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A JUDICIALIZACAO DO DIREITO A SAUDE PARA
ACESSO A MEDICAMENTOS SEM REGISTRO NA
ANVISA

Glauber Sousa Nogueira & ©®

Contextualizacdo: A judicializagdo da satide vem crescendo a cada ano, exigindo
do Poder Judiciario resolucao de problemas atinentes a diferentes matérias ligadas
a concretizacdo desse importante direito fundamental. Nesse quadrante, a tematica
ligada ao dever estatal de prestacdo das acdes e servicos de saide por meio do
fornecimento de medicamentos levou o Supremo Tribunal Federal a decidir sobre
a possibilidade da sua dispensagdo mesmo sem o registro exigido em lei pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, desde que observados os preceitos
delineados pela Suprema Corte no Recurso Extraordinario n? 657.718.

Objetivo: O presente trabalho objetiva analisar a atuacdo do STF na decisdo
mencionada, como forma de reafirmar a importancia do Poder Judiciario na
concretizacdo dos direitos fundamentais, ainda mais frente as possiveis omissdes
dos demais Poderes e drgidos encarregados da implantacdo de politicas publicas
relacionadas a saude.

Metodologia: Utilizou-se para o desenvolvimento da presente pesquisa de uma
abordagem qualitativa, assim como da documental-bibliografica e da de cunho
exploratéria.

Resultados: Como resultado, tem-se que o papel do Poder Judicidrio é de suma
importancia na concretizagdo do direito fundamental a satide, a exemplo da atuacgio
do Supremo Tribunal Federal no RE 657.718/MG, garantindo acesso a
medicamentos dentro de premissas nucleadas nos preceitos da seguranca dos
requerentes e eficacia dos fArmacos requisitados a liberagdo na via judicial.

Palavras-chave: Direito a Satde, Medicamento sem registro.,,RE 657.718, ADI
5501,Lei n® 14.313/2022.
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THE JUDICIALIZATION OF THE RIGHT TO
HEALTH FOR ACCESS TO MEDICINES
WITHOUT REGISTRATION IN THE ANVISA

Contextualization: The judicialization of health
has been growing every year, demanding from
the judiciary the resolution of problems related
to different matters related to implementation of
this important fundamental right. In this
quadrant, the theme linked to the state's duty to
provide health actions and services through the
supply of medicines led the Federal Supreme
Court to decide about the possibility of its
dispensation even without the registration
required by law by the National Health
Surveillance Agency, provided that the precepts
outlined by the Supreme Court in Extraordinary
Appeal n2 657.718 are observed.

Objectives: The present work aims to analyze
the performance of the STF in the
aforementioned decision, as a way to reaffirm
the importance of the Judiciary Power in the
realization of fundamental rights, even more in
light of the possible omissions of other Powers
and bodies in charge of the implementation of
public policies related to health.

Methodology: A qualitative approach was used
to develop this research, as well as a
documentary-bibliographical and exploratory
approach.

Results: As a result, the role of the Judiciary is of
paramount importance in realizing the
fundamental right to health, such as the action of
the Federal Supreme Court in RE 657.718/MG,
guaranteeing access to medicines within
premises based on safety precepts of applicants
and effectiveness of drugs requested for release
through the courts.

Keywords: Right to health; Medicine without
registration; RE 657.718; ADI 5501; Law n®
14.313/2022.
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LA JUDICIALIZACION DEL DERECHO A LA
SALUD PARA EL ACCESO A MEDICAMENTOS
SIN REGISTRO EN ANVISA

Contextualizacion del tema: La judicializacién
de la salud ha ido creciendo cada afio, exigiendo
al Poder Judicial resolver problemas
relacionados com diferentes materias vinculadas
a la realizacion de este importante derecho
fundamental. En este cuadrante, la cuestién
vinculada al deber del Estado de proporcionar
acciones y servicios de salud a través del
suministro de medicamentos llevé al Supremo
Tribunal Federal a decidir sobre la psibilidad de
su dispensaciéon incluso sin el registro exigido
por la ley por parte de la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, siempre que se observen los
preceptos seflalados por la Corte Suprema en el
Recurso Extraordinario n® 657.718.

Objetivos: El presente trabajo tiene como
objetivo analizar el papel del STF en la citada
decision, como una forma de reafirmar la
importancia del Poder Judicial en la
implementacion de los derechos fundamentales,
mas aun ante posibles omisiones de otros
Poderes y 6rganos encargados de implementar
politicas publicas relacionadas con la salud.

Metodologia: Para desarrollar esta
investigacién se utilizé un ennfoque cualitativo,
asi como un enfoque doocumental-bibliografico
y exploratorio.

Resultados: En consecuencia, el papel del Poder
Judicial es de suma importancia en la realizacién
del derecho fundamental a la salud, como la
acciéon del Supremo Tribunal Federal en el RE
657.718/MG, que garantiza el acceso a los
medicamentos dentro de los locales con base en
preceptos de seguridad de los solicitantes y
eficacia de los medicamentos solicitados para su
liberacién a través de los tribunales.

Palabras clave: Derecho a la salud;
Medicamento no registrado; RE 657.718; ADI
5501; Ley n® 14.313/2022.
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INTRODUCAO

A Constituicdo Federal de 1988 (CF/1988) prevé no rol dos direitos sociais o
direito a saude (art. 62, caput), tendo o constituinte previsto a Secdo II (artigos 196 a 200),
do segundo capitulo reservado a seguridade social, dentro da tematica da ordem social,
disposi¢des normativas para tratar da saude. Trata-se de um direito fundamental que visa
garantir uma existéncia digna ao ser humano, sendo-lhe inerente pela simples condi¢do
de pessoa de direito.

Conforme apontam dados do Conselho Nacional de Justica (CNJ), o volume de
demandas envolvendo questdes atinentes a satde reclama cada vez mais uma postura
firme do Judiciario, no sentido de possibilitar a sua real concretizagdo, como exigem os
direitos fundamentais. Dentre as causas desse assoberbamento, o fornecimento de
medicamentos aparece como um dos principais motivos que tem provocado a
manifestacao do Estado-Juiz.

Neste passo, este estudo analisa a atuacdo do Poder Judicidrio por meio do
Supremo Tribunal Federal (STF), tendo como parametro a decisao proferida no Recurso
Extraordinario n? 657.718/MG, tema 500 da sistematica de repercussdo geral, onde a
Suprema Corte firmou balizas interpretativas para os casos em que seja requerido o
fornecimento de medicamentos sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), pela via judicial, estabelecendo os requisitos autorizadores para o acolhimento
dos pleitos deduzidos em juizo.

O trabalho, além da abordagem qualitativa indicada no paragrafo anterior, utiliza-
se também da pesquisa documental-bibliografica realizada em livros, artigos e trabalhos
cientificos que tratam direta ou indiretamente do tema. Além disso, ha cunho
exploratdrio, uma vez que o estudo da tematica proposta, possui intuito de validar a
hipotese de que a agdo do Poder Judiciario é importante para a concretizacao do direito
fundamental a satide, diante, muitas vezes, da morosidade do Poder Publico em ofertar,
através das politicas publicas relacionadas, ou possibilitar a comercializacdo de
medicamentos imprescindiveis a sociedade.

Nao se olvida que a recém promulgada Lei n? 14.313, de 22 de mar¢o de 2022,
possui o conddo de garantir a obtencdo de medicamentos ainda nao aprovados pela
ANVISA, desde que cumpridas exigéncias relacionadas a eficacia, seguranca e efetividade
do farmaco.
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1. O DIREITO FUNDAMENTAL A SAUDE

O Constituinte de 1988 previu o direito a saude no art. 62 de nossa Lei
Fundamental, dentre o rol de direitos sociais. Para Cunha Junior ndo haveria nem mesmo
necessidade de previsdo explicita para reconhecimento de sua importancia como direito
fundamental, pois interligado ao direito a vida, sendo essencial a realizagdo desse, por
intermédio de ac¢des e servicos que garantam a prevenc¢do, manutencdo e
restabelecimento da saude das pessoas, aptos a ofertar condicdes minimas e
indispensaveis para uma existéncia dignal.

