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RESUMO: O presente estudo objetiva tratar das diretivas atuais fornecidas pelo
STF® no que tange ao fornecimento pelo SUS de medicamentos sem registro para
doencas raras e ultrarraras. Para tanto, aborda o direito a saude, sua relativizacéo e
judicializagao; expde as normas da Anvisa para o fornecimento de medicamentos; e
apresenta as decisdes da suprema corte brasileira sobre o tema. A metodologia
utilizada para a realizagdo desta pesquisa foi a revisao de literatura realizada em
doutrinas, normas legais e entendimentos jurisprudenciais que se dedicam ao
estudo do tema em analise concluindo-se que foi acertada a decisdo do STF tanto
na permissibilidade do fornecimento de medicamentos sem registro sanitario como
na desobrigacédo do Estado fornecer medicamentos ainda em fase de teste tendo em
vista que a garantia maior dada pela constituigdo brasileira é o Direito a vida e se
para a preservagao da vida ou mesmo pela tentativa de preserva-la, o uso de um
medicamento sem registro € a unica alternativa, este indiscutivelmente deve ser
fornecido, mesmo que impacte o orgamento.
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Introducgao

O direito a saude com a promulgac¢ao da Constituicdo Federal de 1988 passa
a ser um direito fundamental social a ser prestado pelo Poder Publico a sua
populagdo mediante politicas publicas sociais e econdmicas destinadas ao acesso a
bens e servicos para sua promocgdo, protegcdo e recuperagao, bem como a
prevencao e reducao de doencgas.

Entretanto, o que se nota na realidade brasileira € um déficit na prestagao dos
servicos de saude do sistema publico. As politicas publicas ndo estdo sendo

satisfatérias aos anseios da sociedade, a qual carece de medidas que implementem
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este direito em sua integralidade, especialmente no que diz respeito ao fornecimento
de medicagdes para o tratamento de doencgas incomuns.

Feitas estas consideragdes iniciais, o presente estudo objetiva tratar das
diretivas atuais fornecidas pelo STF no que tange ao fornecimento pelo SUS de
medicamentos sem registro para doencgas raras e ultrarraras.

O estudo se justifica, pois, em busca da efetividade do direito a saude
visualiza-se uma enorme quantidade de demandas judiciais, nas quais se postulam
o fornecimento de medicamentos, observando-se claro choque entre a realizacdo do
direito fundamental a saude com o orgcamento do Estado.

Ademais, no que tange aos medicamentos que se destinam ao tratamento de
doencgas raras e ultrarraras, havia o entendimento consolidado de que o SUS nao
tinha a obrigacao de fornecer medicamentos n&o registrados na Anvisa, o0 que minou
com a desengano aqueles pacientes, cuja unica esperanga era um medicamento de
alto custo, que embora sem registro no Brasil, ja era utilizado em outros paises para
o tratamento de sua patologia.

Assim, é importante demonstrar a atualizacdo do pensamento do STF com
relagdo a matéria neste tema de grande relevancia para a vida de milhares de
brasileiros que sofrem com doencas raras e que nao tém acesso aos medicamentos
precisam para manterem-se vivos.

Para a realizacdo desta pesquisa, como metodologia, optou-se pela revisao
de literatura realizada em doutrinas, normas legais e entendimentos jurisprudenciais

que se dedicam ao estudo do tema em analise.

1 DIREITO A SAUDE

O artigo 196 da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988
dispbe que a saude € direito de todos e dever do Estado, garantida por meio de
politicas sociais e econdmicas que tém o objetivo de reduzir o risco de doenga e
demais agravos bem como assegurar o0 acesso universal e igualitario a todas as
acdes necessarias para sua promocao, protecao e recuperagao.

As atividades relativas a saude sao desenvolvidas pelo Ministério da Saude
(MS), podendo ser prestadas diretamente pelo Estado, por meio do Sistema Unico
de Saude (SUS), ou através de terceiros, por pessoa fisica ou juridica de direito

privado, na forma de convénio. Contudo, de qualquer forma, a prestacdo do servico



é gratuita, independentemente de ser o paciente contribuinte ou ndo da seguridade
social.

