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RESUMO. Obijetivo: O artigo tem como tema geral apresentar os resultados da analise dos
argumentos utilizados pelos Ministros do Supremo Tribunal Federal nas ac¢des judiciais que
versam sobre medicamentos nao registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Metodologia: Constituiu-se de um estudo de caso com método comparativo entre 0s votos
dos ministros, em que foram apontadas as semelhancas e divergéncias no julgamento de
dois Recursos Extraordinarios. Resultados: Verificou-se divergéncias sobre o tema da
dispensacdo de medicamentos ndo padronizados pelo SUS. Concluséo: Os ministros
consideraram a protecdo da salude da populacdo brasileira em relacdo aos riscos, ao
ressaltarem a importancia do registro na Anvisa, pois iSso garantiria uma maior
confiabilidade.

Palavras-chaves: Judicializacdo da Saude. Vigilancia Sanitaria. Direito a Saude.

ABSTRACT. Objective: This article presents as a general theme the results of the analysis
of arguments of Brazilian Federal Supreme Court’s Justices in lawsuits about medicines not
registered in Brazilian Health Regulatory Agency. Methodology: It is constituted of a
comparative case study of the Justices’ votes, in which it is pointed out the similarities and
divergences in two extraordinary appeals’ judgments. Results: It was found that there were
differences on the issue of the dispensation of non-standardized medications by SUS.
Conclusion: The Justices considered the protection of Brazilian population health in relation
to the risks by highlighting the importance of having the Brazilian Health Regulatory Agency’
registration, because that grants better reliability.

Keywords: Judicialization of Health. Health Surveillance. Right to Health.

RESUMEN. Objetivo: El presente articulo tiene como general los resultdos de las analisis
de los argumentos utilizados por los Ministros del Supremo Tribunal Federal en las acciones
judiciales que tratan sobre medicamentos no registrados en la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria.Metodologia: Se trata de un estudio de caso con metodo comparativo
entre los votos de los ministros donde fueron sefalados las similitudes y divergencias en el
juicio de dos recursos extraordinarios.Resultados: Se ha comprobado que hubo diferencias
sobre la cuestion de la dispensa de medicamentos no estandarizados por SUS. Conclusion:
Los ministros consideran la proteccion de la salud brasilefia en relacion a los riesgos al
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resaltar la importancia del riesgo en la Anvisa, porque eso garantizaba una mayor
confiabilidad.
Palabras-llave: Judicializacion de la Salud. Vigilancia Sanitaria. Derecho a la Salud.

Introducéo

O processo histérico de construcdo do Sistema Unico de Saude (SUS) envolveu
grandes transformacdes sociais, econbmicas e principalmente politicas. Sua criacdo é
“‘emblematica na construgdo democratica” (1), e somente foi possivel apds o reconhecimento
do direito a saude na Constituicao Federal de 1988.

Para Deldugue et al (2) apesar dessa conquista social, muitos cidadaos,
individualmente ou reunidos em grupos de pressédo, recorrem ao Poder Judiciario para
buscar a efetivacédo das promessas constitucionais. No entanto, o crescimento desenfreado
do numero de decisfes judiciais relacionadas a saude se tornou um dos problemas mais
tormentosos para a politica de saude brasileira.

Logo, o fendmeno da judicializacdo da saude sinaliza que as politicas publicas néo
estdo conseguindo contemplar, de forma universal, integral e igualitaria, as necessidades
dos cidaddos que, de acordo com o ordenamento juridico vigente, tém legitimidade para
exigir a prestacdo dos servicos pelo Sistema Unico de Saude.

Uma das matérias mais recorrentes na judicializacdo da saude publica tem sido o
fornecimento de medicamentos, cuja obrigatoriedade esta prevista no artigo 6° da Lei n°
8.080/90 (3), que dispde sobre as condi¢cbes para a promogao, protecao e recuperacao da
saude, a organizagdo e o funcionamento dos servicos correspondentes e da outras
providéncias, sob a denominagao de “assisténcia farmacéutica”.