Em 1946, na cidade de Nova lorque, a Organiza¢cdo Mundial de Satude (OMS) fixou
no preambulo de sua Constituicdo a definicdo de satide como sendo “o estado de completo
bem-estar fisico, mental e social e ndo consiste apenas na auséncia de doenca ou de
enfermidade”2. Ja nesse momento a organizacdo compartilhou do posicionamento de que
a saude constitui um dos direitos fundamentais de todo o ser humano, sendo
responsabilidade do Estado a prestacdo deste direito por meio de medidas sanitarias e
sociais adequadas.

A Constituicao Federal de 1988 expandiu o tratamento dado ao direito a saude,
reconhecendo e fortalecendo a sua vital importancia ao ser humano, como um primado
do fundamento da dignidade da pessoa humana (art. 12, I1l, da CF/1988). Tanto é assim
que a Constituicdo reservou no seu Titulo VIII (Da Ordem Social), no Capitulo II (Da
Seguridade Social) a Secdo II para tratar de disposi¢des atinentes a saude (artigos 196 a
200), que ao lado da previdéncia social e da assisténcia social, integra o sistema de
seguridade social fixada no art. 194 da CF/1988.

Somam-se a tais previsdes normativas as relativas a competéncia comum dos entes
federativos para cuidar da saude e assisténcia publica (art. 23, II), da concorrente entre a
Unido, os Estados e o Distrito Federal para legislar sobre previdéncia social, protecao e
defesa da saude (art. 24, XII). Indo além, a Constituicdo Federal, por forca da Emenda
Constitucional n® 29/2000, que incluiu o § 22, ao art. 198, determina que a Unido, os
Estados, o Distrito Federal e os Municipios deverdo aplicar, anualmente, recursos
minimos em agoes e servicos publicos de saude.

No caso da Unido, a luz do § 22, do art. 198, o minimo a ser aplicado devera ser de
15% da receita corrente liquida do exercicio financeiro anterior. No tocante aos Estados,
o Distrito Federal e os Municipios a matéria se encontra regida pela Lei Complementar n?
141, de 13 de janeiro de 2012. Essa lei estabelece que os Estados e o Distrito Federal

1 CUNHA JUNIOR, Dirley da. Curso de Direito Constitucional. 7. ed. Salvador: Juspodivm, 2013, p. 731-733.

2 Disponivel em: http://www.direitoshumanos.usp.br/index.php/OMS-Organiza%C3%A7 %C3%A30-Mundial-da-
Sa%C3%BAde/constituicao-da-organizacao-mundial-da-saude-omswho.html. Acesso em: 20 mai. 2022.
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aplicarao anualmente em ag¢des e servigos publicos de saide no minimo 12% da
arrecadacao dos impostos estaduais previstos no art. 155 da Constituicao e dos recursos
oriundos da reparticdo das receitas tributarias (art. 157, I, e § 32, do art. 159, ambos da
CF/1988), deduzidas as parcelas que forem transferidas aos respectivos Municipios.

Ja os Municipios e o Distrito Federal aplicardo anualmente em agdes e servicos
publicos de saide no minimo 15% da arrecadagdo dos impostos municipais delineados
no art. 156 e dos recursos oriundos da reparticdo das receitas tributarias, com arrimo no
art. 158 e na alinea “b” do inciso I do capute o § 32 do art. 159, todos da Constituicao
Federal. Ressalte-se que a regra de aplicacgdo minima nas agdes e servicos de saude
consagra explicito principio constitucional sensivel fixado na alinea “e”, inciso VII, do art.
34, da CF/1988, cujo desrespeito pode acabar por ensejar intervencdo no ente

inadimplente.

Segundo Duarte, o direito a sadde contém um duplo regime juridico, qual seja, de
direito fundamental de carater social e direito publico subjetivo3. O primeiro, pois, como
ja citado alhures, previsto expressamente no art. 62 da Constituicio Federal de 1988
(CF/1988), ao passo que acrescenta se tratar de direito de carater universal, traco comum
com os demais direitos sociais. O segundo, por se tratar de direito plenamente exigivel do
Estado quando o legislador ou administrador ndo cumprem com os seus deveres de
realizacdo do Estado Social.

Ainda de acordo com Duarte, o direito a sailde como direito publico subjetivo diria
respeito, sobretudo, a formulacgado de politicas publicas de satide e a prestagoes e servigos
necessarios para garantia do minimo existencial no tocante a matéria em exame, o que
ocorre por intermédio da existéncia de uma estrutura que assegure a existéncia de
hospitais e postos de saude publicos, do fornecimento gratuito de medicamentos e
profissionais aptos e em niimero suficiente a atender a demanda da sociedade®*.

Para Sarlet, o direito a satide possui uma dimensao negativa e outra positiva como
€ proprio aos direitos fundamentaisS. Negativa, pois impde ao Estado um dever de
abstencao, qual seja, o de nao criar obstaculos ao exercicio do direito. Positivo, eis que tem
carater prestacional, cabendo ao Estado, principalmente pela instituicdo de politicas
publicas, garantir a fruicao do direito a satide de modo que atenda efetiva e eficazmente
as necessidades dos seus titulares. E preciso considerar o carater polivalente e
multifuncional dos direitos fundamentais, que assumem diferentes posi¢cdes juridicas no

3 DUARTE, Clarice Seixas. O duplo regime juridico do direito a saude na CF/88: direito fundamental de cardter social e
direito publico subjetivo. Revista Pensar, Fortaleza, v. 17, n. 2, p. 420-451, jul./dez. 2012.

4 DUARTE, Clarice Seixas. O duplo regime juridico do direito & satde na CF/88: direito fundamental de cardter social e
direito publico subjetivo. Revista Pensar, Fortaleza, v. 17, n. 2, p. 420-451, jul./dez. 2012.

5 SARLET, Ingo Wolfgang. Eficdcia dos direitos fundamentais: uma teoria geral dos direitos fundamentais na
perspectiva constitucional. 13% ed. Porto Alegre: Livraria do Advogado Editora, 2018, p. 163-164.
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ordenamento juridico tendo em vista as peculiaridades dos seus destinatarios e dos casos
concretos em que sao inseridos®.

Um dos principais tragos do direito em andlise é a universalidade, explicitada no
caput do art. 196, que prevé ser a saude um direito de todos, devendo ser garantido pelo
Estado através de politicas sociais e economicas, almejando a reduc¢do dos riscos de
doenga e outros agravos, sendo o seu acesso universal e igualitario. Para Barroso, é
universal porque nao fica restrito a determinado grupo social. Ademais, o acesso deve ser
igualitario, uma vez que devem as ag¢les e servicos de saude ser prestados sem
discriminac¢des de qualquer natureza’.

O art. 197 da CF/1988 fixa ser de relevancia publica as ac¢des e servigos de saude,
devendo o Estado, através de lei, firmar sua regulamentacao, fiscalizagdo e controle. Além
disso, em seu art. 198, a Constituicdo Federal dispde que as agdes e servigos publicos de
saude integram uma rede regionalizada e hierarquizada, por meio da organizacdo de um
sistema unico de satude. Esse com dire¢do Unica em cada ente federativo, de maneira
descentralizada, devendo prestigiar o atendimento integral da sociedade, com prioridade
para as atividades preventivas, e com participacdo da comunidades.

No sentido de dar concretude as normas constitucionais acerca do Sistema Unico
de Saude (SUS), editou-se a Lei n? 8.080, de 19 de setembro de 1990, tida como a lei
organica da saude, que regula as acdes e servicos de saide em todo o territério nacional,
dispondo sobre as condi¢Ges para a promogdo, protecdo e recuperacao da saude, bem
como da organizacdo e do funcionamento dos servicos correlatos. A lei fixa que o SUS se
constitui do conjunto de agdes e servicos de saude, prestados por 6rgaos e instituicdes
publicas federais, estaduais e municipais, da Administracdo direta e indireta e das
fundag¢des mantidas pelo Poder Publico.

ALein?8.080/1990 incluiu no campo de atuacio do Sistema Unico de Satide (SUS)
a execucdo de acOes de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica. Para

6 XEREZ, Rafael Marcilio. Dimensoes da concretizagdo dos direitos fundamentais: teoria, método, fato e arte. 2012. 280
f. Tese (Doutorado) - Curso de Programa de Pés-Graduagdo em Direito, Universidade Federal da Bahia, Salvador,
2012, p. 62-63.