O artigo 198 da Constituicao dispde sobre o SUS, que se consubstancia em
um conjunto de agdes e servigos direcionados a saude, prestados por 6rgéos e
instituicdes publicas das esferas federais, estaduais e municipais, da administracao
direta e indireta e das fundagcdes publicas, e, complementarmente, de instituicdes
privadas, tendo como diretrizes a descentralizagdo, atendimento integral,
participagdo da comunidade e o carater gratuito e universal.

A participagao de instituicbes privadas no SUS, mesmo que de forma indireta
e complementar, é limitada aos entes filantropicos, pois por ser a saude publica um
dever do Estado, este deve remunerar as entidades pelo servigo prestado, sendo
vedado o repasse de recursos do SUS as entidades com fins lucrativos. Veda-se,
ainda, a participacdo de empresas e capitais estrangeiros na assisténcia a saude,
salvo nos casos previstos em lei.

O financiamento do sistema de saude deve ser feito pelo orgamento da
seguridade social, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, além

de outras fontes nos termos do artigo 198, § 1°, da Constituicdo Federal de 1988.

1.1 Reserva do possivel versus minimo existencial

Ainda que parte significativa dos recursos publicos tenha sido
constitucionalmente vinculada ao atendimento das demandas relacionadas a saude,
o fato é que a preponderancia da dimensao prestacional dos direitos sociais dificulta
sua concretizacdo. E a reserva do possivel significa que ndo se pode exigir do
Estado além daquilo que é financeiramente possivel.

Decidiu o Tribunal que a prestacdo por parte do Estado deve estar em
conformidade ao que o cidadado, com razoabilidade, pode exigir da sociedade. A
doutrina, porém, tece criticas a adogcdo da reserva do possivel pelo ordenamento
brasileiro, tendo em vista que a realidade social e financeira do Brasil e da Alemanha
€ diametralmente distinta.

Diverge a doutrina quanto a relacdo existente entre reserva do possivel e

minimo existencial, no qual se inclui o direito a saude. Segundo Galdino (2002)*, a
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reserva do possivel integra os direitos fundamentais, e a exiguidade de recursos
financeiros ndo se constitui em um elemento de restricdo a efetividade do direito
fundamental, e sim uma condicionante da propria existéncia do direito.

No mesmo sentido Amaral e Melo (2010, p. 101)°, para quem “a escassez faz
parte da definicdo, da delimitacdo em concreto do préprio direito”, de forma que,
prosseguem, “a chamada 'reserva do possivel' € elemento integrante”. Para a
maioria da doutrina, porém, a aplicagdo da reserva do possivel encontra limite
quando se esta diante de direitos relacionados ao minimo existencial. Para Torres
(2008)¢ a reserva do possivel ndo se enquadra como elemento integrante dos
direitos fundamentais, tratando-se, na verdade, de espécie de limite juridico e fatico
e, em alguns casos, verdadeira garantia. Assim, consoante os autores, em caso de
direitos atrelados ao minimo existencial, a reserva do possivel ndo pode ser
invocada para obstar a satisfacao do direito e que, portanto, ndo tém relevancia as
questdes que relacionam-se a reserva do possivel, quando cotejadas no caso
concreto, embasadas pela produc¢éo de prova e contrapostas ao contraditorio.

Esse pensamento advém do cenario beirando ao caos em que se encontra a
saude no Brasil e nada vem sendo feito para alterar este quadro. Ao contrario,
recentemente, foi aprovada no Congresso, a PEC 241/2016, transformada na
Emenda Constitucional 95/2016, a qual reduziu o investimento na saude. Isto explica
o fato de um numero tdo grande de pessoas estar batendo as portas do judiciario
visando fazer valer seu direito a saude.