De acordo com o art.16 da Lei n® 6360/76 (4), que dispde sobre a Vigilancia Sanitaria
a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosmeéticos, Saneantes e Outros Produtos, e d& outras Providéncias, para que um novo
medicamento possa ser registrado e disponibilizado no mercado brasileiro, € necessaria a
comprovacédo de sua seguranca e eficacia no tratamento da doenca, o que exige de uma
série de procedimentos prévios. Além disso, garante-se, por meio do processo de registro,
a regulacdo econémica do comércio dos medicamentos.

Ha muitas criticas a utilizagdo das vias judiciais no acesso aos servicos de saude,
principalmente quando as decisdes obrigam o fornecimento de medicamentos sem registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ou ndo incorporados pela Comissdo
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Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (CONITEC), pois existe um “planejamento
coletivo” que pode ser afetado com uma decisdo em nivel individual. (2)

Dentre as competéncias legais atribuidas a Anvisa, esta o controle sanitario da
producdo e comercializacao de medicamentos (5). E a CONITEC, por sua vez, é responsavel
pelas analises sobre a incorporacéo de tecnologia em saude no ambito do SUS. (6)

No ano de 2016, o Supremo Tribunal Federal (STF) interrompeu, pela segunda vez, o
julgamento conjunto de dois Recursos Extraordinarios (566.471RN e 657.718 MG) que
abordavam o fornecimento de remédios de alto custo ndo disponiveis na lista do SUS e de
medicamentos ndo registrados na Anvisa, sendo este Ultimo, o tema escolhido para a
elaboracao deste trabalho, em razdo da grande controvérsia gerada em torno do assunto,
mesmo entre 0s ministros da Corte.

Nesse sentido, o presente estudo teve como objetivos analisar os argumentos
utilizados pelos ministros do STF nos Recursos Extraordinarios REs 566.471/RN (que trata
da dispensacao de medicamentos de alto custo ndo incorporados pelo SUS) e 657.715/MG
(que trata da dispensacdo de medicamentos sem registro na Anvisa), verificando a
existéncia de argumentos semelhantes e/ou divergentes, bem como de argumentos que
consideram a protecéo da saude da populacdo como fator determinante para a concessao
ou negacao de medicamentos, partindo-se da hipétese que a garantia da protecdo a saude

foi a principal linha argumentativa dos ministros.

Metodologia

A pesquisa consistiu em um estudo de caso com método comparativo entre 0s votos
dos trés ministros do STF (Ministro Marco Aurélio de Melo, Ministro Luis Roberto Barroso e
Ministro Luiz Edson Fachin) a respeito do julgamento de dois Recursos Extraordinarios (RE
566.471 e RE657.718) que abordavam o fornecimento de medicamentos de alto custo nédo
disponiveis na lista do SUS e de medicamentos nao registrados na Anvisa, respectivamente.

Os votos sdo de acesso publico e estdo disponiveis no sitio eletrénico do préprio
tribunal.

Segundo Goode e Hatt (7) estudo de caso € um meio de organizar os dados,
preservando do objeto estudado o seu carater unitario, pretendendo investigar, como uma

unidade, as caracteristicas mais importantes.
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Ja para Yin (8) o estudo de caso reproduz “uma investigagdo empirica e compreende
um meétodo abrangente, com a ldgica do planejamento, da coleta e da analise de dados”.

Apés coleta e organizagdo dos discursos foram elaborados dois quadros no Microsoft
Word 2010, para realizar a analise das decis6es dos ministros e para facilitar a verificacdo
de argumentos semelhantes e/ou divergentes através do método comparativo (9) que realiza
comparacdes com o objetivo de verificar semelhancgas e explicar divergéncias. O método
comparativo ao (9) “ocupar-se das explicacdes de fenébmenos, permite analisar o dado
concreto, deduzindo elementos constantes, abstratos ou gerais nele presentes”.

De modo complementar, o trabalho contou com revisao de literatura em livros e artigos

cientificos e levantamento da legislacéo vigente.

Resultados e Discusséo

Das teses propostas pelo STF sobre o fornecimento de medicamentos néo
padronizados pelo SUS

Os acordaos escolhidos para o estudo apresentam profunda reflexdo sobre o
fornecimento, pelo SUS, de medicamentos nado incorporados, e porque o préprio STF os
reuniu para julgamento conjunto, tendo em vista a similaridade de seu objeto, a repercusséo
geral do tema e a necessidade de pacificar a matéria.

