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RESUMO:

O presente artigo versa sobre a possibilidade de concessdo de medicamentos obtidos através de processos judiciais,
medicamentos estes sem registro na ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e cedido somente para
pessoas como um Ultimo recurso em casos excepcionais, onde as enfermidades que as acometem ndo possuem outra
fonte de cura ou tratamento a ndo ser um farmaco que é comprovadamente eficaz, porém nao possui registro na Agéncia
de vigilancia sanitaria, responsével pelo controle sanitario de medicamentos no Brasil. Tal estudo tem como finalidade a
efetivacdo do direito a salde no pais para todos. Sera abordada a questdo de que a concessdo de medicamentos que
promova a melhora da salde esta diretamente ligada ao direito a salde, direito este garantido a todas as pessoas através
da Constituicdo Federal de 1988, em seus artigos 6° e 196° e devendo abarcar a toda populacdo. Diante de uma grande
quantidade de procura por remédios, que devido a falta de registro em agéncia reguladora ndo séo facilmente obtidos o
namero de acles judiciais versando sobre o tema cresceu exponencialmente, havendo orientacfes jurisprudenciais,
doutrinarias e dos tribunais se posicionando a favor e contra a permitir o uso desses tipos de medicamentos, porém, nao
h& no ordenamento juridico brasileiro nenhum entendimento consolidado e que ampare a populagdo como um todo, para
que o direito constitucional a satde se efetive de fato a todos, na medida de suas necessidades individuais. Desta forma,
o estudo da questdo apresentada demostra ter relevancia para toda a sociedade, com o intuito de analisar possibilidades
de como o direito a satde pode ser concretizado a todos, disponibilizando medicamentos a quem necessita, para assim,
através de todo um conjunto de leis, principios, entendimentos jurisprudenciais e regramentos, concretizar para toda a
populacéo o direito fundamental & saiide garantido constitucionalmente.

PALAVRAS-CHAVE: Efetivacdo do direito a satde, Judiciario, ANVISA.

THE POSSIBILITY OF JUDICIAL CONCESSION OF MEDICINES NOT REGISTERED
AT THE NATIONAL SANITARY SURVEILLANCE AGENCY (ANVISA) AND THE
RIGHT TO HEALTH

ABSTRACT:

This article deals with the possibility of granting medicines obtained through legal proceedings, medicines without
registration in the National Agency of Sanitary Surveillance, ANVISA, assigned only to persons as a last resort in
exceptional cases, where the diseases that affect them do not have another source of cure or treatment other than a drug
that is proven effective, but it is not registered in the Sanitary Surveillance Agency, responsible for sanitary control of
medicines in Brazil, with the purpose of effecting the right to health in the country. It will be addressed the issue that
the granting of medicines that promote health improvement is directly linked to the right to health, a right that is
guaranteed to all people through the Federal Constitution of 1988 in its articles 6 and 196 and should cover the entire
population. And faced with a large amount of demand for medicines, which due to lack of registration in regulatory
agency are not feasibly obtained the number of lawsuits dealing with the topic has grown exponentially, with
jurisprudential, doctrinal and court guidelines positioning themselves in favor and more recent ones against allowing the
use of these types of drugs, however, there is no Brazilian understanding of any consolidated understanding and that
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supports the population as a whole, so that the constitutional right to health is effective for all to the extent of their
needs individuals. In this way, the study of the presented question demonstrates to have relevance for the whole society,
therefore having the intention to analyze possibilities of how the right to health can be fulfilled to all, making medicines
available to those who need, through a whole set of laws, principles and regulations to provide for the entire population
the fundamental right to health guaranteed constitutionally.

KEYWORDS: Implementation of the right to health, Judiciary, ANVISA.

1 INTRODUCAO

O presente estudo trata da concessdo de medicamentos através de processos judiciais,
medicamentos estes sem registro na ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, para
casos excepcionais, como uma tentativa de efetivacdo do direito a satde no Brasil.

O tipo de pesquisa a ser desenvolvido no trabalho é de cunho qualitativo, voltando para
aspectos qualitativos analisando a parte subjetiva da questdo em foco e bibliografico, para descrever
as questdes mais pontuais acerca do tema abordado. Tomando como base doutrinas, jurisprudéncias
e legislacGes.

A questdo da autorizacao judicial de medicamentos sem registro na ANVISA, que pode ser
descrita em resumo como uma agéncia reguladora que exerce o controle sanitario de todos 0s
produtos e servigos, tanto os nacionais como os importados submetidos a vigilancia sanitaria, tais
como os medicamentos e servicos de saude, esta ligada a um direito de suma importancia na vida de
todas as pessoas, o direito a promocdo e protecdo a salde, sendo um direito social, fundamental e
universal garantido na Constituicdo Federal Brasileira de 1988, em seus artigos 6° e 196°, e devendo
abarcar a toda populagéo.

Quando a saude, bem-estar e a vida de uma pessoa dependem de certo medicamento e
somente aquele podera ser eficaz, é dever solidario dos entes da administracdo publica, a Unido, 0s
Estados e os Municipios garantir que a pessoa tenha acesso ao medicamento, presando pela sua
salde, contudo, tais medicamentos ndo sdo de facil acesso, pois em regra devem ser autorizados
pela ANVISA para serem distribuidos pelo SUS - Sistema Unico de Satde, sendo o meio judicial o
utilizado para solicitar a concesséo dos mesmaos.

Deve-se salientar que tal concessao deve ser feita com prudéncia para ndo colocar em risco a
saude de nenhuma pessoa, por isso deve ser feita de forma excepcional.

Serdo tratadas questfes relevantes sobre o tema, tais como a base juridica para uma possivel

concessdo, entendimentos jurisprudenciais, legislagfes e um caso especifico sobre o assunto.
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O estudo do tema em pauta tem como intuito analisar possibilidades de como o direito a
salide pode ser concretizado a todos, disponibilizando medicamentos a quem necessita.

Tratando-se de medicamentos excepcionais, 0s que em regra sdo os pedidos judicialmente,
sdo medicamentos destinados ao tratamento de patologias especificas que atingem um numero
limitado de pacientes, o que na maioria das vezes séo utilizados por periodos prolongados, alguns
sdo encontrados e disponibilizados pelo SUS. No entanto, em casos especificos, se 0 paciente
precisar de um medicamento que ndo possui registro na ANVISA, e consequentemente, ndo séo
distribuidos pelos SUS e a Unica alternativa € a de algum medicamento ainda nao aprovado, mas
por 6bvio, para prezar pela seguranca do requerente, ja testado, e apds estrita prescricdo médica,
sendo este meio o0 Unico para garantia de sua saude, proibir ou deixar de regularizar esses casos €
andar na contramé&o de direitos constitucionais.

Sendo assim, a universalidade do direito a saude ndo € respeitada nos casos em que 0
remédio pleiteado n&o é fornecido.

Ao analisar a problemaética que pessoas enfrentam diariamente para conseguir medicamentos
que Ihe sdo essenciais, através do judiciario, pois administrativamente ndo puderam alcancam o que
almejam, apenas buscando a concretizacdo de um direito garantido a todos, verifica- se a falta de
elaboracgdo e concretizacdo de politicas publicas efetivas.

Deve-se levar em conta que alguns remédios pleiteados somente ndo possuem o registro por
questdes administrativas e burocraticas, segundo informac@es da propria ANVISA ha motivos para
um medicamento ndo estar registrado no Brasil, sendo pela auséncia de pedido de registro, produto
em fase de registro, medicamento reprovado no pais e produto reprovado. Presando pela saude, que
é 0 que esta em voga a discussdo da concessdo gira em torno somente de medicamentos com
auséncia de pedido de registro ou feito o pedido, contudo este ainda ndo deferido, ndo se
enquadrando em possibilidade de fornecimento os produtos reprovados. Neste sentido, o contetdo a

ser exposto possui notavel relevancia juridica e social.



