Cadernos lbero-Americanos
de Direito Sanitdrio

Cuadernos lberomericanos
de Derecho Sanitario

Andlise dos acordaos proferidos pelo TIDFT sobre medicamentos

Analysis of judgments delivered by TIDFT on unregistered medicines

Andlisis de sentencias dictadas por TIDFT sobre los medicamentos no registrados en la
ANVISA

Jéssica Galvdo Mendes?

Alethele de Oliveira Santos?

RESUMO: O presente artigo tem como tema geral a analise sobre a concessao de
medicamentos sem registro nacional, pelo TIDFT, nos anos 2013-2015. Apresenta, de
forma sistematizada, os argumentos das decisbes e a respectiva utilizacdo dos
fundamentos da suspensao de tutela antecipada (STA) 175 do Supremo Tribunal Federal
(STF) e dos enunciados do Conselho Nacional de Justica (CNJ), por qualquer das partes
envolvidas no processo, a partir de descricdo analitica dos dados qualiquantitativos.
Apurou-se, dos acérdaos pesquisados, que os fundamentos da decisdo STA 175 e dos
enunciados serviram de fundamento para a concessao do medicamento sem registro
nacional em beneficio do usuario, mesmo ndo havendo comprovacéo nacional acerca de
sua eficacia e seguranca — 0 que ocorreu em 62% dos acérdaos estudados.

Palavras-chave: Direito a Saude. Politica de saude. Comercializacdo de produtos.
Vigilancia Sanitaria.

ABSTRACT: This article is general theme analysis on the provision of medicines no
national registry at TIDFT in the years 2013-2015. Has so systematized the arguments of
decisions and their use of the foundations of the preliminary injunction suspension (STA)
175 the Supreme Court (STF) and the utterances of the National Council of Justice (CNJ)
by either party to the process, from analytical description of qualiquantitativos data. It was
found of respondent’s judgments, the grounds for the decision STA 175 and statements
provided the basis for granting the medicine without national registry on behalf of the user,
even without national evidence about their effectiveness and safety - which occurred in 62
% of the studied cases.
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RESUMEN: Este articulo es el andlisis de tematica general en el suministro de
medicamentos sin registro nacional TIJDFT en los afios 2013-2015. Ha de manera
sistematizada los argumentos de las decisiones y el uso de las bases de la suspension
judicial preliminar (STA) 175 la Corte Suprema (STF) y las declaraciones del Consejo
Nacional de Justicia (CNJ), por cualquiera de las partes en el proceso, de la descripcion
analitica de los datos cualitativos y cuantitativos. Se encontr6 de encuestados juicios, los
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motivos de la decisién STA 175 y declaraciones servido de base para la concesion de la
medicina sin registro nacional en nombre del usuario, incluso sin pruebas nacionales
acerca de su efectividad y seguridad - que se produjo en el 62 % de los casos estudiados.

Palabras-llave: Derecho a la Salud. La politica de Salud. Comercializacion de los
productos. La vigilancia Sanitaria.

Introducéo

Considerando o tema controverso, 0 presente artigo, sem a intencdo de esgotar o
assunto, apresenta o0s principais pontos do debate que envolve o fornecimento de
medicamento sem registro nacional, pelo Estado Brasileiro, mediante determinacéo
judicial, seus fundamentos legais e os acordaos do Tribunal de Justica do Distrito Federal e
Territorios (TJDFT) nas acfes judiciais julgadas nos anos 2013-2015, comparados a
utilizacdo dos argumentos apresentados pela decisdo da Suspensao de Tutela Antecipada
(STA) 175 e enunciados do Conselho Nacional de Justiga (CNJ).

No Brasil, os direitos sociais foram considerados fundamentais na Constituicdo
Federal de 1988 (1) definidos em seu titulo Il, que trata “Dos Direitos e Garantias
Fundamentais” e os caracterizam como inegavelmente instrumentos de protecéo e
concretizacao do principio da dignidade da pessoa humana (2).

A doutrina constitucional estabelece que as “normas definidoras de direitos
fundamentais, mesmo os sociais, possuem uma forga juridica maximizada” (2). A
afirmativa é ratificada por Barroso (3), para quem as normas nao sao apenas reconhecidas
como documento juridico, correspondendo unicamente ao exercicio do Poder Legislativo e
Executivo, o que leva a serem examinadas e aterem “aplicabilidade direta e imediata por
juizes e tribunais”. Para Souza (4) tais garantias mostram que o Estado deve antes de
disponibilizar tecnologias a sociedade, avalia-las, para “atestar sua qualidade, eficacia e
segurancga”, de modo a atingir o fim social.

A atuacao do Poder Judiciario, ao definir que a Administracao Publica conceda acbes
e servigos “procura realizar a promessa constitucional de prestacéo universal do servigo de
saude” (3), que é um dos principios do Sistema Unico de Saude (SUS).

Nesse contexto, o individuo que ndo vé sua necessidade em saude atendida
diretamente pelo Poder Executivo, recorre ao Poder Judiciario na intencdo de ter
contemplado seu pedido. Esse conjunto de ag¢les judiciais que tramitam pelos tribunais,
ficou comumente conhecido como judicializagdo da saude. Contudo, os pleitos das acdes
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judiciais sao cercados de complexidades proprias da area de saude e uma delas refere a
seguranca dos pacientes na dispensacao e uso de medicamentos.