No quadro 1, buscou-se compilar o trecho mais representativo, que resume de forma
mais elementar os votos de cada um dos ministros e, nas se¢fes seguintes, suas razdes
foram analisadas de forma mais detalhada, de modo a identificar os argumentos a favor e

contra o fornecimento desse tipo de farmaco pelo SUS.

Quadro 1: Recursos Extraordinarios com os votos dos Ministros do STF, 2016.

Teses propostas nos votos dos Recursos Extraordinérios
N° Processo Ministro Discurso

‘O Estado esta obrigado a fornecer
medicamento registrado na Anvisa, como
i também o passivel de importacdo, sem similar
1 Marco Aurélio | nacional, desde que comprovada &
RE 566.471 RN | ge Melo indispensabilidade para a manutencdo da
saude da pessoa, mediante laudo médico, e
tenha registro no pais de origem”.

“O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer

2 Luis Roberto medicamentos experimentais, sem eficacia e
RE 657.718 MG | Barroso seguranca comprovadas, em nenhuma
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hipotese. Ja em relagdo a medicamentos nao
registrados na Anvisa, mas com comprovacao
de eficacia e seguranca, o Estado somente
pode ser obrigado a fornecé-los na hipotese
de irrazoavel mora da Agéncia em apreciar o
pedido de registro (prazo superior a 365 dias),
quando preenchidos trés requisitos”.

“No &dmbito da politica de assisténcia a saude,
€ possivel ao Estado prever, como regra geral,
Luiz Edson a vedacao da dispensacéo, do pagamento, do
3 | RE566.471 RN | Fachin ressarcimento ou do reembolso de
medicamento e produto, nacional ou
importado, sem registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)”.

Fonte: Elaborado pela autora com base na analise dos Recursos Extraordinarios dos Ministros do Supremo
Tribunal Federal.

Ministro Marco Aurélio de Melo

O ministro Marco Aurélio de Melo argumentou, em seu voto, registrado na sessao do
dia 15/09/2016, que existe obrigatoriedade de que o Estado forneca medicamentos, mesmo
sem o devido registro na Anvisa, considerando que o individuo tem o direito
constitucionalmente assegurado a saude.

Ja no aditamento, ele propés a tese de que medicamentos nao registrados no Brasil,
mas devidamente testados e certificados no exterior, poderiam ser fornecidos pelo Poder
Pdblico. Entretanto, com a ressalva de que o0 seu provimento deveria ser limitado aos
cidadaos que nao possuissem condi¢des financeiras de adquiri-los.

O ministro também apontou, em seu voto, a tese da solidariedade familiar, alegando
qgue o Poder Publico poderia exigir a devolucdo dos valores despendidos com a aquisicdo
desse medicamento, caso fosse descoberto que os familiares do paciente tinham condicdes
financeiras para custea-lo. Todavia, no aditamento, ele abrandou essa postura, retirando a
necessidade de comprovacao da hipossuficiéncia dos familiares, pois bastaria que houvesse
falta de espontaneidade dos membros da familia solidaria em custear o tratamento.

Nesse sentido, ele argumentou (10):

Ausente a espontaneidade do familiar, incumbe ao Estado atuar em nome da
coletividade, sem prejuizo dos consectarios legais. Descabe, a pretexto de
ter-se membro da familia com capacidade econémico-financeira de prover
certo medicamento, eximir-se pura e simplesmente da obrigacéo de fornecé-
lo. (RE 566.471 RN).
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Essa condicdo que o ministro faz referente a familia do paciente é bastante
contraditoria, pois (11) “argumentar que familiar com posses deve arcar com as despesas
do medicamento de um parente seu, cabendo ao Poder Publico o direito de regresso, chega

a ser absurda”.

Ministro Luis Roberto Barroso

O ministro Luis Roberto Barroso, por sua vez, alegou que ndo existe obrigatoriedade
de a Administracdo Publica conceder medicamentos néo registrados na Anvisa. Para
embasar seu posicionamento, 0 magistrado se apoiou na teoria dos recursos limitados.