7 BARROSO, Luis Roberto. Judicializagdo, ativismo judicial e legitimidade democrdtica. [Syn]Thesis, Rio de Janeiro, v.
5, nUmero especial, p. 23-32, jun. 2012

8 No tocante & participacdo da comunidade na gestd@o do Sistema Unico de Salde, mencione-se que a disposicdo
normativa constitucional foi regulamentada por meio da Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, que prevé que o
SUS, em cada esfera de governo, contard com as insténcias colegiadas da Conferéncia de Satude e do Conselho de
Saude. A Conferéncia de Saude relne-se a cada quatro anos com a representacdo dos vdrios segmentos sociais,
para avdliar a situacdo de salde e propor as diretrizes para a formulacdo da politica de salde nos niveis
correspondentes, convocada pelo Poder Executivo ou, extraordinariamente, por esta ou pelo Conselho de Saude.
J& o Conselho de Saude, em cardter permanente e deliberativo, é érgdo colegiado composto por representantes
do governo, prestadores de servico, profissionais de salde e usudrios, cabendo-lhe atuar na formulacdo de
estratégias e no controle da execugdo da politica de sadde na insténcia correspondente, inclusive nos aspectos
econdmicos e financeiros, cujas decisdes serdo homologadas pelo chefe do poder legalmente constituido em cada
esfera do governo.
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melhor detalhamento acerca de tal previsao legal, foi editada a Lei n? 12.401, de 28 de
abril de 2011, que incluiu diversos dispositivos na Lei n? 8.080/1990, dispondo sobre a
assisténcia terapéutica (art. 19-M a 19-U), que abarca o fornecimento de medicamentos.

Percebe-se que o arcabouc¢o normativo quanto o direito a satide se encontra bem
estruturado, contudo, ndo basta apenas a concretizacdo normativa daquele direito
imprescindivel, mas também a fatica, realizada através das politicas publicas a cargo do
Governo no sentido de suprir as necessidades publicas coletivas e garantir o bem-estar
social. Politica publica pode ser entendida como:

o programa de agdo governamental que resulta de um processo ou conjunto de
processos juridicamente regulados - processo eleitoral, processo de
planejamento, processo de governo, processo or¢amentario, processo
legislativo, processo administrativo, processo judicial - visando coordenar os
meios a disposicdo do Estado e as atividades privadas, para a realizacdo de
objetivos socialmente relevantes e politicamente determinados. Como tipo ideal,
a politica publica deve visar a realizacdo de objetivos definidos, expressando a
selecdo de prioridades, a reserva de meios necessarios a sua consecucido e o
intervalo de tempo em que se espera o atingimento de resultados®.

No atinente ao tema, é de proeminente importancia a Politica Nacional de
Medicamentos, instituida por meio da Portaria n® 3.916/1998, do Ministério da Satude. O
objetivo principal a norma infralegal é o de garantir a necessaria seguranga, eficacia e
qualidade dos medicamentos, a promoc¢ao do uso racional e o acesso da populagao aqueles
considerados essenciais.

A Politica Nacional de Medicamentos vai ao encontro da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), que foi instituida pela Portaria n® 223/1975, do até
entdo Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social (atual Ministério do Trabalho e
Previdéncia Social). A RENAME é uma lista de medicamentos que deve atender as
necessidades prioritarias de saide da populagao brasileira. Trata-se de instrumento vetor
para a conduc¢ao das ac¢oes de assisténcia farmacéutica do SUS. A confecgdo, revisao e
atualizacdo da RENAME fica a cargo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias do Sistema Unico de Satide, a CONITEC, criada pela Lein?12.401/2011.

2, O PAPEL DO JUDICIARIO NA EFETIVACAO DO DIREITO A SAUDE

Um dos principios mais basilares contidos na Constituicdo Federal de 1988 é o
inscrito no art. 52, inciso XXXV, que estabelece a Inafastabilidade da Jurisdicao, pois “a lei
nao excluira da apreciacdo do Poder Judiciario lesao ou ameaca a direito”. Segundo
Dinamarco, o preceito merece ser interpretado para além da garantia da acdo, pois

9 BUCCI, Maria Paula Dallari. O conceito de politica publica em direito. In: BUCCI, Maria Paula Dallari (Org.). Politicas
publicas: reflexdes sobre o conceito juridico. SGo Paulo: Saraiva, 2006. p. 39.
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carreado de significado politico, no sentido de colocar sob o controle do Poder Judiciario
os anseios juridicos capazes de gerar estados de insatisfacdo as pessoas e, portanto, o
sentimento de infelicidade por pretenderem e ndo terem outro meio de obter
determinado bem da vida?°.

Para Andrade, Aith e d’Avila, o papel do Judicidrio no constitucionalismo
contemporaneo foi algado a maior protagonismo, em virtude da ampliacdo do acesso a
justica através de variados instrumentos processuais, como a ag¢ao civil publica, o habeas
corpus, o mandado de seguranca, a acao popular, além dos meios de controle de
constitucionalidade, que possibilitam a tutela jurisdicional®’.

Essa participacdo do Judiciario na busca pela efetivacdo ndo s6 normativa, mas
também fatica, do direito a saude pode ser muito bem visualizada no relatério do
Conselho Nacional de Justica, a cargo do Instituto de Ensino e Pesquisa (INSPER),
intitulado Judicializacdo da Saude no Brasil: Perfil das demandas, causas e propostas de
solucio??, realizado em 2019. O estudo apontou entre os anos de 2008 a 2017 o
crescimento de 130% do nimero de demandas judiciais relativas a satde.

Um dos objetivos da pesquisa foi contribuir para a compreensao da judicializacao
do direito a sauide para oferecer elementos que pudessem orientar a adog¢ao de politicas
judiciais para aprimoramento da solu¢do dos conflitos levados ao conhecimento do
Judiciario. Trata-se do fendmeno da judicializacdo da politica, sob a perspectiva do
impacto das decisdes judiciais em causas que versem sobre direitos e causas sociais,
dentre outras possibilidades.

Como aponta Tassinari, a analise do que vem a ser a judicializagdo da politica passa
pela juncado de trés elementos: Direito, Politica e Judiciario, como decorréncia do ideario
contemporaneo acerca do (neo)constitucionalismo!3. A Constituicio Federal de 1988
prevé um extenso rol de direitos fundamentais, muitos de carater social, dando énfase ao
preceito fundamental da dignidade humana, almejando a realizagdo do ser humano em
sua completude, por meio de uma vida concretamente digna. Ocorre, no entanto, que
omissoes dos Poderes Legislativo e Executivo na realiza¢do desses direitos fundamentais
acabam por atrair uma atuacdo do Judiciario no sentido de fazer valer as normas

10 DINAMARCO, Candido Rangel. Instituicbes de Direito Processual Civil. 3. ed. Sao Paulo:

Malheiros, 2003.

1 D’AVILA, Luciana Souza; ANDRADE, Eli lola Gurgel; AITH, Fernando Mussa Abujamra. A judicializagéo da satde no Brasil e
na Colémbia: uma discussdo a luz do novo constitucionalismo latino-americano. Satde e Sociedade, [S.L.], v. 29, n. 3, 2020.
FapUNIFESP (SciELO).

12 INSTITUTO DE ENSINO E PESQUISA (INSPER). Judicializagdo da Saude no Brasil: Perfil das
demandas, causas e propostas de solucao. Mar. 2019. Relatério Analitico Propositivo - Justica
Pesquisa (CNJ).

13 TASSINARI, Clarissa. Jurisdigcdo e Ativismo Judicial: limites da atuac&o do judiciario. Porto Alegre: Livraria do Advogado,
2013, p. 9.
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constitucionais.

Como explica Barroso®, a judicializa¢do no Brasil se caracteriza por um aumento
da influéncia do Poder Judiciario, tendo por substratos: 1) a redemocratizacdo, no pos
ditadura militar; 2) o fato de nossa Constituicdo ser abrangente, tipica de um Estado
Social; 3) o sistema de controle de constitucionalidade. O neoconstitucionalismo reclama
a concretizacdo dos direitos fundamentais. E por essa finalidade, definido um direito
constitucional pela Constituicdo, torna-se possivel sua exigibilidade, ainda que pela via
judicial®®.