A Administracdo Publica estabelece regras para o fornecimento de medicamentos a
sociedade, de modo a garantir a eficacia, protecao e seguranca do paciente na promocao,
prevencao e tratamento de suas condicdes de saude. A Lei n° 6.360/76 (5) instituiu que
medicamentos, e outros produtos de saude, quimicos e cosméticos, inclusive o0s
importados, ndo poderéo ser industrializados e disponibilizados para consumo, sem antes
obter o registro no 6rgdo competente, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Conforme conferido pela Lei n°® 9.782/99 (6), compete também a Anvisa, o controle
sanitario da producdo, comercializacdo, fiscalizacdo, e a edicdo de atos normativos
infralegais que estabelecem as exigéncias de cumprimento as condi¢bes técnicas
indispensaveis “para a comprovacgéo da eficacia terapéutica e seguranca do medicamento,
elementos indispensaveis para o registro” (4).

Tal afirmativa é corroborada por Coli Nogueira (7) quando indica que a auséncia do
registro, colabora para a caréncia de monitoramento e avaliacdo das contraindicagdes
ocorridas durante o consumo do farmaco e que cabe a “Anvisa proibir o uso do
medicamento que se mostrou improprio e prejudicial a saude do individuo”. Assegura ainda
que, a auséncia de registro nacional impossibilita o controle de preco e a regulacdo
sanitaria no pais.

Apresentada a atuacdo da Administracéo acerca do registro de medicamentos, cabe
também demonstrar a posi¢cdo da Corte Suprema do Brasil, sobre o assunto. A audiéncia
publica n°043, convocada pelo Supremo Tribunal Federal (STF) e presidida pelo Ministro
Gilmar Mendes, teve por objetivo ouvir especialistas sobre o assunto da judicializacdo da
saude e seus impactos para a saude publica. Acerca da exigéncia de registro nacional de
medicamentos, os discursos indicaram que € vedado a administracdo publica o
fornecimento de farmaco que ndo possua registro na Anvisa, o que foi confirmado na
Suspenséao de Tutela Antecipada 175 do STF (8):

O registro de medicamento, como ressaltado pelo Procurador-Geral da
Republica na Audiéncia Publica, € uma garantia & saude publica. E, como
ressaltou o Diretor Presidente da ANVISA na mesma ocasido, a Agéncia,
por forca da lei de sua criacdo, também realiza a regulacao econémica dos
farmacos. Ap0s verificar a eficacia, a seguranca e a qualidade do produto e

®Audiéncia Publica sobre judicializagdo da saude e seus reflexos na area da salde. [Internet]. [Acesso em: 27 de out. de
2015]. Disponivel em: http://www.stf.jus.br/arguivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/anexo/Abertura.pdf
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conceder-lhe o registro, a ANVISA passa a analisar a fixagdo do preco
definido, levando em consideracdo o beneficio clinico e o custo do
tratamento.

Para o ministro Gilmar Mendes, o registro nacional tem caracteristicas fundamentais
para “atestar a seguranga e o beneficio do produto, sendo o primeiro requisito para que o
Sistema Unico de Saude possa considerar sua incorporacéo” (8).

Para colaborar com os magistrados na analise e decisdo das acdes judiciais sobre
medicamentos sem registro nacional, o CNJ editou a Recomendacdo n° 31 de marco de
2010 (9) indicando analise mais aprofundada do caso concreto, a fim de evitar o
“fornecimento de medicamentos sem registro nacional ou em fase experimental,
ressalvada as excecgdes expressas em lei”.

Posteriormente, em abril de 2010, o CNJ publicou a Resolugdo n° 107 (10), que
instituiu 0o Forum Nacional do Judiciario para monitorar as resolu¢cdes de demandas
judiciais do direito a saude, sejam aquelas relacionadas ao SUS ou relacionadas a saude
suplementar. Compete ainda relatar que esse 6rgdo de governanca do poder judiciario,
realizou nos anos 2014 e 2015, jornadas de direito sanitario com a emissao de enunciados
interpretativos sobre saude coletiva, suplementar e biodireito.

Para esse artigo interessam os enunciados niimeros 04* 06° 09° e 127, que dizem
respeito ao fornecimento de medicamentos sem registro nacional®.

O SUS, a partir das 3 esferas de gestao, estabelece suas politicas de medicamentos
a partir da eficacia, seguranca, evidéncias clinicas, existéncia de registro nacional e custo-

efetividade. Uma analise feita pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no

“*Enunciado n°4 - Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdo elementos organizadores da prestagao
farmacéutica, e nao limitadores. Assim, no caso concreto, quando todas as alternativas terapéuticas previstas no
respectivo PCDT ja tiverem sido esgotadas ou forem inviaveis ao quadro clinico do paciente usuéario do SUS, pelo
principio do art. 198, lll, da CF, pode ser determinado judicialmente o fornecimento, pelo Sistema Unico de Saude, do
farmaco nédo protocolizado.

