem autorizar o fornecimento de
medicamentos néo registrados pela ANVISA, ou em fase experimental, ressalvadas as excegoes
expressamente previstas em lei”. Tal recomendagdo foi, inclusive, resultado da Audiéncia
Publica n° 4, realizada em 2009 pelo STF, sob a coordenacdo do Min. Gilmar Mendes, para
discutir as demandas judiciais que objetivam o fornecimento de prestacdes de saude, com a
participacdo de diversas autoridades e especialidades nas &reas médica e juridica. Ademais, a
Lei n°® 8.080/1990 foi alterada em 2011 para enunciar, de forma ainda mais explicita, que ‘S0
vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS, (..) a dispensacdo, o pagamento, 0
ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro
na Anvisa” (art. 19-T, caput e I). Apesar da evidente vedacéo legal, os gastos do Poder Publico
com o cumprimento de decises judiciais que determinam a dispensagdo desses farmacos
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continuam a aumentar exponencialmente, ano a ano. Deve-se, assim, estabelecer pardmetros

claros para a atuacdo judicial nessas hipoteses.

CENARIO 1: Medicamentos experimentais

39. Primeiramente, devem-se diferenciar os casos que se referem a medicamentos
meramente experimentais dos casos que tratam de medicamentos que ja concluiram todas as
etapas de testes, mas que ainda se encontram sem registro na agéncia reguladora. Quando a
demanda se relacionar a medicamentos experimentais, isto é, ainda em fase de pesquisas e, logo,
sem informacdes cientificas que permitam atestar sua eficacia e seguranca, ndo ha nenhuma
hipGtese em que o Poder Judiciario possa obrigar o Estado a fornecé-los. Nesse caso, a
administracdo da substancia representa riscos graves, diretos e imediatos a saude dos pacientes.
N&o apenas porque, ao final dos testes, pode-se concluir que a substancia é téxica e produz
graves efeitos colaterais, mas também porque se pode verificar que o tratamento com o farmaco
é ineficaz, o que pode representar a piora do quadro do paciente e possivelmente a diminuicao

das possibilidades de cura e melhoria da doenca.

40. Tal proibicéo, é claro, ndo interfere com as hip6teses de dispensa de registro ou
de fornecimento de farmacos nao registrados que tenham previsdo na legislacdo nacional e
sejam regulamentadas, autorizadas e controladas pela Anvisa. Ha, por exemplo, na Lei n°
9.782/1999, autorizagdo para que a Agéncia dispense de registro os medicamentos “adquiridos
por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de saude
publica pelo Ministério da Saude e suas entidades vinculadas” (art. 8°, § 5°). A Anvisa também
regulamenta a participacdo de pessoas em testes clinicos durante a fase de desenvolvimento da
pesquisa de medicamentos. Ha, ainda, programas de acesso expandido e de uso compassivo,
destinados a oferecer a pacientes portadores de doencas debilitantes graves e/ou que ameacem
a vida e sem alternativa terapéutica satisfatoria com produtos registrados no pais, acesso a

medicamento novo promissor ainda sem registro na Anvisa'®. Todos esses casos devem ser,

18 A Resolugdo — RDC n° 38/2013 da Anvisa regulamentou os programas de acesso expandido, uso
compassivo e fornecimento de medicamento pos-estudo. A RDC define (i) como programa de acesso
expandido o “programa de disponibilizacdo de medicamento novo, promissor, ainda sem registro na
Anvisa ou néo disponivel comercialmente no pais, que esteja em estudo de fase Ill em desenvolvimento
ou concluido, destinado a um grupo de pacientes portadores de doencas debilitantes graves e/ou que
ameacem a vida e sem alternativa terapéutica satisfatéria com produtos registrados”; (ii) como
programa de fornecimento de medicamento p6s-estudo a “disponibilizagdo gratuita de medicamento
aos sujeitos de pesquisa, aplicavel nos casos de encerramento do estudo ou quando finalizada sua
participacéo”; e (iii) como programa de uso compassivo a “disponibilizacdo de medicamento novo
promissor, para uso pessoal de pacientes e nédo participantes de programa de acesso expandido ou de
pesquisa clinica, ainda sem registro na Anvisa, que esteja em processo de desenvolvimento clinico,

17



contudo, resolvidos administrativamente, nos termos da regulamentacdo aplicavel, sem

interferéncia do Poder Judiciario.