Escusas como necessidade de atendimento da reserva do possivel e de limites
or¢amentarios impde ao Poder Publico o seu 6nus probatério, diante da regra de
aplicabilidade imediata dos direitos fundamentais, sendo que eventual alegacdo dessa
natureza deve ser sopesada dentro de um conjunto probatério que indique sua
verossimilhanca quando da apreciacdo do Poder Judiciario, ndo podem constituir mero
argumento genérico tendencioso a inibir a concretizagio do direito a satde?®.

Estatisticamente, verificou-se que as demandas envolvendo o tema relativo a
saude foram responsaveis por 498.715 processos na primeira instancia, em 17 tribunais
de justica estaduais, e 277.411 processos na segunda instancia, em 15 tribunais de justica.
A tematica de tratamento médico-hospitalar e/ou fornecimento de medicamentos foi
responsavel por 8,76% das demandas.

Pelo levantamento estatistico realizado pelo CNJ, constata-se que a judicializacao
da saude alcangou patamar relevante ndo s6 para o sistema de assisténcia a satide, como
para o proprio Judiciario, diante da alta carga processual que lhe é submetida a propoésito
da matéria, com destaque para os pedidos de liminares e tutelas antecipadas.

Verifica-se que o papel do Judicidrio na concretizagdo do direito a satde tem sido
cada vez mais presente. Muito em virtude da sua natureza de direito fundamental, a qual
a norma insculpida no artigo 59, § 12, da CF/1988, tido como verdadeiro mandamento de
otimizacao, afirma ter aplicagdo imediata, fruto do modelo de Estado Social e Democratico

14 BARROSO, Luis Roberto. Da falta de efetividade a judicializacdo excessiva: direito a saude,
fornecimento gratuito de medicamentos e pardmetros para a atuacdo judicial. In: SOUZA NETO,
Claudio Pereira de; SARMENTO, Daniel. Direitos Sociais: fundamentos, judicializagdo e direitos
sociais em espécie. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2008. p. 875-903.

15 BARROSO, Luis Roberto. Da falta de efetividade a judicializacdo excessiva: direito a saude,
fornecimento gratuito de medicamentos e parametros para a atuacado judicial. In: SOUZA NETO,
Claudio Pereira de; SARMENTO, Daniel. Direitos Sociais: fundamentos, judicializacdo e direitos
sociais em espécie. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2008. p. 882-883.

16 OLIVEIRA, José Lamunier Moreira de. O direito a salde e o retrocesso/revisdo do postulado
fundamental do ser humano: sintomas e hiancia. Direito e Liberdade, Natal, v. 12, n. 2, p. 143-156,
dez. 2010.
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de Direito adotado em nossa Constituigio®’.

Nesta linha, na omissdo do legislador e do administrador publico, ou na sua atuagao
ineficiente, na formulagdo de politicas publicas eficientes, até pela alegacdo da limitacao
dos recursos publicos, o Poder Judiciario tem buscado garantir a efetivacao dos direitos
sociais inscritos na Constitui¢do Federal. E nesse ponto o Supremo Tribunal Federal tem
sido destaque, potencializado pela jurisdigdo constitucional, fruto principalmente da
hermenéutica moderna, num verdadeiro processo de expansao do Direito e da ampliagdo
do papel do Judiciario®®.

Nao obstante esse novo dinamismo judicial, ha que se ter em atencao a observancia
dos preceitos da Separacao do Poderes e da Democracia, sob pena de se adentrar no
desempenho de atividade muito além da devida pelo Judicidrio ou de se adotar decisdes
casuisticas desconectadas das diretrizes constitucionais. Contudo, por estar nucleado na
dignidade da pessoa humana e caso a situacdo em concreto oferte risco de mal
consideravel, deve o magistrado adotar posicdo que assegure o preceito de minimo
existencial e essencial a aquele que recorre ao Judiciario almejando a concretizacao do
direito a saude através do fornecimento de medicamentos?®.

3. ANALISE DA JUDICIALIZAGCAO DO DIREITO A SAUDE PELO SUPREMO
TRIBUNAL FEDERAL QUANTO AO FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO SEM
REGISTRO NA ANVISA

O Supremo Tribunal Federal recentemente se deparou com situagdo que envolvia
o pedido de fornecimento pelo Sistema Unico de Satide (SUS) de medicamento que nio
tinha registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), responsavel pela
analise e concessao de incorporagdo de farmacos a rede de satde publica.

O leading case se deu no Recurso Extraordinario n? 657.718 /MG, abrangido pela
sistematica da repercussao geral, tema 500, da Suprema Corte. O recurso discutiu, a luz
dos artigos 12, III; 6% 23, II; 196; 198, Il e § 22; e 204 da Constituicdo Federal, a
possibilidade ou ndo de o Estado ser obrigado a fornecer medicamento ndo registrado na
ANVISA.

Mencione-se que o Superior Tribunal de Justica jA havia se deparado com tal

17 DUARTE, Clarice Seixas. O duplo regime juridico do direito a saide na CF/88: direito fundamental de carater social e
direito publico subjetivo. Revista Pensar, Fortaleza, v. 17, n. 2, p. 420-451, jul./dez. 2012.

18 INOUE, Erica Antonia Bianco de Soto. Da Exigibilidade Dos Direitos Sociais Através De Politicas Publicas Voltadas Ao
Fornecimento De Medicamentos De Alto Custo. Percurso, Curitiba, v. 1, n. 28, p. 99-115, 28 jan. 2019. International Journal
of Professional Business Review.

19 FRANCISCO, José Carlos. Dignidade humana, custos estatais e acesso a saude. In: SOUZA NETO,
Claudio Pereira de; SARMENTO, Daniel. Direitos Sociais: fundamentos, judicializacdo e direitos
sociais em espécie. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2008. p. 859-873.
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discussao no bojo do Recurso Especial n? 1.657.156/R]. O cerne da questao desse era se
o Poder Publico era obrigado a conceder medicamentos mesmo que ndo estivessem
incorporados em atos normativos do SUS. A tese firmada pelo Tribunal da Cidadania foi
no sentido afirmativo, fixando requisitos cumulativos para que a concessao se dé. No
entanto, trata-se de excecao, pois via de regra ndo € possivel que o paciente exija do poder
publico fornecimento de medicamento fora da lista aprovada pela ANVISA.

Os requisitos cumulativos da tese elaborada em 25 de abril de 2018 sdo: 1)
Comprovacgdo, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido por
meédico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento,
assim como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos fArmacos fornecidos pelo
SUS; 2) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito; 3)
existéncia de registro do medicamento na ANVISA, observados os usos autorizados pela
agéncia.

A premissa basilar que se extrai da decisao do ST] é que o Poder Judiciario pode
obrigar o Estado ao fornecimento de medicamento fora da lista da ANVISA, desde que
observados os trés requisitos alhures indicados. Uma primeira discussdo que comumente
recai em decisOes dessa natureza é se a mesma nao afronta o principio da Separacao do
Poderes, pois o Judiciario estaria se imiscuindo em seara que compete ao Executivo,
através de implementacdo de politica publica, papel que tipicamente ndo lhe caberia.

Os nossos Tribunais Superiores, tanto o STF como o STJ, ja possuiam
posicionamentos de que ndo ha se falar em macula a separagdo dos poderes, nesse
sentido:

Seria distor¢ao pensar que o principio da separa¢do dos poderes, originalmente
concebido com o escopo de garantia dos direitos fundamentais, pudesse ser
utilizado justamente como Obice a realizacdo dos direitos sociais, igualmente
relevantes. (STJ. 22 Turma. REsp 1.488.639/SE, Rel. Min. Herman Benjamin, DJe
16/12/2014).

E firme o entendimento deste Tribunal de que o Poder Judiciario pode, sem que
fique configurada violacao ao principio da separacao dos Poderes, determinar a
implementagdo de politicas publicas nas questdes relativas ao direito
constitucional a sadde. STF. 12 Turma. ARE 947.823 AgR, Rel. Min. Edson Fachin,
julgado em 28/6/2016.