®Enunciado n° 6- A determinacdo judicial de fornecimento de farmacos deve evitar o fornecimento de medicamentos
ainda ndo registrados na ANVISA, ou em fase experimental, ressalvadas as excec¢des expressamente previstas em lei.
®Enunciado n° 9- As acles que versem sobre medicamentos e tratamentos experimentais devem observar as normas
emitidas pela Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
néo se podendo impor aos entes federados provimento e custeio de medicamento e tratamentos experimentais.
"Enunciados n° 12- A inefetividade do tratamento oferecido pelo SUS, no caso concreto, deve ser demonstrada por
relatério médico que a indique e descreva as normas éticas, sanitarias, farmacolégicas (principio ativo segundo a
Denominag¢do Comum Brasileira) e que estabeleca o diagndstico da doenca (Classificagdo Internacional de Doencas),
tratamento e periodicidade, medicamentos, doses e fazendo referencia ainda sobre a situa¢@o do registro na ANVISA
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria).

| Jornada de Direito da Saude. Conselho Nacional de Justica. [Internet]. [Acesso em 2015, 8 de novembro]. Disponivel
em:

http://www.cnj.jus.br/images/ENUNCIADOS APROVADOS_NA JORNADA_DE_DIREITO DA _SAUDE_ %20PLENRIA 1

5 5 14 r.pdf.
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SUS (CONITEC)® pode sugerir ou ndo, a incorporacdo daquela tecnologia no sistema
publico (11), o que é apreciado pelo Ministério da Saude. Os medicamentos incorporados
sao apresentados na Relacdo Nacional de Medicamentos (RENAME) (12), originada da
Politica Nacional de Medicamentos, publicada em 2001 (13).

Interessa apresentar também os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT), cujo conceito é de Mendes:

Documento que estabelece critérios para o diagnéstico; tratamento;
posologia e acompanhamento e verificagdo dos resultados além de
efetivarem o papel fundamental para os processos de gerenciamento dos
programas farmacéuticos no Brasil, e nos processos educacionais em
saude incluindo os profissionais e pacientes do sistema de salde, nos
aspectos legais envolvidos no processo de fornecimento de medicamentos
e insumos terapéuticos (14).

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas norteiam a assisténcia médica e
farmacéutica, além de auxiliar os gestores como instrumento de apoio na disponibilizacéo
de procedimentos e na tomada de decisdo quanto a aquisicdo e dispensacdo de
medicamentos. Santos (15) expde a necessidade dos PCDT alcancarem a argumentacao
juridica, fundamentalmente nos “casos onde o pedido seja de farmacos nao reconhecidos
e nao incorporados pelo SUS, ou que ainda que sejam experimentais”.

Recentemente, a midia nacional*®

discutiu a concesséo de medicamento sem registro
nacional, na judicializacdo da saude. Trata-se do caso da substancia fosfoetanolamina,
pesquisada pelo Instituto de Quimica da Universidade de Sdo Paulo (USP), anunciada
COMo cura para o cancer.

O Tribunal de Justica do Estado de S&o Paulo foi provocado a manifestar-se sobre o
assunto e decidiu suspender o fornecimento da substancia, por faltar-lhe evidéncias e
outros requisitos exigidos para o registro nacional. O mesmo caso foi levado ao STF, que
entendeu de forma diversa e permitiu que a substancia fosse concedida aos pacientes que

a requisitaram judicialmente'. Em anélise do caso, a professora de direito constitucional

®Brasil. Lei Federal n° 7.646 de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagédo de
Tecnologias no Sistema Unico de Sadde e sobre o processo administrativo para incorporagéo, exclusdo e alteracdo de
tecnologias em satde pelo Sistema Unico de Salde - SUS, e déa outras providéncias. [Internet]._ [Acesso em 2015, 9 de
novembro]. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2011-2014/2011/Decreto/D7646.htm

10 Entre outros: Site G1. Noticia: Apresenta um alerta sobre capsulas distribuidas como cura do cancer. [Internet].
[Acesso em 2015, 30 de outubro]. Disponivel em: http://gl.globo.com/fantastico/noticia/2015/10/drauzio-varella-alerta-
sobre-capsulas-distribuidas-como-cura-do-cancer.html.

11Noticia jornalistica do TJSP sobre o assunto.
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da Universidade de Brasilia (UnB), Penalva (16) afirma que a decisdo do Ministro do STF,
Luiz Edson Fachin, esta equivocada na medida em que compara o pleito pela substancia
Fosfoetanolamina com o expresso no Recurso Extraordinario (RE) 657.718/MG™2.

O caso do RE 657.718/MG refere processo em que foi solicitado medicamento sem

registro nacional e sobre o qual foi reconhecida Repercussdo Geral™

e gue aguarda
decisdo da Suprema Corte acerca da tese: “em se tratando de remédio n&o registrado na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA ha a obrigatoriedade de o Estado o
custear? ”, que passara a balizar todos os tribunais brasileiros.

Em que pese grande parte do artigo encontrar fundamento nas premissas
constituidas para a saude publica (SUS), a saude suplementar — regulada pela Lei n°
9.961, de 28 de janeiro de 2000 (17) também € condenada ao cumprimento de decisdes
judiciais que deferem a concessédo de medicamentos sem registro nacional, ainda que a ja

mencionada lei, em seu artigo 10, V, proiba tal pratica.