2 DAS QUESTOES MAIS PERTINENTES QUANTO AO DIREITO A SAUDE
CONCRETIZADO ATRAVES DO FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS SEM
REGISTRO POR MEIO JUDICIAL

2.1 DO AMPARO LEGAL DO DIREITO A SAUDE

O direito a saude estd amparado na legislacdo de maior relevancia no Brasil, a Constitui¢do
Federal promulgada em 1988. No artigo 6° estdo elencados os direitos sociais com a seguinte
redacdo da Constituicdo Federal promulgada na data de 05 de outubro de 1988:

Art. 6°. S0 direitos sociais a educa¢do, a salde, a alimentacdo, o trabalho, a moradia, o

transporte, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia,
a assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituicdo (BRASIL, 1988).

O artigo 196, também da Constituicdo Federal da Republica dispde que “a satide ¢ direito de
todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do
risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servigos para sua
promogao, protecao e recuperacdao” (BRASIL, 1988).

Tais artigos enfatizam a questdo da igualdade e universalidade em relagdo ao direito a satde,
sendo este abarcado no rol de direitos fundamentais com a finalidade de garantir a efetiva saude a
todos os cidadaos, que deve ser estendida a todos em ambito nacional, mantendo o proposito de que
este direito possa de fato ser concretizado a todos. Ou seja, que todos tenham acesso aos
medicamentos que necessitam, sendo de facil acesso ou néo.

Com base nos ensinamentos do jurista e escritor de diversos livros de direito constitucional
José Afonso Silva (2012, p.288) “s@o prestagdes positivas proporcionadas pelo Estado, direta ou
indiretamente, enunciadas em normas constitucionais, que possibilitam melhores condi¢des de vida
aos mais fracos, direitos que tendem a realizar a igualizagdo de situagdes sociais desiguais”.

No tocante a saude, o renomado autor destaca que “ha de informar-se pelo principio de que
o direito igual a vida de todos os seres humanos significa também que, nos casos de doenca, cada
um tem o direito a um tratamento condigno de acordo com o estado atual da ciéncia médica”
(SILVA, 2012, p.310).

Os direitos sociais devem ser de fato concretizados, de forma que resguardem a todas as
pessoas, cabendo ao poder publico efetivar esses direitos, através de uma solidariedade entre todos
0s poderes, executivo, judiciario, mas principalmente, o executivo que possui em sintese a fungéo

de administrar os interesses publicos ocorrendo assim uma relacdo de contraprestacdo entre



cidadaos e o governo, a populagdo paga seus impostos, e espera como retorno a materializacéo de
todos os direitos garantidos como em salde, educacao, seguranca e todos os servicos publicos. Em

consonancia Sarlet acrescenta:

Embora em regra o objeto do direito a salde deva ser estabelecido pelos érgaos
politicamente legitimados (Legislativo e Executivo), no sentido de que aos cidaddos é
assegurado um direito igualitario e universal as presta¢fes disponibilizadas pelo SUS, em
carater excepcional, notadamente quando em causa o direito a vida com dignidade
(SARLET, 2018, p. 619).

A verificagdo para possivel incorporacdo de medicamentos fica a cargo da CONITEC -
Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, e a relacdo dos medicamentos mais
essenciais, 0s comumente utilizados pela populacdo em geral estdo disponiveis no RENAME -
Relacdo nacional de medicamentos essenciais, que tem a funcdo de base para orientagdo e
abastecimento da rede publica de saude desses farmacos, sendo disponibilizados pela OMS -
Organizacdo Mundial da Saude.

No entanto, conseguir atualmente tais medicamentos é de extrema dificuldade. Ha
orientacBes jurisprudenciais, doutrinarias e dos tribunais se posicionando favoravelmente ou
desfavoraveis a permitir o uso desses tipos de medicamentos, mas quando a salude de muitas
pessoas, pois sdo muitas que buscam judicialmente os farmacos, acometidas no geral por doencas
raras, e a Unica solucdo é o farmaco que ndo esta regulamentado e foi prescrito por médicos como a
unica forma de bem-estar da pessoa em especifico, e ndo havendo nada de cunho parecido ou que
cause 0s mesmos efeitos disponibilizados para comercializagdo, contudo se houver algum
medicamento eficaz que apenas ndo esteja regulamentado pela agéncia reguladora ANVISA no
Brasil, medidas devem ser analisadas para que os medicamentos cheguem até as devidas pessoas,
buscando garantir a devida efetivacdo da salde para esses casos em especifico, que apresentam
extrema importancia.

Quando uma pessoa precisa de um medicamento, pois sua salude estd diretamente afetada
pela falta do mesmo e ndo consegue obté-lo, toda a sociedade fica indiretamente afetada, visto que o
direito a saude foi rompido.

Assim, restringir a autorizacgao a certos critérios, restringe o direito a saide dos que precisam
de medicamentos excepcionais, considerando que a grande maioria da populacdo recebe remédios
que necessitam através no SUS, contudo, e em relacdo a minoria, mas também parte importante da

sociedade que ndo encontra os remédios necessarios, ndo obstante, por uma questdo de seguranca,



devidamente testados, mas ndo regulamentados, tem direito de receber o medicamento que lhe é
essencial e urgente.

E de conhecimento geral que a sadde publica no Brasil esta saturada, uma vez que pessoas
falecem todos os dias por falta de médicos, leitos, medicamentos, dentre outros, o que demostra a
falha do poder publico em proporcionar um atendimento de satde adequado.

O SUS - Sistema Unico de Satde foi criado na Constituicio Federal de 1988, com suas
especificacdes no artigo 200 da referida constituicdo, com a funcdo de garantir acesso integral e
gratuito a salde para todos. Entretanto, na pratica, o acesso a salude ndo chega para todos, em
relacdo aos medicamentos, muitos ndo séo disponibilizados pelo SUS, e consequentemente, devido
a extrema necessidade da obtencdo de tais medicamentos surgiu a judicializacdo da satde, com a
intervencdo do poder judiciario como uma tentativa de sanar a omissao estatal e viabilizar o acesso
das pessoas a saude, e dessa forma o nimero de processos judiciais em que se pleiteia a concessao
de remedios é crescente.

O artigo 5° da Lei 8.080/90 traz as finalidades do Sistema Unico de Saude:

Art. 5° S&o objetivos do Sistema Unico de Sadde SUS:

I - aidentificacdo e divulgacdo dos fatores condicionantes e determinantes da salde;

Il - a formulagdo de politica de salde destinada a promover, nos campos econémico e
social, a observéancia do disposto no § 1° do art. 2° desta lei;

111 - a assisténcia as pessoas por intermédio de aces de promog&o, protecdo e recuperagdo
da saide, com a realizacdo integrada das agdes assistenciais e das atividades preventivas
(BRASIL, 1990).

O teor do Portal Eletrdnico do Ministério da salde, cuja transcricdo é azada esclarece o

propdsito do Sistema Unico de saude descrito na Lei 8.080/90:

O Sistema Unico de Saude (SUS) é um dos maiores e mais complexos sistemas de saude
publica do mundo, ele abrange desde simples atendimentos para avaliacdo da pressao
arterial, por meio da Atencdo Baésica, até procedimentos mais complexos, como o
transplante de 6rgdos, e assim, garantindo acesso integral, universal e gratuito para toda a
populacdo do pais. E sua criacdo teve como finalidade proporcionar o acesso universal ao
sistema publico de salde, sem discriminacdo, visando a prevengdo e a promocdo da
salide. E a gestdo das acdes e dos servicos de salde deve ser solidaria e participativa
entre os trés entes da Federagdo: a Unido, os Estados e os municipios, sendo que a rede
que compde o SUS é ampla e abrange tanto a¢fes quanto os servicos de salde,
englobando a atencdo bésica, média e alta complexidades, os servigcos urgéncia e
emergéncia, a atencdo hospitalar, as acbes e servigcos das vigilancias epidemioldgica,
sanitaria e ambiental e assisténcia farmacéutica (MINISTERIO DA SAUDE, 2019).

Importante salientar que prestacdo de servicos na area da saude e a realizagdo de medidas

que visem resguardar a saude dos cidaddos constitui obrigacdo solidaria dos entes federativos



(SANTOS, 2012). No mesmo sentido, entende o Supremo Tribunal Federal em Recurso

Extraordinério com repercussdo geral, conforme julgado a seguir:

RECURSO EXTRAORDINARIO. CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO.
DIREITO A SAUDE. TRATAMENTO MEDICO. RESPONSABILIDADE
SOLIDARIA DOS ENTES FEDERADOS. REPERCUSSAO GERAL
RECONHECIDA. REAFIRMACAO DE JURISPRUDENCIA. O tratamento médico
adequado aos necessitados se insere no rol dos deveres do Estado, porquanto
responsabilidade solidaria dos entes federados. O polo passivo pode ser composto por
qualquer um deles, isoladamente, ou conjuntamente. (STF-RG RE 855178 PE-
PERNAMBUCO 0005840-11.2009.4.05.8500,, Relator Min. LUIZ FUX, Data de
Julgamento:05/03/2015, Data da publicacdo: DJE-50 16-03-2015) (grifo nosso).