Em relacdo a Reserva do Possivel, merece destaque a decisédo proferida por
Celso de Mello, Ministro do Supremo Tribunal Federal no bojo da Medida Cautelar
na ADPF — Acédo de Descumprimento de Preceito Fundamental n° 45, em que se
debatia o veto presidencial a artigo da Lei de Diretrizes Orgcamentarias de 2003 (Lei
10.707/03) que afastava a imposigao constitucional que estabelece percentuais

minimos para aplicagao de verbas publicas em gastos com o sistema de saude.
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Portanto, as determinagcbes materiais devem ser observadas pelo Estado e
mantidas para que haja efetiva protegcéo da vida humana, pois sempre que emergir o

risco o intérprete da lei ira evocar o minimo existencial.

1.2 Relativizagao do Direito a Saude

Uma questdo importante para o deslinde do debate é conhecer o que a
doutrina atual pensa sobre a seguinte questdo: O direito a saude dever ser prestado
pelo Estado de forma absoluta? Ou este direito poderia ser relativizado?

A questao é controvertida e esta divisdo de opinides merece destaque. Parte
dos doutrinadores defende que os direitos fundamentais sdo absolutos (GANDINI,
BARIONE e SOUZA, 2010; FOGACA, 2017)8 e outra parte defende que eles podem
ser relativizados, inclusive no plano judicial (SILVA®, 2006; MOREIRA™, 2012).
Sabe-se que a Constituicao Federal de 1988 prevé a restricdo de alguns direitos em
casos especificos, a saber, estado de sitio e estado de defesa, mas além desta
permissao constitucional, poderia o Poder Executivo, o Legislativo ou até mesmo o
Judiciario restringir direitos fundamentais como, por exemplo, a saude ou ao acesso
a medicamentos indispensaveis a vida da populacao?

Segundo a teoria da ponderacédo entre direitos fundamentais proposta por
Robert Alexy, em oposi¢cado a classificagdo da eficacia das normas constitucionais
preceituadas por Silva (2006)", um direito fundamental como é o caso do direito a
saude, disputaria campo com os demais direitos e principios, como, por exemplo, a

reserva do orgamento possivel para que apenas entdo, no caso concreto, seja
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possivel estabelecer sobre a concessdo, ou nao, do “bem da vida”, neste caso
especifico. Sobre esta questédo, Moreira (2012, p. 246) explana que:
Ao requerer, por exemplo, a concessdo de medicamentos essenciais de
forma gratuita e apontar como fundamento juridico o direito fundamental a
saude, autor esta objetivando concretizar uma norma constitucional que era
tida como de eficacia limitada, e que agora sera ponderada, no caso

concreto em face de outros principios arguidos pela fazenda publica, como
a reserva do possivel orgcamentario.

Em contrapartida outros autores entendem que o direito fundamental a saude
€ quase absoluto, mesmo em face de outros direitos e principios conflitantes.
Segundo Moreira (2012) o direito a saude deve ser efetivado pelo Estado de uma
forma mais vinculada e sem possibilidade de discricionariedade; ainda que seja na
seara judicial, o Estado, de qualquer forma, deve fazer com que este direito se
efetive.

Sobre a protecao aos direitos inalienaveis, nos quais se enquadram o direito a
vida e a saude, na jurisprudéncia, se encontra também a importante licdo do Ministro

Celso de Mello, onde decide:

Entre proteger a inviolabilidade do direito a vida e a saude, que se qualifica
como direito subjetivo inaliendvel assegurado a todos pela propria
Constituicdo da Republica (art. 5°, caput, e art. 196), ou fazer prevalecer,
contra essa prerrogativa fundamental, um interesse financeiro e secundario

do Estado, [...] impbe ao julgador uma sé e possivel opgao: aquela que
privilegia o respeito indeclinavel a vida e a saude humana (BRASIL, 2013,
s.p).