Metodologia

O presente artigo foi elaborado a partir da andlise de dados qualiquantitativos,
apresentados de forma descritiva analitica, considerada a extracéo e leitura de acérddos™*
do TIDFT que referem pleitos por medicamentos sem registro nacional — nos anos 2013 a
2015, a partir da utilizacado dos seguintes descritores: (1) Medicamentos sem registro, (2)
SUS, (3) Nao padronizados.

Tratou-se de base de dados publica, acessivel livre e desembaracadamente por
qualquer interessado (18), constituindo pesquisa fundamentada totalmente em dados
secundarios.

Primeiramente, foi pesquisado exclusivamente o descritor “Medicamentos sem

registro”, o que resultou em 71 acérdaos. Em segunda busca foi acrescido o segundo

Disponivel em http://lwww.tjsp.jus.br/institucional/canaiscomunicacao/noticias/Noticia.aspx?1d=28335.
[Internet]. [Acesso em 2015, 30 de outubro].

12 Sobre o RE 657.718/MG. [Internet]. [Acesso em 2015, 30 de outubrq].

Disponivel emhttp://www.stf.jus.br/portal/processo/verProcessoAndamento.asp?incidente=4143144.

13 A Repercussdo Geral é regida pela Lein. 11.418 de 19.12.06 e a Resolugao/ STF 417/09.

14 Acorddos sdo as decisbes colegiadas dos tribunais. O julgamento é o ato de decidir o processo e o
acordao € o documento escrito, composto pelo relatério e pelos votos de todos os Ministros que tenham
participado do julgamento, que é efetivamente juntado ao processo. [Internet]. [Acesso em 2015, 8 de
novembro].

Disponivel em: http://www.stf.jus.br/portal/cms/verTexto.asp?servico=estatistica&pagina=entendadecisoes.
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descritor “SUS” e foram encontrados 18 acérdaos. O terceiro descritor, “ndo padronizados”,
foi inserido na base de dados, em conjunto com os outros dois, apresentando como
resultado 17 acérddos. Essa estratégia foi utilizada uma vez que o primeiro descritor,
utilizado de forma isolada, possibilitou achados que referiram o sistema publico e privado.
O segundo descritor pormenorizou os achados do sistema publico e o terceiro deu-se em
decorréncia de expressdo comumente encontrada nos acérdaos resultados de busca ja
realizada.

Portanto, foram identificados 106 (cento e seis) acOrddos acerca de pedidos de
medicamento sem registro ha Anvisa. Nesse contexto, é preciso esclarecer que nao foram
considerados processos que porventura corram em segredo de justica, por ndo estarem
publicizados.

Dos 106 acérdéos inicialmente encontrados, a partir de leitura flutuante (19), foram
selecionados 26 (vinte e seis). Foram incluidas todas as decisfes judiciais que referiram:
(i) acBes individuais; (ii) pleito por medicamento identificado como sem registro nacional;
(iii) publicacdo nos anos 2013, 2014 e 2015 (até setembro); (iv) SUS ou Plano ou Seguro
de Saude (Saude Suplementar); (v) algum dos descritores, excluindo-se os demais
acordaos.

Foram utilizadas, como material auxiliar e para dar fundamento aos achados,
publicacdes, quer em capitulos de livros ou artigos cientificos, levantamento da legislagéo,
posicionamentos da agéncia reguladora nacional (Anvisa), decisdo da STA 175 do STF e
enunciados do CNJ, que refiram registro nacional de medicamentos.

Destaca-se que ndo é do escopo dessa pesquisa, a analise da afericdo do objeto
pleiteado judicialmente e as competéncias estabelecidas na politica publica, como forma
de indicar a legitimidade processual do ente publico, menos ainda, qualquer referéncia
acerca da solidariedade entre entes. A pesquisa refere-se exclusivamente a utilizacdo dos
argumentos da STA 175 do STF e dos enunciados do CNJ, afetos aos medicamentos sem
registro no Brasil, por qualquer das partes envolvidas no processo (Distrito Federal,
usuarios e magistrados).

Coletados e organizados os dados, foram elaborados graficos para apresentacdo
didatica de conteudo e facilitacdo de andlise, em especial, a discussdo acerca da
incidéncia dos enunciados 04, 06, 09 e 12 do CNJ e da deciséo da STA 175 do STF, nas
decisdes judiciais do Tribunal de Justica do Distrito Federal e Territérios (TIDFT).
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Resultados e Discussao

Quanto aos achados, compete a observacao do grafico 1:

Gréfico 1: Acérdaos Proferidos pelo TIDFT em processos que referem Medicamento Sem
Registro Nacional — 2013-2015

w2013
w2014
2015

Fonte: Elaborado com base em consulta dos acérdaos- TIJDFT, 2013-2015.

Foram encontrados 26 acorddos quando somados 0s 3 anos pesquisados, sabendo
gue o ultimo ano foi considerado até o més de setembro. O ano de 2013, do cémputo
total, contou com 12% de processos; 0 ano 2014 contou com 46%; e, 2015 42%. Esses
dados identificam que um numero cada vez maior de processos por medicamentos sem
registro na Anvisa chega a instancia recursal, o que pode denotar, um aumento da
demanda. Essa afirmativa tem respaldo quando comparados os anos 2013 e 2014 e ainda,
guando considerada a proporcionalidade do ano 2015, em face dos anos anteriores.