CENARIO 2: Medicamentos com eficacia e seguranga comprovadas, mas sem registro

41. Ja quando a demanda se relacionar a medicamentos que, embora ainda nédo
registrados na Anvisa, tenham concluido as diversas fases de testes e apresentem evidéncias
cientificas e clinicas de eficacia e seguranga, o seu fornecimento por decisdo judicial, embora
ndo seja vedado, assume sempre carater absolutamente excepcional e somente podera ocorrer
em uma hipétese: a de mora irrazoavel da Anvisa em apreciar o pedido de registro®®. O
reconhecimento de que a atuacdo da agéncia de vigilancia sanitaria é essencial para a garantia
do direto a saude dos pacientes e da populacdo em geral e de que a Anvisa estd melhor
aparelhada para a tomada das complexas decis@es relativas ao fornecimento de medicamentos
ndo impede situacbes de mora administrativa. Nessas situacfes, a inércia da agéncia é
responsavel por impedir que os pacientes tenham acesso a medicamentos necessarios,
frustrando-se indevidamente a fruicdo de seu direito fundamental a satde e justificando a

intervencao judicial.

42. Porém, mesmo na hipétese de retardamento irrazodvel da Anvisa, é preciso,

ainda, que haja comprovacéo efetiva do preenchimento cumulativo de trés requisitos, voltados

a assegurar, na maior extenséo possivel, tanto a seguranca e a eficacia do medicamento, quanto

a efetiva necessidade de sua dispensacéo.

43. Primeiro, 0 medicamento deve ter sido submetido a registro no Brasil. A ideia é
que sempre se deve privilegiar a analise técnica da agéncia reguladora nacional. Assim, se a
Anvisa decidir, fundamentadamente, pela negativa de registro, em nenhuma hip6tese pode o
Poder Judiciario se sobrepor a manifestacdo da Agéncia para deferir pedidos individuais de
fornecimento do medicamento. Mesmo no caso em que a Anvisa ndo tenha concluido a analise
do processo, mas ja tenha emitido primeira manifestacdo no sentido de indeferir o pedido de
registro, é preciso que as decisdes judiciais sejam deferentes ao exame técnico realizado, a luz

das suas capacidades institucionais. Isso, é claro, ndo impede a propositura de demandas

destinado a pacientes portadores de doencas debilitantes graves e/ou que ameacem a vida e sem
alternativa terapéutica satisfatéria com produtos registrados no pais”.

19 A mora da agéncia podera ocorrer também em outras situacdes fora do processo de registro, como
no processo de concesséao de Licenca de Importacao de que trata a RDC n° 08/2014.
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judiciais que questionem a propria decisdo da agéncia, comprovando-se técnica e
cientificamente que foi equivocada. A Unica excecao em relacdo a esse requisito seria 0 caso de
medicamentos 6rfdos para doencas raras e ultrarraras, para 0s quais nao houve solicitacdo de
registro, em razdo da falta de viabilidade econdmica. Nesses casos, a parte devera demonstrar
que (i) a doenga é rara conforme os critérios da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) da
ANVISA n° 205/2017 (enfermidade que atinge até 65 pessoas em cada 100 mil) e (ii) ndo ha

protocolo clinico especifico do Ministério da Salde para o tratamento da doenca.