O entendimento do Supremo Tribunal Federal, a luz do Recurso Extraordinario-RE 855.178,
é de que a responsabilidade é da Unido, dos estados e dos municipios para custear remédios de alto
custo e os tratamentos médicos oferecidos pela rede publica de saide de forma solidaria (POMPEU,
2019).

No referido recurso foi definida a tese de repercussédo geral declarando que:

Os entes da federagdo, em decorréncia da competéncia comum, sdo solidariamente
responsaveis nas demandas prestacionais na &rea da saude, e diante dos critérios
constitucionais de descentralizagdo e hierarquizacdo, compete a autoridade judicial
direcionar o cumprimento conforme as regras de reparticdo de competéncias e determinar o
ressarcimento a quem suportou o dnus financeiro (STF, 2019).

No tocante ao principio da reserva do possivel, em que pese ser de fundamental importancia,
ndo deve ser generalizado, justamente para que ndo aumente as desigualdades ja existentes,
garantindo alguns direitos e restringindo outros (NASCIMENTO, 2017).

Deste modo, € possivel exigir o implemento de qualquer um dos entes federativos, em razdo
de sua responsabilidade solidaria, isolada ou conjuntamente, ndo podendo o poder publico se
dispensar de fornecer medicamentos que possuem alto custo, com base na teoria da reserva do
possivel, onde o Estado estaria compelido a fornecer somente o que estiver em sua disponibilidade
de gastos, visto que toda a populacdo tem direito a salde e ainda, que estes medicamentos com
valor mais elevado néo sdo fornecidos para um grande nimero de pessoas, Vvisto que séo concedidos
somente como Ultimo recurso e assim, ndo ha que se falar em risco aos cofres publicos, todavia
dentro de um limite razoavel de gastos, observando-se que o fornecimento se da somente de forma

extraordinaria.



2.2 DA JUDICIALIZACAO DA SAUDE

A via judicial é requisitada quando o autor da agdo ndo consegue o medicamento pretendido.
Importante ressaltar que o poder judiciario ndo pode ir contra o ordenamento juridico disposto na
legislacdo e ndo conceder medicamentos que possam garantir a saude, ou adentrando a outros
principios de fundamental importancia para a questdo da salde, pois de certa forma sdo interligados,
como o direito a vida e o principio da dignidade humana, pois somente com uma saude plena, a
dignidade da pessoa humana pode ser respeitada ou a depender do caso em concreto, a vida de um
cidadao corre risco pela falta de um medicamento.

Porém, ndo é isso que ocorre, conforme levantamento do Instituto Brasileiro de
Planejamento e Tributacdo - IBPT, o Brasil é um dos paises com as mais altas taxas de impostos do
mundo e mesmo assim, o dinheiro que vai para os cofres publicos ndo retorna como deveria.

Conforme o artigo publicado no site ITCQ - Industria Farmacéutica ha entraves burocréaticos
que geram obstéculos entre 0s requerentes e os remédios pretendidos:

O pais tem de conviver com alguns obstaculos regulatdrios e burocraticos para o registro de
medicamentos novos. Na opinido da maioria dos farmacéuticos ligados a é&rea, a

morosidade e a burocracia interferem diretamente no interesse da populagdo em ter acesso
rapido e seguro aos diferentes tipos de medicamentos (EGLE, 2016).

Neste sentido, levando-se em conta a renda financeira conseguida através de impostos, e a
obrigatoriedade do poder publico em garantir o direito a salde a todos, com uma administracdo
eficaz do poder publico é possivel conciliar a concessdo de medicamentos judiciais de forma mais
célere, visto que os medicamentos solicitados judicialmente geralmente possuem valores mais
elevados do que os mais comuns, ja disponiveis no mercado, sdo estes 0s naos encontrados
facilmente requisitados pela minoria da populacdo, que é acometida por doencas raras e de dificil
tratamento, necessitando de medicamentos excepcionais.

Em 1990 foi promulgada a Lei n° 8.080 de 19 de setembro de 1990, que regulamenta
preceitos para o funcionamento da saude no Brasil, dispondo:

Art. 1° Esta lei regula, em todo o territdrio nacional, as acBes e servicos de salde,
executados isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas
naturais ou juridicas de direito Publico ou privado.

Art. 2° A saide é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as
condig@es indispensaveis ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a saide consiste na formulagdo e execucéo de politicas
econdmicas e sociais que visem a reducdo de riscos de doengas e de outros agravos e no

estabelecimento de condigBes que assegurem acesso universal e igualitario as agdes e aos
servicos para a sua promogdo, protecdo e recuperacdo (BRASIL, 1990).



Em se tratando de medicamentos com registro na ANVISA, o fornecimento torna-se mais
acessivel, uma vez que basta o paciente procurar em postos de salde proximos a residéncia, e
assim, em regra sdo fornecidos, porém quando se trata de medicamentos para doencas raras, ou
doencas mais comuns, mas que os medicamentos fornecidos néo surtem efeitos adquiri-los se torna
mais complicado e moroso.

Devido ao aumento da procura por medicamentos sem registro e na maioria das vezes fora
do pais, a ANVISA passou a disponibilizar orientacdes de como solicitar autorizacéo de importacao
de medicamentos controlados sem registro no pais, mas apenas os listados na Portaria 344/98, do
Ministério da Salde onde para concessdo € obrigatoria a obtencdo de autorizacdo especial
concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saide (BRASIL, 1998).

Né&o obstante, a problematica se aloja nos casos em que mesmo preenchendo os requisitos da
portaria a concessdo € incoerentemente negada e também nos casos que ndo estdo listados na
referida portaria, mas ja devidamente testados e aprovados em outros paises, ou sem registro, mas

com eficacia comprovada no Brasil, ou exterior.

2.3 DAS DECISOES FAVORAVEIS A DISPONIBILIZACAO DOS MEDICAMENTOS

No ano de 2010, ap6s inumeras demandas judiciais com o mesmo teor, referentes a
concessdo de medicamentos, o Supremo Tribunal Federal se posicionou, através do Agravo
regimental na suspencdo de tutela antecipada - STA 175-agr/CE, onde a Unido formulou junto ao
STF em razdo de um acorddo emitido pela primeira turma do TRF-5, onde “a decisdo a que Unido
buscava suspender determinou-lhe o fornecimento do medicamento Zavesca (principio ativo
miglustate) a paciente portadora da patologia denominada Niemann-Pick Tipo C” (ROCHA, 2018).

Foi o primeiro e mais relevante julgado para a ocasido no Supremo Tribunal Federal, pois
em momento algum se havia chegado a um tipo de consenso para uma problematica tdo relevante
para a sociedade, onde as demandas judiciais em busca de assisténcia de cunho médico para a satde
estavam e estdo cada vez maiores, gerando a chamada judicializa¢do da satde. Ocorrendo logo apos
a audiéncia publica nimero 4, realizada no ano de 2009, onde houve debates dos diversos setores
abrangidos no assunto relativo a satde publica, com o fim de encontrar respostas para a florescente
judicializagéo ocorrida no ambito da satde publica (ROCHA, 2018).

O entendimento do Supremo Tribunal Federal estabeleceu alguns critérios para que 0s

medicamentos ndo listados no SUS e ndo regulamentados pela ANVISA pudessem ser
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disponibilizados, com a finalidade de servir de orientacdo para processos futuros, ou seja,
estipulando pardmetros relativos a judicializacdo da satde buscando o fim de que a sociedade saiba
quais sdo os deveres do Estado para que o direito a saude se concretize (MAGALHAES e
FERREIRA, 2017).