A titulo de informacdes gerais, outro dado interessante revela que 62,96% dos
recursos apresentados para apreciacdo do TIDFT, foram deferidos em favor do usuério do
sistema publico de saude. Os argumentos apresentados pelo DF, como parte na agéo, sao
fundados em leis federais, tais como a Lei 8.080/90, artigo 6°, inciso | (20), que versa o
campo de atuacdo do SUS ou ainda, o que lhe foi posteriormente acrescentado pela Lei
12.401/11 (21), no que diz respeito aos PCDT.

Observados os fundamentos apresentados pelos usuarios do SUS, para contraditar
os fundamentos do recurso apresentado pelo DF, em 29,63% do total de acordéaos, foi
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explicitado o uso dos argumentos: “direito a vida”, “dignidade da pessoa humana” e o
“artigo 196 da CF/88” (1) e ainda o artigo 204 da Lei Orgéanica da Saude do Distrito Federal
(DF) (22).

Do total de acorddos analisados, 7,41% referiram a satde suplementar e tém o Plano
ou Seguro Saude apresentando recurso sobre sentenca que lhe tenha determinado
concessao ou pagamento de valores referentes aos medicamentos sem registro na Anvisa
e ainda, com relacdo ao dano moral causado ao beneficiario. Os fundamentos
apresentados pelos Planos/Seguradoras referem, crime tipificado no Coddigo Penal o
fornecimento do farmaco.

Ultrapassadas as linhas gerais, nos acérdaos analisados, cabe apresentar o grafico 2:

Gréfico 2: Utilizacdo dos argumentos existentes na STA 175 do STF e Enunciados do CNJ
nos acordaos analisados, para deferir ou ndo a concessao de medicamentos sem registro
nacional, a partir de recursos apresentados pelo Distrito Federal (DF)™°.

B STA/CNJ E INDEFERE W STA/CNJ E DEFERE
 NAO STA/CNJ E INDEFERE 1= NAQ STA/CNJ E DEFERE

6%

Fonte: Elaborado com base em consulta dos acérddos- TIJDFT, 2013-2015.

Os dados revelam que em 81% dos processos recorridos pelo DF, houve deferimento
da concessdo do medicamento sem registro nacional, sendo que desses, em 56% dos
acordaos ha citacdo da STA 175 e enunciados do CNJ como fundamento para os

acordaos. No mesmo raciocinio, a ndo concessdo do medicamento sem registro nacional

®*Segundo o grafico I, os 53% correspondem aos acorddos n° 841247, n° 877668, n°877258, n° 841242, n°
831783, n° 786696, n° 782795, n° 894347 e n°851943; os 29% correspondem aos acorddos n° 886151, n°
884481 e n° 865957. 12% correspondem aos acordaos n° 857727 e n° 692013; e, os 6% corresponde ao
acordao n° 825837.
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ocorreu em 19% do total de acorddos e desses, em 6% a STA 175 foi utilizada como
fundamento da deciséo.

Nesse ambito cabe apresentar a consideracdo de Silva (23), para quem a pratica
mostra a insuficiéncia dos parametros tracados para resolver os pleitos apresentados ao
Poder Judiciario, que se referem a medicamentos sem registro na Anvisa. Para a autora, o
judiciario é visto como pacificador de conflitos de interesses e, acaba exercendo papel de
controle judicial das escolhas feitas pelo administrador.

Considerando que o maior percentual dos acérdaos se vale da decisdo STA 175 e
enunciados do CNJ para conceder medicamentos sem registro nacional, cabe demonstrar,
as interpretacfes dadas a decisédo do STF, pelos desembargadores do TIDFT. Cite-se, do
acordao n° 643755, de janeiro de 2013:

Nao ha que se falar, no caso, em impedimento absoluto, derivado da Lei
12.401/2011, que alterou a Lei 8.080/1990, de fornecimento de
medicamento ndo registrado pela ANVISA, pois a vedacéo ali contemplada
dirige-se a todas as esferas de gestdo do SUS, ndo impedindo que possa o
Judiciario, avaliando uma situagéo concreta e ponderando os bens e valores
em conflito deixar de aplicar a referida vedacgéo, privilegiando-se o valor de
protecéo a saude de estatura constitucional, conforme entendimento do STF
(Suspensdo de tutela antecipada n° 175, DJe 182 de 28.09.09) *° (grifo
N0sso).

Dos acérdaos que ndo mencionam a decisdo STA 175 e os enunciados do CNJ e que
corresponderam a 25% dos casos de concessdo do medicamento sem registro, cabe

apresentar, que seus fundamentos trazem expressdes como “a falta do medicamento pode

»nl7

acarretar iminente risco a saude do paciente”’, “o tratamento adequado Ihe traz esperancga

de vida” 8.

'®Brasilia. Tribunal de Justica do Distrito Federal e Territérios. Mandado de Seguranca n. 643755. Apelante:
Leila Carmen. Apelado: Distrito Federal. Relator: Flavio Rostirola. Janeiro, 2013. Jurisprudéncia do TJDFT.
Brasilia-DF, nov. 2015.

" Brasilia. Tribunal de Justica do Distrito Federal e Territérios. Mandado de Seguranca n. 884481. Apelante:
Distrito Federal. Apelado: Tania Mara Mascarenhas de Carvalho. Relator: Carlos Rodrigues. Julho, 2015.
Jurisprudéncia do TIJDFT. Brasilia-DF, nov. 2015.