44, Segundo, o medicamento deve possuir registro junto a renomados 6rgaos ou
agéncias de regulacdo no exterior, tais como a “Food and Drug Administration” (FDA) dos
EUA, a “European Agency for the Evaluation of Medicinal Products” (EMEA) da Unido
Europeia, e a “Japanese Ministry of Health & Welfare” do Japao?°. Nesses casos, a aprovagao
da droga (ainda ndo registrada no Brasil) em paises que possuem sistemas de vigilancia sanitéaria
sérios e respeitados fora do pais mitiga os riscos a salde envolvidos no seu fornecimento a
pacientes por determinacdo judicial. E preciso, porém, ressalvar que se trata aqui de uma
situacdo excepcional, justificada pela mora irrazoavel e injustificada da Anvisa. O fato de um
farmaco ter registro em outras agéncias no mundo jamais pode afastar a necessidade de registro
no Brasil. Como aponta o Estado do Rio de Janeiro, “a agéncia pétria, em razdo das
preocupacdes que possui quanto a seguranca sanitaria dos medicamentos disponiveis para a
populacéo brasileira, por vezes adota critérios para registro aparentemente mais rigorosos do
que os de outros reguladores” e, ainda, “quando da andlise da eficacia e seguranca do uso do
medicamento, a ANVISA precisa considerar também caracteristicas relacionadas a condicdes

socioambientais locais e atributos fisioldgicos proprios da populacéo brasileira”.

45, Terceiro, é preciso que ndo haja substituto terapéutico registrado na Anvisa para
o tratamento da doenca do paciente, isto ¢, um medicamento ou procedimento alternativo
voltado para a mesma enfermidade que ja seja legalmente comercializado no pais. Se o paciente
tiver outra opcdo satisfatoria para o tratamento da doenca com o devido registro sanitario, nao
pode o Poder Judiciario compelir o Poder Publico a importar o farmaco pedido pelo paciente,

mesmo quando os graus de eficacia dos tratamentos ndo sejam idénticos.

20 A prépria Anvisa determina que se deve levar em consideracdo a aprovacado por 0Orgaos
internacionais — RDC 09/2015: d) comprovante de registro do ensaio clinico em base de dados de
registro da International Clinical Trials Registration Platform / World Health Organization (ICTRP/WHO)
ou outras reconhecidas pelo International Committee of Medical Journals Editors (ICMJE).
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46. Preenchidos esses trés requisitos e constatando-se que o medicamento pleiteado
aguarda por prazo irrazoavel a analise e o deferimento de seus pedidos de registro pela agéncia
reguladora, deve-se reconhecer que esta justificada a determinacéo judicial de dispensacao de
medicamento ndo registrado no Brasil. A criacdo dessa Unica hipoGtese excepcional de
deferimento de demanda judicial por farmaco néo registrado na Anvisa, com os cuidados
(requisitos) elencados acima, justifica-se pela impossibilidade de penalizar-se o paciente pela
mora administrativa. Mas o que, afinal, seria uma demora irrazodvel por parte da agéncia

reguladora?

47. A Lei n° 6.360/1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria, previa, em sua
redacdo original, que “0 registro sera concedido no prazo maximo de 90 (noventa) dias, a
contar da data de entrega do requerimento, salvo nos casos de inobservancia desta lei ou de
seus regulamentos” (art. 12°, 8§3°). Por sua vez, o Decreto n° 8.077/2013, que regulamenta o
registro de medicamentos, reproduziu o mesmo prazo de 90 dias (art. 7°, 81°). Porém, tal prazo
legal nunca era cumprido pela agéncia. Segundo a Anvisa, 0 tempo médio de registro de
medicamentos novos?! ¢ de 632 dias, ou seja, quase 7 vezes superior ao prazo de 90 dias?. Por
conta dessa situacdo, no final de 2016, foi aprovada a Lei n° 13.411/2016, que alterou a Lei n°
6.360/1976, passando a estabelecer prazos especificos para a decisdo final nos processos de
registro, que vao de 90 a 365 dias, bem como a possibilidade de prorrogacdo dos prazos por até
um terco do prazo original, uma Unica vez, mediante decisdo fundamentada da Anvisa.

Confirase:

Art. 1° O art. 12 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 , passa a
vigorar com as seguintes alteracdes:

“Art. 12. § 3° Ressalvado o disposto nos arts. 17-A, 21 e 24-A, o
registro sera concedido no prazo maximo de noventa dias, a contar da
data de protocolo do requerimento, salvo nos casos de inobservancia,
por parte do requerente, a esta Lei ou a seus regulamentos.