A nossa Constituicdo, como ja reportado no topico anterior, estabeleceu
competéncias comuns (administrativas) e concorrentes (legislativa) aos entes federados,
a fim de lhes possibilitar a instrumentalizacdo e concretizagdo do direito a sadde. Tanto é
assim que o STF, em sede de decisdo no recurso extraordinario n? 855.178/SE, com
repercussao geral reconhecida (Tema 793), firmou tese no sentido de que:

Os entes da federacdo, em decorréncia da competéncia comum, sdo

solidariamente responsaveis nas demandas prestacionais na drea da saude, e
diante dos critérios constitucionais de descentralizacdo e hierarquizacio,

477



DIREITO g
POLITICA

compete a autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme as regras de
reparticio de competéncias e determinar o ressarcimento a quem suportou o
onus financeiro.

Desta feita, as prestacdes de saude, incluida a farmacéutica, podem ser exigidas de
quaisquer dos entes politicos, isolada ou conjuntamente, em razdo da solidariedade
imposta pela interpretagdo constitucional conferida pela Suprema Corte, por estarem
inseridas no rol de deveres do Estado. A tese segue em direcdo ao que ja havia sido
preceituado no Enunciado n? 60, da II Jornada de Direito da Saide, promovida pelo
Conselho Nacional de Justi¢a20.

No entender de Ferreira, Neto e Teixeira, as demandas que envolvam maior
complexidade e tenham elevado valor financeiro, a exemplo do fornecimento de
medicamentos de alto custo, devem recair prioritariamente sobre a Unido e os Estados,
em ordem, sob pena de se inviabilizar a sustentabilidade orgamentaria da rede publica de
saude daqueles entes de menor poder orcamentdrio, a realidade da grande maioria dos
municipios brasileiros?1.

No RE n? 657.718 /MG, afetado a sistematica da repercussao geral, o STF fixou tese
quanto a possibilidade de fornecimento de medicamento ndo registrado pela ANVISA,
através de determinacdo judicial, em linha com a decisdo proferida pelo ST] no Resp. n?
1.657.156/R]. Os parametros estabelecidos pela Suprema Corte foram: 1. O Estado nao
pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais. 2. A auséncia de registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) impede, como regra geral, o
fornecimento de medicamento por decisdo judicial. 3. E possivel, excepcionalmente, a
concessdo judicial de medicamento sem registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da
Anvisa em apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei 13.411/2016), quando
preenchidos trés requisitos: a) a existéncia de pedido de registro do medicamento no
Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rfdos para doengas raras e ultrarraras); b) a
existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de regulacdo no exterior;
e c) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil. 4. As acdes que
demandem fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa deverao
necessariamente ser propostas em face da Unido.

Mencione-se que a manifestacdo do STF, ainda que o caso ndo tenha tratado
especificadamente do tema, ressaltou que ndo é possivel ao Poder Judiciario for¢ar o
Estado ao fornecimento de medicamento experimental, entendido como sendo aquele

2 Enunciado 60: A responsabilidade solidaria dos entes da Federagdo n&o impede que o Juizo, ao deferir medida liminar ou
definitiva, direcione inicialmente o seu cumprimento a um determinado ente, conforme as regras administrativas de reparticao de
competéncias, sem prejuizo do redirecionamento em caso de descumprimento.

2L FERREIRA, Versalhes Enos Nunes; LAMARAO NETO, Homero; TEIXEIRA, Eliana Maria de Souza Franco. A Judicializag&o
Pela Dispensacgéo De Medicamentos E A Jurisprudéncia Do Supremo Tribunal Federal. Rei - Revista Estudos Institucionais,
[S.L.], v. 6, n. 3, p. 1332-1361, 30 dez. 2020. Revista Estudos Institucionais.
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desprovido de comprovagdo cientifica de eficacia e seguranga. A razao da vedacdo é
garantir que o paciente ndo se sujeite a riscos graves, diretos e imediatos a sua saude, sem
se ter real conhecimento quanto os efeitos da substancia ministrada, seja por sua
ineficacia ou por efeitos colaterais adversos. Inclusive, a Lei n2 8.080/1990, em seu art.
19-T, veda expressamente, em todas as esferas de gestdo do SUS, qualquer ato relacionado
a dispensac¢do de produto e procedimento clinico ou cirtrgico experimental, ou sem
registro na ANVISA.

Entretanto, a Lei n? 14.312/2022 incluiu no art. 19-T paragrafo Unico que excetua
a regra aqueles medicamentos e produtos recomendados pelo CONITEC, caso
demonstradas evidéncias cientificas quanto a eficacia, a acuracia, a efetividade e a
seguranca do seu manuseio, mesmo que a indicacdo seja diversa da aprovada no registro
da ANVISA e que sejam adquiridos de organismos multilaterais internacionais, e estejam
de acordo com protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

A decisao proferida pelo STF foi ao encontro das regras que prestigiam a higidez e
seguranca do requerente do medicamento e que os medicamentos fornecidos pela rede
publica de saude (SUS) tenham passado pelo crivo de andlise da ANVISA, a quem cabe o
exercicio da vigilancia sanitaria de medicamentos, nos termos do art. 82, § 12, I, da Lei n?
9.782/1999, além de ressaltar a importancia dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)?22, como preceitua a Lei n2 8.080/1990.

Contudo, agora, o aval da ANVISA nao mais é exclusivo, pois caso haja manifestacao
favoravel do CONITEC quanto ao uso de medicacao que tenha a sua seguranga, eficacia,
acurdcia e efetividade atestadas e seja adquirido por meio de organismos multilaterais
internacionais como a Organizacdo Mundial da Saide (OMS) e a Organiza¢do Pan-
Americana de Saude (OPAS), dentre outras, sera possivel a sua dispensacao pelo poder
publico, por intermédio do SUS.

A nova regra, caminhou em linha com o ja apontado o art. 19-M, que afirma que a
assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do inciso I do art. 62, da Lei n?
8.080/1990, consiste na:

[..] dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a saude, cuja
prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em
protocolo clinico para a doenca ou o agravo a sadde a ser tratado ou, na falta do
protocolo, em conformidade com o disposto no art. 19-P.

O art. 19-P, da Lei n28.080/1990, afirma que a dispensagao de medicamentos sera
feita com base no protocolo clinico ou de diretriz terapéutica e, na falta desse, com base

22 Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdo documentos que estabelecem critérios para o diagndstico da
doenca ou do agravo a saude, com o tratamento preconizado, através dos medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber. Trata-se de todo iter procedimental tecno-cientifico desenvolvido para aplicagéo no tratamento da doenga, que deve ser
observado pelos gestores do SUS, pois lastreados em critérios de eficacia, segurancga, efetividade e custo-efetividade das
tecnologias recomendadas (BRASIL, 2022.)
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nas relacdes de medicamentos do SUS. Em complemento, o art. 19-Q, da mesma lei,
estipula que o procedimento para incorporacgao, exclusao ou alteragao, pelo SUS, de novos
medicamentos, bem como a constituicdo ou a alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica, sdo atribuicdes do Ministério da Saude, assessorado pela Comissao Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Reforce-se que com o advento da Lei
n214.313/2022 a dispensacdo de medicamento pelo SUS é possivel se o CONITEC possuir
manifestacao favoravel e que seja adquirido de organismos multilaterais internacionais.

Tal circunstancia justifica o interesse da Unido na causa, o que acaba por atrair a
competéncia da Justica Federal (art. 109, I, da CF/1988), evidenciando, no caso de
requisicao de dispensacdo de medicamento sem registro na ANVISA, pela via judicial, a
base normativa para o item 4, da tese fixado pelo STF.

No caso de medicamento sem registro na ANVISA, que ndo se confunde puramente
com o experimental, como ja visto, a regra é que hd impedimento do seu fornecimento por
decisdo judicial. Entretanto, o STF afirmou que, excepcionalmente, a concessao é possivel,
caso configurada mora irrazoavel da agéncia reguladora em apreciar pedido de registro,
adotando trés requisitos cumulativos: 1) a existéncia de pedido de registro do
medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rfiaos para doengas raras e
ultrarraras); 2) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de
regulacdo no exterior; e 3) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.

O pressuposto que possibilita a analise judicial da via excepcional é a
caracterizacdo de mora irrazoavel da ANVISA quanto a pedido de registro do
medicamento?3, que devera ser abreviada de maiores digressées caso ja haja
posicionamento do CONITEC como previsto na Lei n?® 14.313/2022. Em nao havendo,
restando configurada a mora irrazoavel da ANVISA, abre-se espaco para verificacdo se os
requisitos afirmados pelo STF se encontram presentes ao caso deduzido em juizo.