'8 Brasilia. Tribunal de Justica do Distrito Federal e Territorios. Mandado de Seguranca n. 884481. Apelante:
Distrito Federal. Apelado: Silvia Cristina Lacerda. Relator: Alfeu Machado. Janeiro, 2014. Jurisprudéncia do
TJDFT. Brasilia-DF, nov. 2015.
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No acérdéo n°886151%° ha mencado de que tanto a doutrina, quanto a jurisprudéncia
reconhecem que o direito a preservacao da saude ndo pode ser interpretado como uma
norma meramente programéatica. No caso que segue, o fundamento para a decisao judicial
revela que o DF utilizou-se de argumentos especificos da politica de saude e que esses
nao foram considerados. Cite-se:

E na espécie, ainda que o Distrito Federal destaque que o remédio ndo
esteja inserido na lista de medicamentos autorizados junto & Secretaria de
Saude [...], tampouco na relacdo nacional de medicamentos, tal situacéo,
registre-se, de forma excepcional que o caso requer, ndo constituiria no
presente caso, Obice para que o Estado fornega o tratamento.

Ainda em sede de debates e da demonstracdo da complexidade do tema, 0 mesmo
acordao 886151, com fundamento nos artigos 196 da CF/88 (1), 204 e 207 da Lei Organica
da Saude do DF (22), decidiu que:

O direito a salde é dever do Agravante, de sorte que a Agravada, munida
de relatério médico demonstrando a necessidade do farmaco, sob pena de
ver tolhido o seu direito a satde ou mesmo a vida.

Para a desembargadora tais direitos se sobrepfem em casos excepcionais que
tratam de doencas graves e raras a qualquer norma infralegal. Considerando os
fundamentos do acordao, cumpre novamente recorrer a Silva (23), quando diz que é:

Imprescindivel que os Tribunais pautem sua atuacdo ndo apenas nas
circunstancias faticas peculiares do caso concreto, mas também
observando o contetdo das politicas publicas de saude, no intercAmbio de
informagdes e na promocao do fornecimento de mecanismos institucionais e
multidisciplinares para a solu¢do das demandas deste quilate.

Esses relatos podem denotar o quanto ainda é insuficiente, de forma geral, a relacédo
do judiciario e a administracao publica no que tange as complexidades da prestacdo dos
servicos em saude (14). Nesse ponto do debate, cabe referir & posicdo de Coli Nogueira
(7):

Quando se busca resolver o acesso aos medicamentos pela via judicial, o
gue se esté fazendo, é ignorar todo o processo de incorporacao tecnoldgica
dos novos medicamentos, que deve ser feita pela 6tica da melhor medicina
e nao como base unicamente na opinido isolada do médico prescritor,
muitas vezes sob a influéncia e pressdo da industria farmacéutica,
ignorando o consenso cientifico e da melhor evidéncia, que apontem um
caminho mais seguro, ainda que seja pela néo liberacdo do registro
pleiteado.

19 Brasilia. Tribunal de Justica do Distrito Federal e Territorios. Agravo de Instrumento n. 886151. Apelante:
Distrito Federal. Apelado: Maria de Lurdes. Relatora: Gislene Pinheiro. Agosto, 2015. Jurisprudéncia do
TJDFT. Brasilia-DF, nov. 2015.
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Acerca da legitimac&o da prescricdo médica, cabe mencionar o enunciado n° 12 ?° do
CNJ que indica a necessidade de relatério circunstanciado sobre as condi¢des clinicas do
paciente, refutando mera prescricdo sem apresentacao de fundamentos.

Sobre a legitimagao dos “certificados de eficacia em outros paises”, vale conhecer

posicionamento de Penalva (16):

[...] indagar se a vigilancia sanitaria é pressuposto para o fornecimento de
medicamentos € indagar se as acdes de eliminagdo, diminuicdo e
prevencgdo a saude sdo dimensdes do proprio direito & saude. A analise de
seguranca, qualidade e a fixacdo de preco do produto sdo necessarias para
a garantia do direito a saude.

Em relacdo aos 13% dos acorddos em que, apesar de ndo haver mencdo a STA 175
ou aos enunciados do CNJ, foi negada a concessao de importacdo de medicamento sem
registro nacional nos casos em que a prescricdo superava ao permitido nas normas da
agéncia reguladora, contudo, autorizando que fosse importado o limite previsto. O acérdao
n° 857727% asseverou que “ndo ha dbice legal para a importacdo do medicamento, na
concentracao permitida, e a sua dispensa ao autor”.

Os 6% dos acordaos analisados, fundamentos a partir da STA175 e dos enunciados
do CNJ, serviram para indeferir a concessdo de medicamentos sem registro no Brasil. O
acérddo que compde esse percentual é n° 825837% menciona que ndo foi demonstrada
pelo prescritor, a inefetividade do tratamento oferecido pelo SUS. O acérdéo identificado
assevera:

A auséncia do registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
configura Gbice a aquisicdo do medicamento em questdo, uma vez que 0
seu ingresso no territério nacional (importacdo de medicamento nao
registrado na ANVISA) configura crime tipificado no Codigo Penal Brasileiro
(Art. 273, 8 1°-B, |, do CP), conforme vem decidindo o egrégio Superior
Tribunal de Justica.