O ministro ainda ponderou a inadequacao da judicializacdo das politicas voltadas para
a saude, pois, em seu entendimento, iSso traria prejuizos para a organizacdo administrativa,
ineficiéncia na aplicabilidade das receitas publicas e ainda uma seletividade na prestacéo da
saude, ja que o individuo que recorre a Justica acaba sendo beneficiado, em detrimento da
coletividade.

O julgador fez suas observacdes em relacdo a situacdo em que o medicamento é
realmente considerado experimental, e também a hipétese em que a eficacia e a seguranca
do medicamento ja tiverem sido comprovadas e os testes concluidos.

No primeiro caso (medicamentos experimentais), ele concluiu que o Poder Judiciario
ndo pode obrigar o Estado a fornecer remédios sem comprovacao cientifica de eficacia e
seguranca, e que ainda estejam em fase de pesquisas e testes, sem a confirmacao de seus
efeitos. Porém, na segunda hip6tese, o ministro afirmou que o fornecimento pode ser
concedido, em casos excepcionais, quando envolver medicamento cujo pedido de
solicitacdo de registro na Anvisa estiver aguardando concluséo por prazo superior a 365 dias
e, cumulativamente, forem preenchidos os seguintes requisitos:

i. A existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil;
ii. A existéncia de registro do medicamento pleiteado em renomadas agéncias de
regulacéo no exterior: (EUA, Unido Europeia e Japéo);
iii. A inexisténcia de substituto terapéutico registrado na Anvisa.

Em regra, portanto, o voto do ministro Luis Riberto Barroso apontou para o
indeferimento em relacdo ao fornecimento, pelo Estado, de medicamentos néo registrados
na Anvisa, alegando que esse registro garantiria a protecéo a saude publica, a medida que
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atesta a eficacia, seguranca e qualidade dos farmacos comercializados no pais, bem como
o devido controle de precos.

Desse discurso, vale destacar a énfase dada a necessidade de um dialogo entre o
Judiciario e os 6Orgdos técnicos, como a CONITEC, para avaliacdo dos requisitos de
dispensacdo de medicamentos e da possibilidade ou ndo de incorporacao de determinado

farmaco, pelo SUS.

Luiz Edson Fachin

Em seu voto, o ministro Edson Fachin anuiu com o deferimento, pelo Poder Judiciério,
em relacdo a dispensacdo de medicamentos que ndo padronizados pelo SUS, mesmo nos
casos de auséncia de registro na Anvisa. Para isso, segundo ele, seria necessario o
atendimento a cinco parametros probatorios, sendo dois deles distintos em relagdo ao voto
do ministro Luis Roberto Barroso.

Os parametros sao:

i. Demonstracado de prévio requerimento administrativo junto a rede publica;

ii. Preferencial prescricao por médico ligado a rede publica;

iii. Preferencial designacdo do medicamento pela Denominagdo comum Brasileira (DCB)
e, em ndo havendo a CDB, a Denominacdo Comum internacional (DCI);

iv. Justificativa da inadequagdo ou da inexisténcia de medicamento/tratamento
dispensado na rede publica;

v. Em caso de negativa de dispensa na rede publica, € necesséria a realizacdo de laudo
meédico indicando a necessidade do tratamento, seus efeitos, estudos da Medicina
Baseada em Evidéncias (BEM) e vantagens para o paciente, além e comparar com
eventuais farmacos fornecidos pelo SUS.

O ministro propde, como regra geral, a vedagdo da dispensagéo, do pagamento, do
ressarcimento ou do reembolso de medicamento e produto, nacional ou importado, sem
registro na Anvisa, mas concorda que, em situacdes excepcionais, 0 caso seja ajuizado,
preferencialmente em acdes coletivas, mediante ampla producéo de provas.

O julgamento dos dois Recursos Extraordinarios aqui analisados, os quais foram
reunidos pelo STF, esta suspenso desde o voto do ministro Luiz Edson Fachin, pois o

ministro Teori Zavascki pedira vista do processo, por se tratar de um caso complexo.
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A complexidade do tema é confirmada quando se examina a diversidade de
argumentos, por vezes divergentes, utilizados nos votos, inclusive a total reforma do voto do
mesmo ministro Marco Aurélio de Mello, por aditivo.