O primeiro é que tenha havido a solicitacao de registro do medicamento. Ainda que
pareca 6bvia a premissa, a mesma se justifica em razdo da ressalva feita pela Suprema
Corte a proposito dos medicamentos 6rfaos para doencgas raras e ultrarraras, em que a
concessdo sera possivel mesmo que nao tenha havido pedido do registro na agéncia

23 A Lei n® 6.360/1976, no art. 17-A, dispde que os prazos para decisao final nos processos de registro
e de alteragdo pOs-registro de medicamento levarao em conta os critérios da complexidade técnica e
dos beneficios clinicos, econémicos e sociais da utilizagdo do medicamento objeto do requerimento.
Estabeleceram-se duas categorias para enquadramento do farmaco, de acordo com os critérios
elencados, a prioritaria e a ordinaria, cujos prazos maximos para decisdo sao de cento e vinte dias e
de sessenta dias, contados a partir da data do respectivo protocolo de priorizacdo, para a primeira, e
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 alteragcdo pés-registro, para a categoria ordinaria. Os prazos poderao ser
prorrogados por até um terco do prazo original, uma Unica vez, conforme art. 17-A, § 5° da Lei n°
6.360/1976.
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reguladora.

De acordo com Silva, medicamentos 6rfaos sdo aqueles que nao estao disponiveis
no mercado, mesmo que eficaz, pois o potencial de lucros esbarra nos custos de producao
ou entdo se destinam ao tratamento de doengas raras, ou ultrarraras, que atingem um
numero pequeno de pessoas quando comparado com a populacdo em geral, tendo
elevados custos?%. Nesse caso, o STF entendeu que a concessdao desses medicamentos
pode ser realizada, mesmo que nao tenha havido pedido de registro pelos seus fabricantes
na ANVISA, pois hd um interesse comercial menor dos laboratérios na sua
disponibilizagao.

O segundo requisito estabelecido pelo STF foi de que é possivel a concessao de
medicamento sem registro na ANVISA se o mesmo ja tiver sido registrado em renomada
agéncia que faca regulacao de medicamentos no exterior, como a FDA (Food and Drug
Administration), nos Estados Unidos da América, e a EMEA (European Medicine Agency),
da Unido Europeia. Nesse caso, por uma questdo de seguranga, hd uma garantia minima
de comprovacao cientifica quanto a eficacia do fArmaco.

O terceiro requisito é que o medicamento seja imprescindivel ou necessario ao
tratamento a que estd sujeito o paciente, ndo existindo substituto terapéutico com
registro no Brasil ou, caso sim, ndo tenham efeito de substitui-lo.

Desta feita, repise-se, de acordo com o STF a regra é que o fornecimento de
medicamento sem registro na ANVISA por decisao judicial apenas pode ocorrer de modo
excepcional, quando preenchidos os parametros delineados na decisdao do RE n? 657.718/
MG, com repercussao geral, no caso de haver mora irrazoavel da agéncia no cumprimento
do seu dever de vigilancia sanitaria quanto aos farmacos com solicitagao de registro.

3.1 ADI 5.501 - o caso da “pilula do cancer”

Em 2016, foi proposto na Camara dos Deputados o Projeto de Lei n? 4.639 que
almejava a autorizacdo do uso da fosfoetanolamina sintética por pacientes diagnosticados
com neoplasia maligna, dai o fato de tal substancia receber a alcunha de “pilula do cancer”.
A proposicao legislativa surgiu ap6s a matéria jornalistica ter ganho destaque nos
noticidrios nacionais quando pesquisadores do Instituto de Quimica de Sao Carlos, da
Universidade de Sao Paulo (USP) terem desenvolvido a substancia e passado a distribui-
la a pacientes que ja ndo tinham mais alternativas terapéuticas para o tratamento do

2 SILVA, Regina Célia dos Santos. Medicamentos excepcionais no ambito da assisténcia farmacéutica no Brasil
[dissertacéo]. Rio de Janeiro: Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca, Fundacdo Oswaldo Cruz; 2000.
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cancer?>,

Tal situacdao desencadeou a busca pelo fornecimento da substancia, mesmo sem os
registros legais e estudos comprobatoérios de sua eficAcia no tratamento do cancer,
enquadrando-se na definicio de medicamento experimental, culminando em diversas
acoes judiciais que tinham como objeto o acesso a fosfoetanolamina sintética. No relatorio
Judicializagdo da Saude no Brasil: Perfil das demandas, causas e propostas de solucao,
promovido pelo CNJ], foi possivel verificar que a pretensio de obtencdo da
fosfoetalonamina no Poder Judiciario, num periodo de oito meses, acabou por ser
responsavel por 13 mil liminares concessivas no sentido de a USP promover o seu
fornecimento, mesmo na condicdo de medicamento ndo aprovado pela ANVISA e cuja
eficcia no tratamento do cancer carece de maiores estudos técnicos.

O projeto de lei foi aprovado pelo Congresso Nacional dando origem a Lei n?
13.269, de 13 de abril de 2016. Mencione-se que a justificativa da proposicao legislativa
se baseava no argumento de que a autonomia humana, como direito de expressao da
vontade, daria o direito a cada individuo de optar pela escolha do uso ou nao da
fosfoetanolamina. Vé-se que se trata de verdadeira legislacdo simbdlica, tdo comum no
direito penal, buscando dar uma resposta agil a um clamor social ou de um determinado
grupo social.

A Lei n? 13.269/2016 estabeleceu que o uso da substancia seria de livre escolha
dos pacientes, condicionando o manuseio a existéncia de laudo médico que comprovasse
o diagnostico e a assinatura de termo de consentimento e responsabilidade do paciente
ou de seu representante legal, sem exclusdo do direito de acesso a outras modalidades
terapéuticas.

0 ponto central da lei foi 0 quanto estabelecido em seu art. 42 que disp6s no sentido
de ficarem:

[..] permitidos a produc¢do, manufatura, importagdo, distribui¢do, prescrigao,
dispensacdo, posse ou uso da fosfoetanolamina sintética, direcionados aos usos
de que trata esta Lei, independentemente de registro sanitario, em carater
excepcional, enquanto estiverem em curso estudos clinicos acerca dessa
substancia.

Tal dispositivo normativo levou a Associagdo Médica Brasileira (AMB) a
questionar a constitucionalidade de lei por meio do ajuizamento da ADI 5.501. O
fundamento arguido foi que o desconhecimento acerca da eficacia e dos efeitos colaterais
da fosfoetanolamina sintética em seres humanos era incompativel com os preceitos

constitucionais ligados a saide (artigos 62 e 196), a seguranca e a vida (art. 52) e com a

% Disponivel em: http:/gl.globo.com/sp/sao-carlos-regiao/noticia/2015/08/pesquisador-acredita-que-substancia-desenvolvida-
na-usp-cura-o-cancer.html. Acesso em: 20 mai. 2022.
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dignidade da pessoa humana (art. 19, III). Além disso, foi afirmado que a substancia nao
passou pelos testes clinicos em seres humanos exigidos pela legislacao e que a permissao
do seu uso causa risco grave a vida e a integridade fisica dos pacientes.

Ainda em 2016, o Supremo Tribunal Federal, por maioria, deferiu medida liminar
no sentido de suspender a eficacia da Lei n? 13.269/2016. O Pretdrio Excelso ressaltou
que ao dever de fornecer medicamentos a populacdo ha que se levar em conta a
responsabilidade constitucional de zelar pela qualidade e seguran¢a dos produtos postos
em circulagdo no territorio nacional. Ressaltou-se o papel da ciéncia na efetiva
concretizacdo do direito a saude, prestigiando, sobretudo, a seguranca e eficacia das
substancias disponiveis a tratamentos.