Alguns pontos importantes desse entendimento merecem destaque, como a questdo da
responsabilidade ser solidaria em relacdo a todos os entes da federacdo, a necessidade de politicas
publicas efetivas e intervencdo do poder judiciario somente nos casos de omissdo de tais politicas
ou uma atuacdo de forma ineficiente, no caso de agdes judiciais o juiz deve verificar se o
medicamento solicitando na demanda esta em consonancia com 0s parametros estabelecidos pelo
SUS mesmo se forem de alto custo, e se assim ndo forem deve-se observar se esta nos pardmetros
da ANVISA, e caso ndo esteja indeferir o pedido, porém analisar a possibilidade de deferimento de
casos excepcionais, verificar se 0 SUS ndo fornece algum tipo de tratamento alternativo que possa
fazer as vezes do requerido medicamento. Em rela¢do as medicacfes em teste, o poder publico fica
dispensado do fornecimento, mas em casos de medicamentos novos a probabilidade de analise
(MAGALHAES e FERREIRA, 2017).

Deve haver uma importante distin¢do, quanto aos medicamentos Nnovos e 0s experimentais.
Preliminarmente, em relagdo as justificativas de alguns medicamentos estarem sem registro, a
propria ANVISA tipifica trés principais motivos “este € um problema que pode estar relacionado a
pelo menos trés fatores no que diz respeito a seu registro junto a ANVISA: auséncia de pedido por
parte do fabricante, processo ainda em anélise ou reprovacéo do produto no pais” (ANVISA, 2017).

Os medicamentos que foram testados e reprovados no Brasil também ndo entram no mérito,
pois em decorréncia da sua ineficacia e perigo a saude ndo devem ser utilizados, ja os
medicamentos experimentais, estes apresentam certo risco a depender do caso em concreto,
analisando os efeitos ja produzidos e sobre estrita ordem médica podem ser concedidos se nédo
apresentarem perigo a saide de quem utilizar, pois ndo se sabe sobre sua eficacia, uma possivel
causa € “auséncia de estudos adequados sobre sua seguranca e eficacia. Esta € uma situacdo menos
comum, mas pode ocorrer, por exemplo, se o fabricante ndo apresentar todos os dados necessarios
sobre o produto” (ANVISA, 2017).

Porém, a propria ANVISA disponibiliza em seu site orientagdes de formas de acesso a
medicamentos em estudo, medicamentos ainda em fase de teste, onde além da participacao direta
em pesquisas em andamento, pacientes podem solicitar o acesso aos produtos em desenvolvimento,

podendo solicitar acesso mesmo quando nao participarem dos testes, a reprovagao “pode ocorrer,
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por exemplo, se o fabricante ndo apresentar todos os dados necessarios sobre o produto” (ANVISA,
2017).

Em relacdo aos medicamentos considerados como novos, sdo aqueles de eficécia ja testada,
dentro ou fora do pais, mas a empresa fabricante do medicamento ndo o registrou na ANVISA. Para
esses tipos de medicamentos que ndo possuem regulamentacdes legais que facilitam a concesséo
para os portadores de doencas que precisam com urgéncia.

Do ponto de vista de Ingo Wolfgang Sarlet (2018):

Ha que distinguir entre medicamento novo e experimental, no sentido de que novo é
medicamento j& liberado para a comercializagdo e devidamente testado no pais de origem,
ao passo que medicamentos experimentais sdo 0s que ainda se encontram em fase de teste
(protocolos e pesquisas) e ndo liberados a venda. A partir de tal distingdo o STF entendeu
gue o medicamento novo, ainda que ndo tenha sido aprovado pela ANVISA ou inserido na
lista pelas autoridades da &rea de salde nacionais, podera em carater excepcional (v. item c.
supra), ser concedido mediante a¢do judicial, vedada, todavia, a imposicdo do fornecimento
de medicamento experimental, ate mesmo pelo fato de ndo haver certeza quanto a
seguranga para o proprio autor da demanda (SARLET, 2018, p.684).

E por fim, os farmacos considerados ilicitos também se enquadram na possibilidade de nédo
concessao, estes sdo os legalmente proibidos na legislacéo brasileira, como na Lei n°® 11.343 de 23
de agosto de 2006, que trata sobre drogas classificando produtos com substancia que causam
dependéncia, como exemplo a substancia LSD, uma potente substancia alucindgena, principalmente
as descritas em uma lista disponivel no site da ANVISA, visto que a propria lei acima citada deixa
em aberto quanto a especificacdo de tais drogas, cabendo a ANVISA tal regulamento, através da
Portaria n® 344, de 12 de maio de 1998, que esta em constante atualizacdo, onde € estabelecida uma
lista de substancias a controle especial no Brasil, e até para elas ocorrem discussdes, como o caso da
substancia maconha, sendo tido atualmente como droga ilicita, houve liberagdo excepcional da
ANVISA o0 uso de uma substancia contida na planta da maconha para uso medicinal, o canabidiol,
atraves da Resolucdo RDC n° 17, de 06 de maio de 2015 (ANVISA, 2018).

Os medicamentos em que o pedido de registro ainda ndo foi efetuado podem ter como
justificativa a questdo de que a ANVISA somente pode fazer o registro de medicamentos, conforme
legislacdo atual do Brasil, quando ocorre a solicitagdo do fabricante do medicamento em conjunto
com pesquisas exigidas e pode ocorrer do fabricante ndo ter feito a solicitagdo junto & agéncia
reguladora responsavel e nenhum fabricante € obrigado a dispor para comercializacdo suas drogas
no mercado brasileiro (ANVISA, 2018).
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E ainda, conforme entendimento do Superior Tribunal de Justica no Agravo Regimental
no Recurso Especial de nimero 1366857/PR - 2013/0047466-1, em que a Unido e o Estado do
Parana apresentaram recurso contra decisdo que concedeu o direito de receber o farmaco que
pleiteava mesmo este ndo contendo registro na agéncia reguladora, conforme averigua-se na

ementa abaixo:

ADMINISTRATIVO. RECURSO ESPECIAL. DIREITO A SAUDE. AGRAVOS
REGIMENTAIS CONTRA DECISAO QUE DEU PROVIMENTO AO APELO DA
PARTE AUTORIA PARA DETERMINAR O FORNECIMENTO DE FARMACO
NAO REGISTRADO NA ANVISA PELO PODER PUBLICO. NECESSIDADE DE
MITIGA(;AO DIANTE DA GRAVIDADE DA DOENCA E DA INEXISTENCIA
DE OUTRO TRATAMENTO DEMOSTRADOS EM PROVA PERICIAL.
DISSIDIO NOTORIO COMPROVADO. NAO PODE PREVALECER A TESE
GERAL DE IMPOSSIBILIDADE DE FORNECIMENTO EM TAIS CASOS
PORQUANTO SE TRATA DA EXCECAO PRECONIZADA PELO MINISTRO
GILMAR MENDES DA STA 175/CE. AGRAVOS REGIMENTAIS DA UNIAO E
DO ESTADO DO PARANA DESPROVIDOS. 1. A regra geral de impossibilidade de
fornecimento gratuito de medicamentos pelo SUS, quando inexistir registro na ANVISA
ndo é absoluta, devendo ceder em hipéteses, tais como a veiculada nos presentes autos,
face as situacfes devidamente comprovadas pela Pericia Judicial, da gravidade da
patologia, da inexisténcia e da ineficiéncia de outros tratamentos e da existéncia de
registros exitosos em literatura estrangeira especifica. 2. Os agravos veiculados pelo
poder publico ndo merecem provimento porquanto apenas advogam a prevaléncia de
regra geral, sem, contudo, demostrar que ndo seria 0 caso caracterizado pelas hip6teses
excepcionais lembradas pelo Ministro GILMAR MENDES em seu voto na STA
175/CE. 3. Agravos regimentais da UNIAO e do ESTADO DO PARANA desprovidos.
(STJ- AgRg no REsp: 1366857 PR 2013/0047466-1, Relator: Ministro NAPOLEAO
NUNES MAIA FILHO, Data do julgamento: 21/03/2017, T1 — PRIMEIRA TURMA,
Data de publicacdo: DJe 31/03/2017) (grifo nosso).