Para melhor ilustragcdo e comparacao dos argumentos-chave dos discursos de cada

um deles, elaborou-se o quadro 2.

Quadro 2: Argumentos-chave dos discursos dos Ministros do STF, 2016.

Ministro Marco Aurélio de

Ministro Luis Roberto

oferecidos pelo Estado a
todas as pessoas. Cada
cidadao faz jus ao maximo
de justica em matéria de
salde que o pais possa
pagar. O orgamento é o
locus da discusséo.

Topicos Ministro Edson Fachin
Mello Barroso
O direito a saude e | Problemas orcamentarios | O sistema ndo seria | O sistema deveria
0 orcamento ndo podem ser obstaculos | sustentavel se todos os | buscar a promocdo da
para a garantia de direitos | remédios, salde com
previstos independentemente de | medicamentos
constitucionalmente. seu custo e impacto | universalizaveis, ou
financeiro, fossem | seja, que pudessem ser

estendidos a todos que
deles necessitassem,
do ponto de Vvista
pratico e financeiro. A
interferéncia judicial
pode interferir  no
deslocamento de
recursos de outra area
da saude, por isso deve
haver critérios para as

publica de saude

determinacdes de

obrigatoriedade.
O direito & saude e | O Estado deve tutelar o | O Estado tem a obrigacdo | E dever do Estado
o papel do Estado minimo existencial (inclui a | de fornecer 0s | promover a saude de
salde). medicamentos todos, conforme
incorporados na politica | assegurado na

Constituicéo

Regra geral sobre o
direito de acesso a
medicamentos

O direito a saude é direito
social fundamental e engloba
0 acesso a medicamentos

Infere-se que o direito a
saude é relativo — depende

da politica publica
preestabelecida, como
regra geral

Ha direito subjetivo as
politicas publicas de
assisténcia a saude -
obtencao de
medicamento ja
incorporado nas listas
oficiais. Esse direito, no
entanto, esta vinculado
aos  principios da
universalidade,

equidade e precaucéo
Ou seguranga

O direito a saude a
as politicas de
salde

Omissbes ou falhas na
execugdo das politicas néo
podem obstaculizar o direito &
salde.

A palavra final, em regra,
sobre a incorporagcdo de
medicamentos, é do Poder
Executivo, e deve ser
aprimorado o  dialogo
interinstitucional entre o
Judiciario e 0s

O Judiciario nao é
responsavel pelas
escolhas politicas, e
deve agir de forma
parcimoniosa em
situacdes que possam
afetar a alocacdo de
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atores/entidades
possuam
técnico

que
conhecimento

recursos publicos -
acredita na importancia
de defini¢do de critérios
claros para 0s
julgamentos futuros

Os limites da
atuacao judicial

A intervencdo judicial deveria
ser adotada em situacdes

A atuacdo do Judiciario
deveria se restringir aos

A tutela jurisdicional
deve ser,

acerca da matéria concretas, ndo alcancadas | casos de ndo- | preferencialmente,
pelas  politicas  publicas | fornecimento de | pleiteada em acdes
vigentes. medicamentos ja | coletivas ou
padronizados pelo SUS. | coletivizaveis. Na
Na hipotese de o | hipbtese de 0
medicamento ndo ser | medicamento nao ser
incorporado pelo SUS, o | incorporado pelo SUS,
Judiciario somente poderia | o Judiciario somente
determinar o] seu | poderia determinar o
fornecimento em casos | seu fornecimento em
excepcionais. A atuacdo | casos excepcionais.
do Judiciario sem critérios
pode desorganizar a
atividade administrativa.
Requisitos para a | Comprovacdo da | Possivel somente apés a | Quando demonstrada a
obrigatoriedade de | imprescindibilidade do | demonstragdo da eficacia | falha ou demora no

fornecimento de
medicamentos nao
incorporados

tratamento e da incapacidade
financeira da aquisigéo.