(.)

21 Nos termos da RDC Anvisa 60/2014, um medicamento novo consiste em medicamento com IFA
(insumo farmacéutico ativo) néo registrado no pais, seus novos sais, isbmeros ou mistura de isébmeros,
ésteres, éteres, complexos ou demais derivados, igualmente nao registrados (art. 23). Segundo a
Anvisa, “o termo “medicamento novo”, sem outra adjetivacéo, é, na pratica, utilizado para se referir a
medicamentos novos com principios ativos sintéticos e semi-sintéticos, associados ou ndo, que séo 0s
avaliados pela GEPEC. Quando se utiliza o termo “medicamento novo” sem outro complemento n&o se
esta referindo, portanto, a produtos bioldgicos, fitoterapicos, homeopaticos, medicamentos ditos
“especificos”, medicamentos isentos de registro, e nem tampouco a cépias (genéricos e similares)”.
22 http://portal.anvisa.gov.br/fila-de-analise
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Art. 2° A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 , passa a vigorar
acrescida do seguinte art. 17-A:

“ Art. 17-A . Os prazos estabelecidos para a decisdo final nos
processos de registro e de alteracdo poOs-registro de medicamento
levardo em conta os seguintes critérios:

I - complexidade técnica;
Il - beneficios clinicos, econdmicos e sociais da utilizacdo
do medicamento objeto do requerimento.

8 1° A aplicacgéo dos critérios previstos no caput , de acordo com
metodologia disposta em ato da Anvisa, determinara o enquadramento
do medicamento sob avaliagdo nas seguintes categorias de precedéncia:
| - prioritaria; Il - ordinaria.

8 2° Os prazos méximos para a deciséo final nos processos de
registro e de alteragdo pos-registro de medicamento serdo,
respectivamente:

I - para a categoria prioritaria, de cento e vinte dias e de
sessenta dias, contados a partir da data do respectivo protocolo de
priorizacao;

I - para a categoria ordinéria, de trezentos e sessenta e cinco
dias e de cento e oitenta dias, contados a partir da data do respectivo
protocolo de registro ou de alteracdo pos-registro.

(..

8 5° Os prazos mencionados no § 2° poderdo ser prorrogados por
até um terco do prazo original, uma unica vez, mediante decisdo
fundamentada da Anvisa expedida em, no minimo, quinze dias Uteis
antes do término do prazo original.”

48. Desse modo, considerando a existéncia de critérios previstos em lei, penso que
é possivel estabelecer que ha mora irrazoavel da Anvisa em apreciar o pedido de registro em
relacdo a medicamentos que aguardem prazo superior ao previsto na Lei n® 13.411/2016 para a
deciséo final de registro. E claro que esse parametro pode — e deve — ser modificado caso seja,

no futuro, aprovada nova lei fixando prazo diverso.

49. Deve-se, ainda, enfrentar a questdo da responsabilidade pelo pagamento do
medicamento ndo registrado na Anvisa na hipdtese de mora irrazoavel da agéncia. De um lado,
a garantia de acesso ao medicamento somente deveréa se dar pelo seu custeio pelo Estado quando

demonstrada a hipossuficiéncia do requerente. Ou seja, a parte que ingressar com a agéo judicial

deverd comprovar a impossibilidade de arcar com o pagamento do medicamento solicitado sem
prejuizo da sua capacidade de atender outras necessidades béasicas de vida. Muito embora o SUS
tenha carater universal, a universalidade apenas pode alcangar aqueles medicamentos incluidos

na politica publica de saude definida pelo gestor federal do SUS, jamais aqueles cujo
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fornecimento depende de uma determinacéo judicial. Nesse sentido, a limitacdo da distribuicao
gratuita de farmacos via Poder Judiciario aqueles requerentes que forem comprovadamente
hipossuficientes, longe de frustrar a universalidade, confere efetividade a exigéncia de
solidariedade social e permite a reducdo do impacto da judicializacdo de salde na organizagdo
do sistema de saude. Portanto, quando ndo houver prova da impossibilidade de custeio, a
obrigacdo estatal se restringira a viabilizar a importacdo do farmaco sem registro na Anvisa,

devendo o proprio requerente arcar com todos o0s custos envolvidos nesse processo.