O Agravo descreve que a regra geral de que os medicamentos nao registrados na
ANVISA ndo sejam fornecidos através do poder publico ndo é absoluta, uma vez que quando
comprovada a necessidade do paciente obter o medicamento, devido a gravidade da patologia,
ineficiéncia de outros tratamentos e laudo médico devidamente comprovando tal necessidade, o
poder publico pode fornecer remédios com intermediacdo de organismos internacionais para a
salde publica através do Ministério da saude.

No caso em questdo, houve interpretacdo favoravel a concessdo do medicamento
pleiteado devido a paciente estar acometida de moléstia grave, cronica e incuravel, em que o
Unico resultado satisfatorio somente foi gerado pelo remédio ora pleiteado, sendo a decisdo
inicial mantida e o recurso indeferido por unanimidade, pela primeira turma do Superior
Tribunal de Justica, com base na STA/175.
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Neste sentido, é notorio que existe base legal para a devida garantia de que esses
medicamentos de cunho excepcional possam ser disponibilizados para quem de fato precisa em

carater de urgéncia.

2.4 DAS DECISOES CONTRARIAS A DISPONIBILIZACAO DOS MEDICAMENTOS

Recentemente, no més de abril do ano de 2018, foi decidido pelo Superior Tribunal de
Justica - STJ através do Recurso especial, de recursos repetitivos sob nimero 1.67.156 alguns
parametros norteadores para concessdes de medicamentos especiais, contendo em sintese trés
requisitos, primeiramente comprovacdo por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado
expedido pelo médico que atende o paciente da imprescindibilidade ou necessidade do
medicamento, assim como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos
pelo SUS, a hipossuficiéncia do requerente para com o custo do medicamento prescrito e por fim, a
existéncia de registro na ANVISA do medicamento.

E importante ressaltar que além dos referidos critérios foram determinados estudos sobre os
medicamentos aprovados, foi determinado que, depois de transitada em julgado a decisdo em cada
caso concreto (envolvendo a obrigagdao de dispensacdo de farmacos ndo constantes nas “listas” do
SUS), o Ministério da Saide e a Comissdo Nacional de Tecnologias do SUS fossem comunicados
para o efeito de procederem a estudos sobre a viabilidade dos medicamentos serem pleiteados e
incorporados as prestacdes a serem disponibilizadas pelo SUS (SARLET, 2018).

O que de certa forma vai em desencontro com o descrito pelo STF - Supremo Tribunal
Federal, apesar de pontos em igualdade, ha divergéncia principalmente na questdo da falta de
registro para remédios, visto que o STF impunha que a regulamentacdo da ANVISA teria que
existir, mas deixa claro que esta ndo pode ser Obice para a concessdo de medicamentos em casos
excepcionais, jA 0 STJ ndo abrange essa excecdo, se posicionando contrario a concessao de
medicamentos sem registo em todas as formas que houver solicitacio. E valido ressaltar que os
critérios ndo estdo inatingiveis de criticas e ndo afugentam interrogacdes em relagéo a atuacéo do
Judiciario em relacdo a obrigacdo de prestaces sociais relacionadas a medicamentos (SARLET,
2018).

Contudo, mesmo apos a decisdo do STJ, ha entendimentos jurisprudéncias que ainda se
fundamentam no entendimento do STF de 2010, do STA 175, conforme julgado da quarta turma do

Tribunal Federal da 42 Regié&o:
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AGRAVO DE INSTRUMENTO. ADMINISTRATIVO. COMERCIALIZACAO E
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. REGISTRO NA ANVISA. EXGIGENCIA
FLEXIVEL. UNICA ALTERNATIVA TERAPEUTICA POSSIVEL. Existe vedacéo legal
a comercializagdo e fornecimento de medicamentos que ndo tenham registro na ANVISA,
exceto aqueles adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais para
uso em programas de salde publica. A exigéncia legal, contudo, pode ser flexibilizada
em casos excepcionais, como restou assentado no julgamento da STA 175 pelo
Supremo Tribunal Federal. Todavia, é necessario, para tanto, que o _medicamento
prescrito constitua a Unica alternativa terapéutica disponivel e o0 paciente ja tenha
esgotado _as alternativas terapéuticas disponibilizadas pelo Sistema Unico de Salde,
sem lograr éxito. E, em sede de tutela de urgéncia, é exigivel que haja uma situacdo de
urgéncia que impeca a prévia realizacdo de pericia judicial. (TRF4, AG 5072639-
83.2017.4.04.0000, QUARTA TURMA, Relatora VIVIAN JOSETE PANTALEAO
CAMINHA, juntado aos autos em 18/05/2018).

Por conseguinte, fica demostrado através do julgado do Tribunal Federal, que ainda ndo ha
um entendimento harmoénico no ordenamento juridico brasileiro, e assim, a jurisprudéncia brasileira

demostrando-se por vezes discrepante.

2.5 POSICAO ATUAL DO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL

H& no Supremo Tribunal Federal importantes questdes sobre o tema, que tramitam a
consideravel tempo e que podem nortear de forma importante a questdo dos medicamentos ndo
registrados.

Dois recursos extraordinarios (RE n° 657.718/MG), onde o objeto de discussdo é a
obrigacdo ou ndo do Estado em conceder medicamentos de alto custo ndo inclusos nas politicas
nacionais de medicamentos nos casos de pessoas hipossuficientes portadores de doencas graves e se
0 Estado teria como arcar com tais custos, e 0 outro (RE n°® 566.471/RN) trata sobre a possibilidade
de fornecimento de medicamentos sem registo na ANVISA, ambos a cargo do Ministro e relator
Marco Aurélio.

Os dois recursos, por abordarem assuntos de similar importancia tramitam conjuntamente,
porém de maior relevancia acerca do assunto abordado € o Recurso extraordinario RE n°
657.718/MG, onde o Tribunal de Justica do estado de Minas Gerais (TJ/MG) negou o pedido de
uma paciente que buscava conseguir o medicamento Mimpara 30mg (cinacalcete), para o
tratamento da enfermidade hiperparatireoidismo secundario devido a insuficiéncia renal, na época
da propositura da acdo estava sem registro na ANVISA.

O processo tramitava no Supremo Tribunal Federal desde o ano de 2011. No ano de 2017, a

autora do recurso Alcirene Oliveira, que se submetia a hemodialise, devido ao seu problema no rim,
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veio a Obito, sem ter obtido uma resposta para sua demanda. Apos o recurso de Alcirene chegar ao
Tribunal de Justica do estado de Minas Gerais seu pedido foi indeferido.

Destaca-se que em 22 de junho de 2017 foi deferida a concessdo do medicamento em tutela
de urgéncia, visto que no ano de 2013 o medicamento foi registrado na ANVISA, contudo o
remédio ndo foi fornecido a autora, em razéo a descumprimento da decisdo judicial proferida pelo
Ministro Marco Aurélio, que condenou o Estado de Minas Gerais ao cumprimento da tutela
antecipada (STF, 2017).

No ano de 2016, quando ocorreram 0s primeiros votos dos ministros acerca do tema, antes
de ocorrer a suspensdo do processo, 0 Ministro Marco Aurélio se mostrou favoravel ao TJ/MG,
porém, logo apds reconsiderou seu voto, declarando que o Estado tem obrigacdo de providenciar
medicamento com registo em agéncia nacional reguladora, mas também os que podem ser
importados, pois ndo possuem similar no Brasil, desde que atenda os critérios de vital importancia
para a salde da pessoa, mediante laudo médico que recomenda o remédio pleiteado e comprovada a
hipossuficiéncia para conseguir de forma particular o medicamento (MUNIZ, 2018).

Em regra, o produto somente € encontrado em paises com desenvolvimento técnico-
cientifico superior, e 0 paciente ndo pode ficar desamparado. E assim, mesmo sem autorizacdo
da ANVISA, levando-se em conta ndo ser o caso de industrializagdo ou comercializagdo no
territério brasileiro, e sim de importacdo excepcional para uso proprio, de forma individual, o
Estado tem o dever de fornecer a medicacdo (MIGALHAS, 2016).