Ademais, a Suprema Corte entendeu que houve ofensa ao principio da Separacado
dos Poderes, eis que ndo caberia ao Poder Legislativo viabilizar a distribui¢ao de qualquer
medicamento por meio de ato abstrato e genérico, adentrando na 6rbita de competéncia
do Poder Executivo, desempenhada pelo Ministério da Sadde e que foi atribuida a ANVISA,
por meio de descentralizacdo técnica, a quem compete autorizar a distribuicdo de
substancias quimicas, segundo protocolos cientificamente validados. O Congresso
Nacional, ao permitir a distribuicdo de remédio sem o controle prévio de viabilidade
sanitaria, ndo cumpriu com o dever constitucional de tutela da saide da populacao.

Em sede de julgamento definitivo, ocorrido em 23 de outubro de 2020, o STF
confirmou medida cautelar concedida e julgou procedente o pedido de declaragao de
inconstitucionalidade da Lei n? 13.269/2016. No julgado ficaram vencidos os ministros
Edson Fachin, Dias Toffoli e Gilmar Mendes, que conferiam interpretacdo conforme a
Constituicdo, no sentido de restringir o uso do remédio a pacientes terminais. Ressalte-se
que a posicdo do STF se coaduna com a adotada no item 1 do tema 500 de Repercussao
Geral, no julgamento do RE 657.718/MG.

Tal dispositivo normativo levou a Associacdo Médica Brasileira (AMB) a
questionar a constitucionalidade de lei por meio do ajuizamento da ADI 5.501. O
fundamento arguido foi que o desconhecimento acerca da eficacia e dos efeitos colaterais
da fosfoetanolamina sintética em seres humanos era incompativel com os preceitos
constitucionais ligados a saide (artigos 62 e 196), a seguranca e a vida (art. 52) e com a
dignidade da pessoa humana (art. 19, III). Além disso, foi afirmado que a substdncia ndo
passou pelos testes clinicos em seres humanos exigidos pela legislacao e que a permissao
do seu uso causa risco grave a vida e a integridade fisica dos pacientes.

Ainda em 2016, o Supremo Tribunal Federal, por maioria, deferiu medida liminar
no sentido de suspender a eficacia da Lei n? 13.269/2016. O Pretério Excelso ressaltou
que ao dever de fornecer medicamentos a populacdo ha que se levar em conta a
responsabilidade constitucional de zelar pela qualidade e seguranca dos produtos postos
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em circulagdo no territorio nacional. Ressaltou-se o papel da ciéncia na efetiva
concretizacdo do direito a saude, prestigiando, sobretudo, a seguranga e eficacia das
substancias disponiveis a tratamentos.

Ademais, a Suprema Corte entendeu que houve ofensa ao principio da Separacado
dos Poderes, eis que ndo caberia ao Poder Legislativo viabilizar a distribuicao de qualquer
medicamento por meio de ato abstrato e genérico, adentrando na érbita de competéncia
do Poder Executivo, desempenhada pelo Ministério da Sadde e que foi atribuida a ANVISA,
por meio de descentralizacdo técnica, a quem compete autorizar a distribuicdo de
substancias quimicas, segundo protocolos cientificamente validados. O Congresso
Nacional, ao permitir a distribuicdo de remédio sem o controle prévio de viabilidade
sanitaria, ndo cumpriu com o dever constitucional de tutela da saide da populacao.

Em sede de julgamento definitivo, ocorrido em 23 de outubro de 2020, o STF
confirmou medida cautelar concedida e julgou procedente o pedido de declaragao de
inconstitucionalidade da Lei n? 13.269/2016. No julgado ficaram vencidos os ministros
Edson Fachin, Dias Toffoli e Gilmar Mendes, que conferiam interpretacao conforme a
Constituicdo, no sentido de restringir o uso do remédio a pacientes terminais. Ressalte-se
que a posicdo do STF se coaduna com a adotada no item 1 do tema 500 de Repercussao
Geral, no julgamento do RE 657.718/MG.

4. CONSIDERACOES FINAIS

A efetiva e eficaz concretizacdo do direito a saude, primado de uma vida digna,
necessita da conjugacdao de esforcos do Poder Publico nas trés funcdes estatais. O
Legislativo e o Executivo ndo podem se omitir na busca do aperfeicoamento,
melhoramento e realizagdo do comando constitucional de propiciar instrumentos
normativos e politicas publicas voltados a satisfazer as necessidades publicas coletivas
ligadas ao direito a sadde, por se tratar de verdadeiro dever imposto constitucionalmente.

O Judiciario atua na salvaguarda do ordenamento juridico, cabendo-lhe assegurar
0 gozo e fruicdo dos direitos fundamentais, como requer o idedrio de um Estado
Constitucional-Democratico de Direito, fundado principalmente na dignidade da pessoa
humana (art. 19, IlI, CF/1988). Neste sentido, sobressai-se a questdo da judicializacdo da
saude, que causa um aumento da influéncia do Judiciario nas fun¢des dos demais Poderes,
notadamente em causas de natureza social, como as que envolvem satude e educacgao.

Neste passo, o papel do Supremo Tribunal Federal tem sido de vital importancia,
compelindo, principalmente, o Executivo na concretizacdo do direito a saude, ante a
problematica da requisi¢do judicial do fornecimento de medicamentos sem registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, por mora irrazoavel dessa, por ndo atender aos
prazos estipulados na legislacdo aplicavel, vindo o STF a fixar razoaveis balizas
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interpretativas, como no caso do julgamento do RE 657.718/MG, afetado a sistematica da
repercussdo geral, ndo descurando quanto aos preceitos da seguranca e eficacia dos
farmacos a ser dispensados aos requerentes.

Ademais, acrescente-se que a Lei n? 14.313/2022 da um passo importante em
desburocratizar a dispensacao de medicamentos pelo SUS, ndo descurando de aspectos
vitais como eficacia, seguranca e efetividade do uso dos farmacos, através de manifestacao
prévia do CONITEC, pois suprira os anseios da populacdo que os necessita, além de
contribuir para atenuar o processamento de pedidos de fornecimento de medicamentos
perante o Poder Judiciario.

REFERENCIAS DAS FONTES CITADAS

BARROSO, Luis Roberto. Da falta de efetividade a judicializacdo excessiva: direito a sadde,
fornecimento gratuito de medicamentos e parametros para a atuagdo judicial. In: SOUZA
NETO, Claudio Pereira de; SARMENTO, Daniel. Direitos Sociais: fundamentos,
judicializacao e direitos sociais em espécie. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2008. p. 875-903.

. Judicializac¢ao, ativismo judicial e legitimidade democratica. [Syn]Thesis,
Rio de Janeiro, v. 5, nimero especial, p. 23-32, jun. 2012. Disponivel em: < http://www.e-
publicacoes.uerj.br/index.php/synthesis/article /view /7433 /5388 >. Acesso em: 10 mai.
2022,

BRASIL. Conselho Nacional de Justica. Enunciados das Jornadas de Direito da Satude. 2020.
Disponivel em: < https://www.cnj.jus.br /wp-
content/uploads/conteudo/destaques/arquivo/2015/05/96b5b10aec7e5954fcc19784

73e4cd80.pdf>. Acesso em: 20 mai. 2022.

. [Constituicdo (1988)]. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988.
Brasilia, DF: Presidéncia da  Republica, [2021]. Disponivel em: <
https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/contituicao/constituicao.htm >. Acesso em: 10
abr. 2022.

.Lein? 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e dd outras Providéncias. Disponivel em: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/16360.htm >. Acesso em: 15 abr. 2022.

. Lei n? 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre as condi¢des para a
promocgdo, protecao e recuperacao da saude, a organizacdo e o funcionamento dos
servicos correspondentes e da outras providéncias. Brasilia. Disponivel em: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/I8080.htm >. Acesso em: 07 abr. 2022.

. Lei n® 8.142, de 28 de dezembro de 1990. Dispde sobre a participacao da
comunidade na gestdo do Sistema Unico de Saude (SUS) e sobre as transferéncias

485


http://www.e-publicacoes.uerj.br/index.php/synthesis/article/view/7433/5388
http://www.e-publicacoes.uerj.br/index.php/synthesis/article/view/7433/5388
https://www.cnj.jus.br/wp-content/uploads/conteudo/destaques/arquivo/2015/05/96b5b10aec7e5954fcc1978473e4cd80.pdf
https://www.cnj.jus.br/wp-content/uploads/conteudo/destaques/arquivo/2015/05/96b5b10aec7e5954fcc1978473e4cd80.pdf
https://www.cnj.jus.br/wp-content/uploads/conteudo/destaques/arquivo/2015/05/96b5b10aec7e5954fcc1978473e4cd80.pdf
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/contituicao/constituicao.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6360.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8080.htm

DIREITO ¢
POLITICA

intergovernamentais de recursos financeiros na area da saude e da outras providéncias.
Brasilia. Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/18142.htm >.
Acesso em: 07 abr. 2022.