?® Enunciados n° 12- A inefetividade do tratamento oferecido pelo SUS, no caso concreto, deve ser
demonstrada por relatério médico que a indique e descreva as normas éticas, sanitarias, farmacologicas
(principio ativo segundo a Denominacdo Comum Brasileira) e que estabeleca o diagndstico da doenca
(Classificacdo Internacional de Doencas), tratamento e periodicidade, medicamentos, doses e fazendo
referencia ainda sobre a situacao do registro na ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria).
“Brasilia. Tribunal de Justica do Distrito Federal e Territérios. Apelacdo n. 857727. Apelante: Distrito Federal.
Apelado: Arthur Rocha. Relator: Fernando Habibe. Margo, 2015. Jurisprudéncia do TIJDFT. Brasilia-DF, nov.
2015.

*’Brasilia. Tribunal de Justica do Distrito Federal e Territorios. Apelacao n. 825837. Apelante: Distrito Federal.
Apelado: Luis Fernando. Relator: Angelo Passareli. Outubro, 2014. Jurisprudéncia do TJDFT. Brasilia-DF,
nov. 2015.
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Gréfico 3: Utilizacdo dos argumentos existentes na STA 175 do STF e Enunciados do CNJ
nos acordaos analisados, para deferir ou ndo a concessao de medicamentos sem registro
nacional, a partir de recursos apresentados pelos usuarios do SUS.

B STA/CNJ E INDEFERE B STA/CNJ E DEFERE
= NAO STA/CNJ E INDEFERE = NAQ STA/CNJ E DEFERE

Fonte: Elaborado com base em consulta dos acérddos- TIJDFT, 2013-2015.

Em 50% dos acérdaos analisados, a partir de recursos apresentados pelos usuarios
do SUS, a STA 175 serviu de fundamento para o indeferimento do pleito por
medicamentos sem registro na Anvisa. O acérddo 655207%% expressa que “ndo pode o
Poder Judiciario desconsiderar politicas publicas ja implementadas”. Reconhece que esse
€ um conflito que deve ser analisado caso a caso, com as devidas ponderacdes entre
principios e leis:

[...] juridicamente o fornecimento, por via judicial, de medicamento que ndo
possua o0 devido registro na ANVISA, constitui-se em provimento
jurisdicional ilegal, nos termos do art. 12 da Lei n°® 6.360/1976 c/c Art. 19-T
da Lei 8.080/1990, alterada pela Lei 12.401 de 28 de abril de 2011 (grifo
N0SSO0).

Ja o acoérddo n° 877726% afirma que a auséncia de registro junto ao 6rgdo
competente (Anvisa) configura ébice a aquisicdo do farmaco — conforme a STA 175 — e
acrescenta que a importagdo de medicamentos sem registro em territorio nacional trata de

crime tipificado no cédigo penal.

“Brasilia. Tribunal de Justica do Distrito Federal e Territérios. Embargos de Declaracao n. 655207. Apelante:
Leila Carmen. Apelado: Distrito Federal. Relator: Flavio Rostirola. Fevereiro, 2013. Jurisprudéncia do TJDFT.
Brasilia-DF, nov. 2015.

**Brasilia. Tribunal de Justica do Distrito Federal e Territorios. Agravo de Regimento n. 877726. Apelante:
Gilson Azolino. Apelado: Distrito Federal. Relator: Flavio Rostirola. Fevereiro, 2013. Jurisprudéncia do
TJDFT. Brasilia-DF, nov. 2015.
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No acérddo n° 643755%°, é mencionado pelo juiz a consideracéo do controle de preco
efetuado pela Anvisa no momento do registro do produto, e que tal caréncia dificulta a
apreciacdo dos medicamentos pela Administragdo publica.

No conjunto que refere 25% dos acorddos que ndo mencionaram a STA 175 e nem
as recomendacdes do CNJ, para justificar negativa a concessao de medicamento sem
registro nacional, os argumentos encontraram guarida na Lei n° 6.360/76, artigo 12(5). O
Acordao 8387242° estabeleceu que “nenhum produto, inclusive medicamentos, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registro no Ministério
da Saude”. Ja o acdrddo n° 8472262 indicou como fundamento a Lei n® 12.401/11, que
alterou a lei organica da saude, no artigo 19-T e que reitera a vedacéo do fornecimento de
medicamentos nao registrados na Anvisa.

Observados os acérddos que correspondem aos 13% e ndo se valem da STA 175,
nem dos enunciados CNJ para a concessdo do medicamento sem registro nacional - a
partir dos recursos apresentados pelos usuarios do SUS - vale apresentar a compreensao
do acérddo n° 847226%° cuja decisdo descreve que negar o tratamento pretendido, por
mais que ndo atenda aos PCDT do Ministério da Saude, em face da inexisténcia de outro
tratamento eficaz, significa pactuar com a violagdo a integridade e dignidade da pessoa
humana em condicdo de fragilidade, conferindo preponderancia as limitagbes normativas
subalternas, o que é impensavel e impraticAvel no ambito da funcdo jurisdicional do
Estado, que é precisamente denunciar a injustica e realizar o direito.