Deste modo, fica demostrado que o paciente ndo pode ficar sem assisténcia médica se o
medicamento necessario pode ser concedido, mesmo sendo de dificil acesso, devido ndo possuir
registro no momento em que houver a requisicao, sendo assim, somente haveria possibilidade de
concessao em casos esporadicos, quando de fato houver comprovacdo da necessidade de quem
esta pleiteando o farmaco, com laudo médico especificando o uso da medicagdo, ndo havendo
similares que causaria 0 mesmo efeito, disponivel no mercado nacional e levando em conta,
principalmente a extrema urgéncia e se o paciente ndo dispuser de condicdes financeiras para
adquirir o medicamento que precisa, e assim ndo prejudicando os cofres publicos e
principalmente garantido a efetivacdo do direito a saude.

O Supremo Tribunal Federal - STF na data de 18 de novembro de 2011 considerou que a
matéria constitucional contida no Recurso Extraordinario (RE) 657718 apresenta repercussao geral,

pois 0 tema dos autos diz respeito a possibilidade de o Estado ser compelido a fornecer
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medicamentos sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. A deciséo
ocorreu, por unanimidade, em votacdo no Plenario Virtual da Corte (STF, 2011).

O referido recurso ficou suspenso desde o ano de 2016, porém, trés votos foram proferidos e
merecem destaque. O relator do referido recurso, o senhor Ministro Marco Aurélio, se manifestou
no sentido de ndo prover o recurso, declarando em seu voto que os juizes e os tribunais ndo podem,
sob o pretexto de dar efetividade ao direito constitucional a satde, colocé-lo em risco, considerados
pacientes particulares, determinando o fornecimento estatal de medicamentos que ndo gozam de
consenso cientifico, revelado mediante o registro do produto, que é exigido em preceito legal, no
6rgdo publico competente, no caso, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, sendo o
registro de medicamentos condi¢do inafastavel, visando concluir pela obrigacdo do Estado ao
fornecimento (STF, 2016).

Em seu voto, o Ministro Luis Roberto Barroso asseverou que o Estado ndo pode ser
obrigado a fornecer medicamentos experimentais, sem eficacia e seguranga comprovadas, em
nenhuma hipo6tese. J& em relacdo a medicamentos ndo registrados na ANVISA, mas com
comprovacao de eficacia e seguranca, o Estado somente pode ser obrigado a fornecé-los na hipétese
de irrazoavel mora da Agéncia em apreciar o pedido de registro (prazo superior a 365 dias), quando
preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil; (ii) a
existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de regulacdo no exterior; e (iii) a
inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil. As acGes que demandem fornecimento
de medicamentos sem registro na ANVISA deverdo necessariamente ser propostas em face da
Uni&o, devendo o Estado somente interferir em casos extremos (STF, 2016).

Em que pese, o Ministro Edson Fachin, decidiu por dar total provimento e apresentou a
seguinte tese de que no ambito da assisténcia a saude, é possivel ao Estado prever, como regra
geral, a vedacdo da dispensacdo, do pagamento, do ressarcimento ou do reembolso de medicamento
e produto, nacional ou importado, sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria -
ANVISA (STF, 2016).

Na data de 22 de maio de 2019, o Supremo Tribunal Federal - STF julgou 0 RE n°
657.718/MG, suspenso desde 2016, e foi decido por provimento parcial do recurso.

Os ministros divergiram sobre seus votos para chegar ao resultado, o presidente do STF,
Ministro Dias Toffoli, pactuou com o entendimento do relator, Ministro Marco Aurélio, no sentido

de negar provimento ao recurso. Ambos consideraram que a lei prevé que nenhum medicamento
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pode ser comercializado no pais sem o registro na vigilancia sanitéria, sendo seus votos 0s vencidos
(STF, 2019).

Neste contexto, o Ministro Toffoli lembrou que é notavel a importancia do artigo 273,
paragrafo 1°- B, do Cddigo Penal, que prevé a criminalizacdo da comercializacdo de medicamento
sem o aval da ANVISA, sendo necessaria para fomentar a responsabilidade social das empresas que
costumeiramente divulgam seus produtos, em geral, diretamente a classe medica, comercializam-no
em razdo de decisOes judiciais em larga escala e em grandes valores, mas ndo requerem a submissao
do medicamento a ANVISA, onde ele teria ainda seu preco regulado, evitando despesa em excesso
e até por vezes abusivos ao Poder Publico (STF, 2019).

O Ministro Alexandre de Morais se posicionou no sentido de negar provimento ao recurso
com a justificativa de que o orcamento estatal seria prejudicado (STF, 2019).

Com relagdo aos magistrados Rosa Weber, Luiz Fux, Carmen Lucia, Ricardo Lewandowski,
Luis Roberto Barroso e Gilmar Mendes compartilharam do mesmo pensamento, de que o Estado
deve observar as situacGes excepcionais em que um medicamento sem registro pode ser fornecido,
concluindo pela concessao parcial do feito (STF, 2019).

Ja o Ministro Edson Fachin reajustou seu voto, que anteriormente deferia de forma total o
referido recurso, para também dar provimento parcial, contudo manteve entendimento de que o
Estado tem o dever de fornecer o medicamento ao cidaddo e que cabe ao proprio Poder Pablico
fixar os parametros para que esse fornecimento seja assegurado (STF, 2019).

Por conseguinte, foi fixada, por maioria dos votos, estabelecendo critérios a serem
observados, quais sejam, que o Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos
experimentais, a auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de
medicamento por decisédo judicial, entretanto, é possivel, excepcionalmente, a concessado judicial de
medicamento sem registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido,
com prazo superior a 120 (cento e vinte) dias, previsto na Lei 13.411/2016, quando preenchidos trés
requisitos, sendo a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil, salvo no caso de
medicamentos Orfdos para doencas raras e ultrarraras, a existéncia de registro do medicamento em
renomadas agéncias de regulacdo no exterior e a inexisténcia de substituto terapéutico com registro
no Brasil (STF, 2019).

E por fim, que as a¢Oes que demandem o fornecimento de medicamentos sem registro na

ANVISA deverdo ser necessariamente propostas em face da Unido (STF, 2019).
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A deciséo do STF foi positiva, entretanto, ndo resolve a Judicializagdo no fornecimento de
remédios na saude publica brasileira, devido ao fato de que os ministros do Supremo garantiram aos
individuos o direito ao medicamento avaliando caso a caso, as necessidades e as condicdes clinica,
social e a efetividade do tratamento individualmente. Assim, a decisdo deve fomentar ainda mais a
judicializagdo dos casos, ja que a andlise serd individual. Sendo assim, 0 mesmo medicamento
poderd ser fornecido para um paciente e ndo para outro. Isso provocara novas discussées nos

tribunais brasileiros, ou seja, ndo ha como declarar que o problema esta sanado (JUNIOR, 2019).

2.6 CONCESSAO JUDICIAL DO MEDICAMENTO CANABIDIOL

Um exemplo de medicamento que foi requerido e concedido judicialmente é o caso do
Canabidiol, que para o presente trabalho cumpre o papel de ilustrar de forma tangivel a
possibilidade de concessdo de farmacos néo registrados no Brasil.

Inicialmente, cabe destacar que dentre os medicamentos sem registro da agéncia reguladora,
mais solicitados no Brasil, destaca-se o0s derivados da planta Cannabis sativa, conhecida
popularmente como “maconha”, procurada por pacientes que sofrem de Epilepsia, Parkinson, dores
cronicas de origem oncolégica ou neuropatica, espasticidade causada pela esclerose
multipla, nduseas e vomitos causados pela quimioterapia com o objetivo de obter uma melhora na

salde e qualidade de vida, quando nenhuma outra substancia € eficaz.

O Canabidiol é o principio ativo da Cannabis Sativa (maconha), e segundo o
ordenamento patrio é considerado substancia ilicita (droga).Entretanto, com a evolucdo
nas pesquisas cientificas, ttm-se comprovado que o principio ativo dessa substancia atua
de forma bastante eficaz no tratamento de determinadas doencas, e devido a ser uma
substancia considerada ilicita, muitos pacientes buscam a prote¢do juridica para o uso
adequado de tal substancia (PACHECO, 2018).