. Ministério da Saude. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Brasilia,
2022. Disponivel em: < https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-
e-diretrizes-terapeuticas-pcdt >. Acesso em: 20 abr. 2022.

. Supremo Tribunal Federal. ADI n2 5.501. Relator: MIN. MARCO AURELIO. Brasilia,
23.10.2020. Disponivel em: <
https://portal.stf.jus.br/processos/detalhe.asp?incidente=4966501> . Acesso em: 16
mai. 2022.

. Supremo Tribunal Federal. RE 657.718-MG. Tema 500 da Sistematica de
Repercussio Geral. Relator: MIN. MARCO AURELIO. Brasilia, 22.05.2020. Disponivel em:
http://www.stf.jus.br/portal /jurisprudenciaRepercussao /verProcessoDetalhe.asp?incid
ente=4143144. Acesso em: 14 mai. 2022.

. Supremo Tribunal Federal. RE 855.178-SE. Tema 793 da Sistematica de
Repercussdo Geral. Relator: MIN. MIN. LUIZ FUX. Brasilia, 23.05.2020. Disponivel em:

http://www.stf.jus.br/portal /jurisprudenciaRepercussao/verProcessoDetalhe.asp?incid
ente=4678356 . Acesso em: 14 mai. 2022.

BUCCI, Maria Paula Dallari. O conceito de politica publica em direito. In: BUCCI, Maria
Paula Dallari (Org.). Politicas publicas: reflexdes sobre o conceito juridico. Sao Paulo:
Saraiva, 2006. p. 1-49.

CUNHA ]UNIOR, Dirley da. Curso de Direito Constitucional. 7. ed. Salvador: Juspodivm,
2013.

D’AVILA, Luciana Souza; ANDRADE, Eli lola Gurgel; AITH, Fernando Mussa Abujamra. A
judicializacdo da sauide no Brasil e na Colombia: uma discussao a luz do novo
constitucionalismo latino-americano. Saide e Sociedade, [S.L.], v. 29, n. 3, 2020.
FapUNIFESP (SciELO). http://dx.doi.org/10.1590/s0104-12902020190424.

DINAMARCO, Candido Rangel. Institui¢oes de Direito Processual Civil. 3. ed. Sdo Paulo:
Malheiros, 2003.

DUARTE, Clarice Seixas. O duplo regime juridico do direito a satiide na CF/88: direito
fundamental de carater social e direito publico subjetivo. Revista Pensar, Fortaleza,
v.17,n. 2, p. 420-451, jul./dez. 2012.

FERREIRA, Versalhes Enos Nunes; LAMARAO NETO, Homero; TEIXEIRA, Eliana Maria de
Souza Franco. A Judicializacdo Pela Dispensacio De Medicamentos E A
Jurisprudéncia Do Supremo Tribunal Federal. Rei - Revista Estudos Institucionais,
[S.L.], v. 6, n. 3, p. 1332-1361, 30 dez. 2020. Revista Estudos Institucionais.
http://dx.doi.org/10.21783 /rei.v6i3.502.

486


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8142.htm
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt
https://portal.stf.jus.br/processos/detalhe.asp?incidente=4966501
http://www.stf.jus.br/portal/jurisprudenciaRepercussao/verProcessoDetalhe.asp?incidente=4143144
http://www.stf.jus.br/portal/jurisprudenciaRepercussao/verProcessoDetalhe.asp?incidente=4143144
http://www.stf.jus.br/portal/jurisprudenciaRepercussao/verProcessoDetalhe.asp?incidente=4678356
http://www.stf.jus.br/portal/jurisprudenciaRepercussao/verProcessoDetalhe.asp?incidente=4678356
http://dx.doi.org/10.1590/s0104-12902020190424
http://dx.doi.org/10.21783/rei.v6i3.502

DIREITO g
POLITICA

FRANCISCO, José Carlos. Dignidade humana, custos estatais e acesso a sadde. In: SOUZA
NETO, Claudio Pereira de; SARMENTO, Daniel. Direitos Sociais: fundamentos,
judicializacao e direitos sociais em espécie. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2008. p. 859-873.

INSTITUTO DE ENSINO E PESQUISA (INSPER). Judicializa¢ao da Satide no Brasil: Perfil
das demandas, causas e propostas de solucdo. Mar. 2019. Relatdério Analitico
Propositivo - Justica Pesquisa (CNJ). Disponivel em:

https://www.cnj.jus.br/agendas/iii-jornada-da-saude/. Acesso em: 15 mai. 2022.

INOUE, Erica Antonia Bianco de Soto. Da Exigibilidade Dos Direitos Sociais Através De
Politicas Publicas Voltadas Ao Fornecimento De Medicamentos De Alto
Custo. Percurso, Curitiba, v. 1, n. 28, p. 99-115, 28 jan. 2019. International Journal of
Professional Business Review. http://dx.doi.org/10.21902 /revpercurso.2316-
7521.v1i28.3421.

OLIVEIRA, José Lamunier Moreira de. O direito a saude e o retrocesso/revisao do
postulado fundamental do ser humano: sintomas e hiancia. Direito e Liberdade, Natal, v.
12,n. 2, p. 143-156, dez. 2010.

SARLET, Ingo Wolfgang. Eficacia dos direitos fundamentais: uma teoria geral dos
direitos fundamentais na perspectiva constitucional. 132 ed. Porto Alegre: Livraria do
Advogado Editora, 2018.

SILVA, Regina Célia dos Santos. Medicamentos excepcionais no ambito da assisténcia
farmacéutica no Brasil [dissertacao]. Rio de Janeiro: Escola Nacional de Saude Publica
Sergio  Arouca, Fundacao  Oswaldo Cruz; 2000. Disponivel em: <
https://www.arca.fiocruz.br/bitstream /icict/5127/2/192.pdf >. Acesso em: 04 maio
2022.

TASSINARI, Clarissa. Jurisdicao e Ativismo Judicial: limites da atuacdo do judiciario.
Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2013.

XEREZ, Rafael Marcilio. Dimensdes da concretizacdo dos direitos fundamentais:
teoria, método, fato e arte. 2012. 280 f. Tese (Doutorado) - Curso de Programa de Pos-
Graduacdo em Direito, Universidade Federal da Bahia, Salvador, 2012. Disponivel em: <
https://repositorio.ufba.br/handle/ri/15282 >. Acesso em: 28 mai. 2022.

487


https://www.cnj.jus.br/agendas/iii-jornada-da-saude/
http://dx.doi.org/10.21902/revpercurso.2316-7521.v1i28.3421
http://dx.doi.org/10.21902/revpercurso.2316-7521.v1i28.3421
https://www.arca.fiocruz.br/bitstream/icict/5127/2/192.pdf
https://repositorio.ufba.br/handle/ri/15282

DIREITO ¢
POLITICA

COMO CITAR:

NOGUEIRA, Glauber Sousa. A judicializacdo do direito a satide para acesso a medicamentos sem
registro na ANVISA. Revista Direito e Politica. Programa de Pés-Graduagdo Stricto Sensu em
Ciéncia Juridica da UNIVALI, v2 18, n? 3, 32 quadrimestre de 2023. Disponivel em:
https://periodicos.univali.br/index.php /rdp - ISSN 1980-7791. DOLI:
https://doi.org/10.14210/rdp.vi8n3.p467-488

INFORMAGCOES DOS AUTORES:

Glauber Sousa Nogueira
Mestre em Direito Constitucional (UNIFOR). Técnico judiciario do Tribunal Regional do
Trabalho da 162 regido. E-mail: glaubersousanogueira@yahoo.com.br.

Received: 07/07/2022
Approved: 03/11/2023

Recebido em: 07/07/2022

Aprovado em: 03/11/2023

488


https://periodicos.univali.br/index.php/rdp
https://doi.org/10.14210/rdp.v18n3.p467-488