e da seguranca do
farmaco, quando o prazo
de registro na Anvisa
ultrapassar 365 dias,
sendo necessaria a
comprovacao dos
seguintes requisitos:
existéncia de pedido de
registro do medicamento
no Brasil; existéncia de
registro do medicamento
pleiteado em renomadas
agéncias de regulagdo no
exterior; inexisténcia de
substituto terapéutico
registrado na Anvisa.

processo de
incorporagdo e em
situagfes excepcionais,
com a observacdo dos

seguintes parametros
probatérios:

demonstracao de
prévio requerimento
administrativo junto a
rede publica;
preferencial prescricao
por médico ligado a
rede publica;
Preferencial

designacgéo do
medicamento pela

Denominacdo Comum
Brasileira (DCB) e, em
ndo havendo a CDB, a
DCI (denominagéo
comum internacional);
Justificativa da
inadequacdo ou da
inexisténcia de
medicamento/

tratamento dispensado
na rede publica; em
caso de negativa de
dispensa na rede
publica, é necesséria a

realizacdo de laudo
médico indicando a
necessidade do
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tratamento, seus
efeitos, estudos da
Medicina Baseada em
Evidéncias - MBE e
vantagens para O
paciente, além de
comparar com
eventuais farmacos
fornecidos pelo SUS

Sobre a | O dever dos membros da | Ndo inclui no discurso o | N&o inclui no discurso
hipossuficiéncia do | familia para com o paciente | principio da solidariedade | da hipossuficiéncia
requente e da | (solidariedade familiar) — a | familiar. Na hip6tese de | nem da solidariedade
familia manifestacédo espontanea. mora injustificada  da | familiar

Anvisa, prevé que a
garantia de acesso ao
medicamento, pelo SUS,
depende da comprovacao
da hipossuficiéncia do
paciente

Fonte: Elaborado pela autora com base na analise dos Recursos Extraordinarios dos Ministros do Supremo
Tribunal Federal.

A analise comparativa das linhas argumentativas dos trés ministros que votaram
sobre a matéria evidenciou que: a postura do Ministro Marco Aurélio de Mello foi mais pro-
cidadao, ignorando aspectos orcamentéarios e refutando a alegacdo sobre a reserva do
possivel.

A reserva do possivel (12) foi “uma pratica juridica alema importada e perfeitamente
adequada a realidade brasileira a partir da década de 1990, sendo invocada como um limite
fatico e intransponivel diante de uma alegada escassez de recursos’”.

O ministro Luis Alberto Barroso apresentou um discurso mais afinado com a
Administragdo Publica, baseado na teoria da reserva do possivel, da limitagéo de recursos
orcamentarios, e da necessidade de se respeitar a politica estabelecida previamente e as
competéncias dos 6rgaos técnicos.

Por fim, o discurso do ministro Luiz Edson Fachin se aproximou do posicionamento
do ministro Barroso, no sentido de julgarem necessario o estabelecimento de critérios claros
para a apreciacao das demandas, e do carater excepcional da obrigacdo de fornecimento
de farmacos nao padronizados.
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Consideracfes Finais

Diante das divergéncias encontradas nos votos dos componentes do STF sobre o
tema da dispensacdo de medicamentos ndo padronizados pelo SUS, espera-se que a
decisdo final realmente contemple os principios doutrinarios do SUS, quais sejam
universalidade, integralidade e equidade.

Percebe-se que os argumentos utilizados pelos ministros consideraram a protecao da
saude da populacdo brasileira em relagdo aos riscos, ao enfatizarem a importancia do
registro na Anvisa ou na agéncia especifica do pais de origem do medicamento, pois iSso
garantiria uma maior confiabilidade.

Os argumentos utilizados também déo conta de que o direito a saude é um direito
fundamental. Todavia, um dos votos pde mais énfase na discussdo sobre 0S recursos
limitados e sobre a necessidade de a Administracédo Publica ter seu orcamento equilibrado,
por meio da busca da melhor forma de atender as demandas em saude com menor custo
possivel e a maior efetividade.

A discusséo sobre a solicitacdo de medicamentos nao registrados na Anvisa, que
resultou em disparidades nas decisdes dos ministros, ainda tera novos desmembramentos,
logo, sugere-se o desenvolvimento de novos estudos sobre o tema, visando o

acompanhamento dos tramites e o aprofundamento da analise.
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