Apdbs inlmeras tentativas de pessoas aflitas em busca de melhoras para si ou para um
familiar doente, em 2014, em decisdo inédita da Justica, uma mde conseguiu o direito de importar
canabidiol para sua filha, uma crianca de apenas 6 anos chamada Anny Fischer, para o tratamento
de Sindrome de CDKLS, que causa epilepsia grave. No mesmo ano, o Conselho Federal de
Medicina, por meio da Resolugdo 2.113/2014, regulamentou o uso do CBD no tratamento da
epilepsia, e em janeiro de 2015, a ANVISA retirou o Canabidiol da lista de "substancias ilegais",
incluindo-o na lista de "substancias controladas” (MAIA e LIMA, 2018).
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O Canabidiol ndo possui registro definitivo na ANVISA, porém, esta liberou a importacdo
em carater excepcional para pessoas fisicas, em janeiro de 2015, sendo necessario que o paciente se

cadastre na ANVISA e requeira 0 medicamento.
A ANVISA simplificou o procedimento de importacdo de produtos a base de canabidiol,
em associacdo com outros canabinoides, dentre eles o tetrahidrocanabinol (THC), por
pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado,
para tratamento de salde conforme RDC 17/2015. E autorizacdo excepcional concedida
possui validade de um ano e, a partir da publicagdo da RDC 17/2015, durante o periodo de
validade desta autorizacdo, para a importacao dos quantitativos necessarios, 0s pacientes ou
responsaveis legais deverdo apresentar somente a prescricdo médica com o quantitativo

previsto para o tratamento, diretamente nos postos da Anvisa localizados nos aeroportos,
para a internalizagdo do produto no pais (ANVISA, 2015).

Ainda, foi publicada no Diério Oficial da Unido, em 05 de dezembro de 2016 , a Resolucéo -
RDC N° 130, de 02 de dezembro de 2016, que permite a prescri¢do de medicamentos registrados na
ANVISA a base de derivados de Cannabis sativa, exclusivamente por médicos, destinados,
portanto, ao uso humano (DIARIO OFICIAL DA UNIAO, 2016).

Desta forma, ap6s estrita prescricdo meédica e um longo procedimento para conseguir 0
medicamento, 0 paciente possui autoriza¢do para o0 uso apenas pelo periodo de um ano, e por
determinada dosagem, o que se mostra absolutamente invidvel para casos incurdveis, em que 0 Uso
do medicamento tem fungéo paliativa, apenas fornecendo uma estabilizagdo da doenca e garantindo
maior qualidade de vida ao doente.

No ano de 2018, houve uma decisdo da Segunda Turma do Superior Tribunal de Justica no
Recurso Especial n° 1.657.075 que concedeu pela primeira vez, a importagéo direta para 0 uso de
medicamento a base de Canabidiol para uma crianca que sofria de paralisia cerebral, e possuindo
epilepsia intratavel, tendo em média 240 crises epilépticas por més. E, diante da ineficacia dos
tratamentos tradicionais, os médicos indicaram o Canabidiol como terapia alternativa e o STJ
confirmou decisdo da Justica Federal que, além de permitir a importacdo direta, proibiu a Unido de
destruir, devolver ou impedir que o Canabidiol importado chegue ao seu destino (STJ, 2019).

Em consonancia, o relator do recurso, o Ministro Francisco Falcdo, esclareceu que a
controveérsia ndo tratou de fornecimento de medicamento pelo poder publico, mas de autorizacéo de
importacdo para garantir acesso ao produto, o que se classifica como direito fundamental,
esclarecendo que ndo se mostra razoavel a conclusdo de que a garantia de acesso aos medicamentos,
inclusive pelo meio de importagdo direta, deva ficar restrita ao ente publico responsével pelo

registro, como ocorrido no caso em analise, por vezes, 0 acesso aos farmacos e insumos ndo é


http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/79b8cf8048c1d62783e5bf0a466faa84/RDC+17-2015.pdf?MOD=AJPERES
https://ww2.stj.jus.br/processo/revista/documento/mediado/?componente=ITA&sequencial=1737519&num_registro=201700446951&data=20180820&formato=PDF
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obstado por questes financeiras, mas, sim, por embaragos burocraticos e administrativos que
dificultam a efetividade do direito fundamental a saide (CONJUR, 2018).
Atualmente, em regra, os pedidos judiciais requerendo o Canabidiol sdo concedidos,

conforme decisao recente do Tribunal de Justica do Estado do Rio Grande do Sul:

APELACAO CIVEL. ECA. SAUDE. MEDICAMENTOS. CANABIDIOL. REGISTRO
NA ANVISA. RESOLUCAO 130/2016. LAUDO MEDICO PREVALENCIA SOBRE A
SENTENCA DO JUIZO A QUO. Registro na ANVISA. Nio merece prosperar o
argumento que o medicamento Canabidiol Hemp Oil ndo possui registro na ANVISA, uma
vez que a Resolucdo 130/2016 incorporou os produtos a base de Canabidiol em associagdo
com outros canabindides, concedendo, portanto, registro para medicamentos derivados de
Cannabis sativa. Laudo médico. O laudo médico que veio aos autos discorre
pormenorizadamente o caso e o tratamento da parte autora, razao pela qual prevalece sobre
o parecer do juizo a quo. DERAM PROVIMENTO AO APELO. UNANIME. (Apelagio
civel N° 70079967436, Sétima Caémera Civel, Tribunal de Justica do RS, Relator:
Alexandre Kreutz, Julgado em 27/03/2019).

(TJ-RS-AC:70079967436 RS,, Relator: Alexandre Kreutz. Data do Julgamento:
27/03/2019, Sétima Céamara Civel, Data de Publica¢do: Diario da Justica do dia
08/04/2019).

Cabe mencionar a Simula n° 98 do TRF da 4% Regido, que trata do assunto, destacando
que a concessao destes medicamentos deve se dar como Ultimo recurso, pois ressalvadas as
hipbteses excepcionais, o registro na ANVISA constitui condi¢do necessaria ao fornecimento de
medicamentos por decisdo judicial.

Sobre a questdo da liberagdo do Canabidiol, o Tribunal Regional Federal da 4% Regido, tem
se mostrado favoravel em relacdo ao fornecimento excecional de farmacos, mesmo estes ndo
possuindo registro na agéncia reguladora do pais.

A terceira turma do referido tribunal, em seu julgado do ano de 2018, deferiu um pedido de
fornecimento de Canabidiol com o fundamento de na RDC n° 17, de 06 de maio de 2015 e ainda,
com base na demonstracdo da necessidade do requerente de obter o remédio e a falta de alternativa

terapéutica, conforme descrito abaixo:

MEDICAMENTOS. DEMONSTRAQAO DA IMPRESCINDIBILIDADE DO
FARMACO. DISPENSACAO CONDICIONADA A AUTORIZAGAO DE REGISTRO
EXCEPCIONAL PELA ANVISA. 1. Faz jus ao fornecimento do medicamento pelo
Poder Publico a parte que demonstra a respectiva imprescindibilidade, que consiste
na conjugacdo da necessidade e adequacdo do firmaco e da auséncia de alternativa
terapéutica. 2. Descabe o fornecimento de farmacos sem registro na Anvisa, consoante o
disposto na Sumula 98 desta Corte. Todavia, quanto ao canabidiol, a ANVISA tem
autorizado, excepcionalmente, a sua importacao por pessoa fisica, para uso préprio, estando
a matéria regulamentada pela Resolugdo da ANVISA RDC n° 17, de 06 de maio de 2015. 3.
Devido a excepcional situacdo dos autos, em que demonstrada a imprescindibilidade do
medicamento e a possibilidade de autorizagdo proviséria da ANVISA para a sua
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importacdo, cabivel a possibilidade dispensacdo do farmaco, desde que a parte autora
submeta seu pleito ao prévio cadastro junto a ANVISA, para que a autoridade
administrativa avalie o cumprimento dos critérios definidos na RDC 17/2015. (TRF4, AC
5000727-98.2015.4.04.7209, TERCEIRA TURMA, Relatora MARGA INGE BARTH
TESSLER, juntado aos autos em 01/08/2018) (grifo nosso).

Contudo, o paciente que necessita do medicamento encontra entraves nos protocolos e
diretrizes no sistema de saude publico, pois os medicamentos com Canabidiol ndo estdo na lista de
remedios fornecidos pelo SUS.

Outro empecilho para conseguir tais medicamentos € o alto custo, visto que o disponivel
dentro do pais para compra apresenta alto custo, a solucdo é a importacdo, que por si sO apresenta
custos exorbitantes.