50. De outro lado, como visto, a Lei n® 9.782/1999 instituiu o sistema nacional de
vigilancia sanitaria e atribuiu a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), autarquia
federal sob regime especial vinculada ao Ministério da Saude, a competéncia para exercer a
vigilancia sanitaria de medicamentos (art. 8°, 8§ 1° 1). Portanto, como a Agéncia integra a
estrutura da Administracdo Publica Federal, ndo se pode permitir que Estados e Municipios
(entes federativos que ndo sdo responsaveis pelo registro de medicamentos) sejam condenados
a custear tais prestacOes de salde quando eles ndo tém responsabilidade pela mora da Agéncia,

nem tém a possibilidade de sana-la.

51. Esse entendimento — vale dizer — ndo conflita com a deciséo proferida no RE
855178 (ainda pendente de julgamento de embargos de declaracdo), em que o Plenario deste
STF reiterou sua jurisprudéncia quanto a responsabilidade solidaria dos entes federados para
fornecimento de tratamento médico aos necessitados. 1sso porque ambas as decisdes tém
fundamentos diversos. O fundamento utilizado no recurso extraordinario para se concluir pela
solidariedade foi a competéncia comum da Uni&o, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios para cuidar da saude (art. 23, CF/1988). Diversamente, no presente caso, estd em
questdo a hip6tese de mora administrativa na concessao do registro, atribuida unicamente a
Agéncia federal. Desse modo, quando se tratarem especificamente de acfes judiciais que
envolvam medicamentos ndo registrados na Anvisa, o polo passivo deve ser composto

necessariamente pela Unido, de modo a que a demanda devera ser proposta perante a Justica

Federal.

52. Os critérios acima descritos podem ser assim resumidos:

CENARIO 1: MEDICAMENTOS EXPERIMENTAIS
« Fornecimento e importacdo jamais seréo justificados
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CENARIO 2: MEDICAMENTOS COM SEGURANCA E EFICACIA COMPROVADAS, MAS SEM
REGISTRO

* Fornecimento e importacdo somente serdo justificados na hipétese de
irrazoavel mora da Anvisa em apreciar o pedido de registro (prazo superior ao
previsto na Lei 13.411/2016), desde que:
(1) 1° requisito: o medicamento foi submetido a registro no Brasil, sem que tenha
havido qualquer manifestacdo pela negativa de registro pela Anvisa (com
excecdo dos medicamentos Orfdos para doencas raras e ultrarraras). (ii) 2°
requisito: auséncia de substituto terapéutico registrado na Anvisa
(iii) 3° requisito: registro em renomadas agéncias reguladoras fora do Brasil
»  Preenchidos tais requisitos, o Estado devera viabilizar a importa¢do do farmaco,
mas somente devera custea-lo quando demonstrada a hipossuficiéncia do requerente.
Nos demais casos, 0 proprio requerente deverd arcar com 0s custos envolvidos no
processo.
*  Tendo em vista que o pressuposto basico da obrigacdo estatal € a mora da agéncia
federal, as acdes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na
Anvisa deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido.

V. CONCLUSAO

53. Por todo o exposto, dou parcial provimento ao presente recurso extraordinario, apenas para
o fim de determinar o fornecimento do medicamento pleiteado, tendo em vista que, no curso da
acao, este foi registrado perante a Anvisa e incorporado pelo SUS para dispensacdo gratuita.

Afirmo, em sede de repercusséo geral, a seguinte tese:

“1. O Estado néo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais.

2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de
medicamento por decisdo judicial.
3. E possivel, excepcionalmente, a concess&o judicial de medicamento sem registro
sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido de registro
(prazo superior ao previsto na Lei n°® 13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos:
(i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso
de medicamentos 6rfaos para doencas raras e ultrarraras);
(i) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de

regulacéo no exterior; e
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(iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.

4. As acgdes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa

deverdo necessariamente ser propostas em face da Uni&o.”
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