A representacdo de 12% dos acordaos utiliza-se dos fundamentos da STA 175 para a
concessdo do medicamento sem registro no Brasil, e 0 acérddo n° 786663° ressalta que

paciente portador de doenca rara e grave, merece raciocinio diferenciado quanto ao

*Brasilia. Tribunal de Justica do Distrito Federal e Territérios. Mandado de Seguranga n. 643755. Apelante:
Leila Carmen. Apelado: Distrito Federal. Relator: AngeloPassareli. Julho, 2015. Jurisprudéncia do TJDFT.
Brasilia-DF, nov. 2015.

“**Brasilia. Tribunal de Justica do Distrito Federal e Territérios. Mandado de Seguranga n. 838724. Apelante:
Leandro de Borja. Apelado: Distrito Federal. Relator: Jair Soares. Dezembro, 2014. Jurisprudéncia do TIDFT.
Brasilia-DF, nov. 2015.

“"Brasilia. Tribunal de Justica do Distrito Federal e Territérios. Agravo de Instrumento n. 847226. Apelante:
Antonia Ferreira. Apelado: Distrito Federal. Relator: AngeloPassareli. Fevereiro, 2015. Jurisprudéncia do
TJDFT. Brasilia-DF, nov. 2015.

%8 Brasilia. Tribunal de Justica do Distrito Federal e Territdrios. Agravo de Instrumento n. 847226. Apelante:
Antonia Ferreira. Apelado: Distrito Federal. Relator: AngeloPassareli. Fevereiro, 2015. Jurisprudéncia do
TJDFT. Brasilia-DF, nov. 2015.

*Brasilia. Tribunal de Justica do Distrito Federal e Territdrios. Agravo de Instrumento n. 786663. Apelante:
Rodrigo de Oliveira. Apelado: Distrito Federal. Relator: Flavio Rostirola. Abril, 2014. Jurisprudéncia do
TJDFT. Brasilia-DF, nov. 2015.
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fornecimento do medicamento, ao afirmar que a regra do nao fornecimento do
medicamento sem registro na Anvisa, ndo € absoluta, e que em casos excepcionais a
importacdo de medicamentos ndo registrado podera ser autorizado.

Por fim, observado o contetdo dos 7.41% dos acorddos que se referem a saude
suplementar: os fundamentos que indeferiram recursos interpostos pelos planos e
seguradoras nédo se valeram da STA 175 e nem dos enunciados CNJ — fundamentando-se
na legislacdo que refere relagdo de consumo. Para ilustrar, cabe mencionar o acérdao n°
812398%* que afirma que o risco & vida ndo pode ser preterido para privilegiar interesse

patrimonial.

Considerac0des Finais

Por tudo que se apresentou, importa reafirmar o qudo é complexa a discussao que
envolve a solicitagdo judicial de medicamentos sem registro nacional e pde em confronto
argumentos de diversas ordens.

Se de um lado ha apresentacdo de regramentos legais sobre o fornecimento de
medicamentos registrados na Anvisa, padronizados, incorporados ao SUS, com efic4cia e
seguranca verificadas e atestadas, com preco regulado pelo Estado brasileiro, de outro ha
um direito a satde que ultrapassa os dispositivos infralegais, a liberdade de prescricao do
profissional médico, etc.

E possivel inferir que tanto a STA 175, quanto os enunciados do CNJ indicam o no
fornecimento de medicamentos nao registrados no Brasil, muito embora, a maioria dos
acordaos defere os argumentos apresentados pelos usuarios, sem referir-se aos aspectos
da seguranca do paciente, do controle de precos no mercado ou ainda da tipificacdo
criminal.

Percebe-se, contudo, que o0s argumentos trazidos em segunda instancia e
notadamente utilizados nos aco6rddos estudados, revelam um aprofundamento nas
discussfes sobre o direito a saude. Para além dos dispositivos constitucionais, ha um
elenco de regramentos e disciplinas do direito a saude apresentados ao debate, sendo

ampla e continuamente discutidos.

% Brasilia. Tribunal de Justica do Distrito Federal e Territorios. Agravo de Instrumento n.812398. Apelante:
Sul America Seguradora de Saude. Apelado: Afonso Ubirajara. Relator: Gilberto Pereira. Agosto, 2014.
Jurisprudéncia do TIDFT. Brasilia-DF, nov. 2015.
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De forma incontestavel a pesquisa € capaz de revelar a insuficiéncia de parametros
para as decisfes judiciais atualmente apreciadas, o que requer, na analise do caso
concreto, capacidade de ponderacdo pelo magistrado, dos diferentes argumentos
apresentados, quer pela Administracdo Publica, quer pelo usuério, quer pelo Plano/Seguro
de Saude.

Dessa forma é de crucial importancia a decisdo do STF acerca da repercussao geral
sobre o fornecimento de medicamentos sem registro nacional, como forma de ofertar
parametros para as decisdes e disciplinar o assunto debatido nesse artigo, nos casos
posteriormente considerados pelos tribunais de justica.

Essa ndo € uma pesquisa que pode ser extrapolada, deve ser compreendida em seu
contexto geograficamente restrito, mas ela é suficiente para demonstrar a necessidade de
gue se pesquise acerca das decisdes judiciais sobre medicamentos sem registro, em nivel
nacional, com vistas a oferecer informacdo — hoje nédo evidente — aos tomadores de

deciséo, de qualquer dos poderes.
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