Uma alternativa seria o plantio, contudo, este ndo é liberado pela ANVISA, mesmo apos a
realizacdo de estudos técnicos. E na tentativa de baratear o custo do Canabidiol no pais, algumas
ONGs estdo autorizadas a produzi-lo. Também, nesse sentido, pesquisadores da USP de Ribeirdo
Preto tém desenvolvido pesquisas para a producdo do Canabidiol sintético em parceria com uma
indUstria nacional. E no territério juridico, esta em tramitacdo no Supremo Tribunal Federal a ADI
5.708, ajuizada pelo PPS, que pleiteia a descriminalizacdo do cultivo e a compra para fins
medicinais. Desafio relevante para a vigilancia sanitaria em termos fitoquimicos/fitofarmacos
(MAIA e LIMA, 2018).

Em 2018, a Comisséo de Assuntos Sociais - CAS do senado aprovou projeto que libera o
cultivo e uso de Cannabis sativa, a planta que d& origem a maconha, para fins medicinais. A
proposta agora segue para a Comissao de Constituicdo e Justica - CCJ e depois para o plenario do
Senado antes de ir para a Camara dos Deputados. Ndo ha data para as préximas votacdes
(SENADO FEDERAL, 2018).

O que se nota é que um farmaco que atualmente ndo possui registro pode posteriormente ser
liberado para uso, como ocorreu no caso do Canabidiol.

Assim sendo, desde comprovada a necessidade e eficacia do medicamento, mesmo este ndo
sendo registrado pela agéncia reguladora pode ser pleiteado e obtido judicialmente.

E se futuramente, pode haver a possibilidade de tais medicamentos serem fornecidos até
mesmo administrativamente, entretanto, hd que se considerar que atualmente, em que pese a
excecao do caso Canabidiol em que a ANVISA concede autorizagdes individuais se preenchidos 0s
requisitos ditados, a obtencdo de medicamentos sem registro se da somente sob via judicial, e ainda,

muitas vezes 0s casos sao indeferidos, devido a omisséo de padronizacdo do ordenamento juridico.


https://tudo-sobre.estadao.com.br/maconha
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3 CONSIDERACOES FINAIS

Tendo em vista 0s aspectos observados, nota-se que o ordenamento juridico brasileiro como
um todo, leis, portarias, decretos e jurisprudéncias, ainda ndo contempla a agilidade que os tempos
atuais pedem, visto que questdes de suma importancia demoram anos para serem julgadas, como é o
caso do Recurso extraordindrio de nimero 657718, que esteve por trés anos suspenso e sem
nenhuma previsdo de julgamento.

Anteriormente, a questdo de fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA era na
maioria das vezes indeferida, como é o caso do citado Canabidiol, que outrora ndo era concedido e
atualmente é em regra fornecido judicialmente e ainda de forma administrativa, através de pedido
realizado junto a ANVISA.

Contudo, a demanda de acles pleiteando os farmacos ndo abrangidos pela ANVISA
aumentou consideravelmente com o passar do tempo, o que fez com que o Supremo Tribunal
Federal se manifestasse em 2010, entendendo por deferir, com limitacdes, os medicamentos ndo
registrados, porém a discussdo ndo foi encerrada e cada magistrado decidia cada caso de acordo
com o seu entendimento, o que claramente gera uma inseguranca juridica, e assim foi a vez do
Superior Tribunal de Justica mostrar seu entendimento, optando pelo indeferimento dos referidos
farmacos e mais uma vez as demandas judiciais ndo cessaram e ndo houve um consenso.

O Supremo proferiu decisdo no recente Recurso extraordinario de n°® 657718, definindo
novos critérios para concessdo de medicamentos ndo registrados, entendendo que em hipdteses
excepcionais, preenchidos os quesitos definidos, os farmacos podem ser concedidos. Desde que o
requerente possua estrita prescricdo médica e sendo pleiteado como Gltima e derradeira solucéo para
0 tratamento ou cura da moléstia que aflige 0 demandante, ndo havendo nenhum outro remédio
disponivel na lista da ANVISA que proporcione o mesmo resultado daquele pleiteado.

Entretanto, ndo ha como afirmar que a tese firmada pelo referido julgado acarretara na
solucdo para a questdo ou ao menos a facilitacdo para conseguir o medicamento necessario, uma
vez que somente com o decorrer do tempo é que se poderd ter um retorno para verificar se na
pratica o entendimento jurisprudencial do Supremo Tribunal Federal causara a solucdo das lides no
tocante ao requerimento dos referidos remédios.

Ndo obstante, 0 que pode ser reconhecido é que a possibilidade da concessdo dos

medicamentos mesmo sem registro é viavel e palpavel, e tende a evoluir com o fim de culminar


http://www.stf.jus.br/portal/processo/verProcessoAndamento.asp?numero=657718&classe=RE&origem=AP&recurso=0&tipoJulgamento=M
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com a efetivacdo da salde a todos os brasileiros, fornecendo o remédio adequado a quem precisar
de uma forma célere.

Desta maneira, propiciando uma vida digna para tratamentos e em certos casos alcancando a
cura para uma enfermidade que ndo pode ser combatida apenas com medicamentos disponiveis de
acordo com a tabela da ANVISA, onde o poder publico priorize a salde acima de entraves
burocraticos, através de soluges eficazes.

Analisando o entendimento dos tribunais superiores, STF e STJ, verifica-se que todos
possuiram pontos favoraveis e desfavoraveis, em que pese o entendimento mais recente do Supremo
ser mais completos do que os entendimentos anteriores, este deixou de contemplar pontos que
poderiam ser favoraveis, como a questdo da incapacidade financeira do paciente de arcar com o
custo do medicamento prescrito, definido pelo STJ em 2018, visto que, ndo obstante o direito a
saude ser universal, devem ser analisados 0s casos em que o requerente solicita um medicamento de
quantia elevada, porém possui comprovadamente grande patrimonio e dispde de condi¢bes de
adquiri-lo por finangas proprias, se este ponto for analisado, pode até eximir o Poder Publico de
fornecer o medicamento, porém ainda haveria a obrigacdo de conceder o uso, para que o farmaco
possa ser importado, ou se existir no pais que possa ser adquirido de uma forma licita.

Neste sentido, demostrou-se que o poder publico tem a obrigacdo de viabilizar o acesso a
salde a toda a populacdo e assim, fornecer medicamentos requisitados por um paciente que
necessita com urgéncia de medicacdo especifica e deste modo garantir a todos o descrito na
Constituicdo chamado Universalidade do direito a satde, objetivando que esse direito fundamental
seja proporcionado a todos no pais, de modo indistinto.

Desta forma, conclui-se que o Poder Publico ndo pode se desobrigar de fornecer
medicamentos e desconsiderar direito a salde individual e coletiva, devendo sempre buscar
maneiras efetivas de propiciar o acesso a salde aos brasileiros, quica futuramente os pacientes que
necessitarem de medicamentos nédo registrados possam os adquirir de forma administrativa, porém o
que se mostra mais viavel e concreto no presente momento é a concessdo via judicial, por ndo
haver algum tipo de legislacdo que obrigue os 6rgdos administrativos de saude, os quais o cidadao
tem contato direto, tais como postos de salde e secretarias de salde, a fornecer o medicamento que
n&o é registrado, ja que a regra € o fornecimento somente de produtos registrados na ANVISA.

Sendo assim, o poder judiciario, ndo pode se manter inerte diante da grande demanda de

acbes com 0 mesmo intuito, e deve buscar um entendimento adequado e eficaz, verificando de
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acordo com novas demandas se 0s entendimentos atuais sdo habeis. Assim como, o poder
legislativo pode elaborar legislagdes que se enquadrem nas necessidades da populacao.

O que se sabe € que as necessidades da populacao estdo sempre mudando e o poder publico
deve sempre se adequar a estas mudancas, tendo como uma ferramenta o poder judiciario, que tem
0 condao de julgar demandas e proferir a sentenca mais adequada, devendo analisar o ordenamento
juridico por completo, para conceder os medicamentos pleiteados, desde que preenchidos 0s
requisitos necessarios e assim, concretizar de fato o direito constitucional a salide a todos 0s
brasileiros em tempo habil para tratamento e até para obstar Obitos decorrentes da falta da

medicacdo adequada.
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