Neste Julgado, o Ministro, com muita propriedade, realiza a confrontagao
entre os principios e regras apresentado pelas partes no processo, chegando a
conclusao de que o Direito Fundamental a Saude se sobrepde a outros direitos

abordados neste caso.

2 JUDICIALIZACAO DA SAUDE

A Constituicdo impbés ao Estado uma dimensao prestacional em sentido
amplo, que devera ser executada por meio de politicas publicas editadas a partir dos
principios doutrinarios e organizativos do Sistema Unico de Saude, fazendo com que
a omissdo ou a ingeréncia do Poder Publico possa ensejar, de maneira legitima, a

intervencao do Poder Judiciario.



E nesse novo cenario, na década de 90, que nasce o processo de
judicializagdo, construido a partir das demandas de pacientes requerendo
medicamentos antirretrovirais para HIV/AIDS, e que viam no Judiciario uma das
poucas alternativas de acesso aos medicamentos ausentes nas listagens oficiais.
Para Barroso (2012)"%:

Nessa nova dinamica, em que a tutela da salde passa a ser passivel de
intervencdo do Judiciario, surge a ideia de judicializagdo das politicas
publicas de saude. O conceito de judicializagdo remete a uma pratica em
que algumas questdes de larga repercussao politica ou social estdo sendo
decididas por 6rgaos do Poder Judiciario, e ndo pelas instancias politicas
tradicionais: o Congresso Nacional e o Poder Executivo (BARROSO, 2012,
p.24).

O fenbmeno da judicializagao seria, dessa forma, a mudanga de instancia do
processo decisorio de determinados assuntos, que deixariam de ser discutidos pelos
poderes originalmente competentes e passariam a compor as novas demandas
destinadas ao Poder Judiciario. Embora o conceito apresentado ndo se mostre
inadequado, parece razoavel que se deva destacar, também, como caracteristica
marcante do conceito de judicializagdo, o fator que determina a mencionada
mudanca na esfera deciséria das questdes de larga repercussao.

Assim, pode-se conceituar o fenbmeno da judicializagdo como o processo
segundo o qual determinadas matérias social e economicamente relevantes, por
omissdo ou ingeréncia dos poderes competentes, deixaram de ser editadas e
implementadas pelas instancias inicialmente responsaveis, passando a ser
apreciadas pelo Poder Judiciario por meio de provocacéo legitima do cidadao ou da
coletividade (FOGACA, 2017)".

Uma das decisdbes mais representativas acerca da possibilidade de
intervengao do Poder Judiciario, nesses casos, foi proferida monocraticamente pelo
Ministro Celso de Mello, por ocasidao do julgamento da ADPF (Arguicdo de
descumprimento de preceito fundamental) 45-9, em 29.04.2009, pelo Supremo
Tribunal Federal:

Essa eminente atribuicdo conferida ao Supremo Tribunal Federal pde em
evidéncia, de modo particularmente expressivo, a dimensao politica da

2. BARROSO, Luis Roberto. Judicializagdo, ativismo judicial e legitimidade democratica. Revista
Thesis. Rio de Janeiro, v. 5, n. 1, 2012.

¥ FOGACA, Vitor Hugo Bueno. Judicializagdo da Salde & Audiéncia Publica no STF. Curitiba: Jurua
Editora, 2017.



jurisdigdo constitucional conferida a esta Corte, que nao pode demitir-se do
gravissimo encargo de tornar efetivos os direitos econémicos, sociais e
culturais — que se identificam, enquanto direitos de segunda geragédo, com
as liberdades positivas, reais ou concretas (RTJ 164/158-161, Rel. Min.
CELSO DE MELLO) —, sob pena de o Poder Publico, por violagao positiva
ou negativa da Constituicdo, comprometer, de modo inaceitavel, a
integridade da propria ordem constitucional [...] (BRASIL, 2009, s.p).

O Supremo Tribunal Federal assumiu, assim, sua dimensao politica,
elevando-a como indispensavel a concretizacdo do préprio ordenamento juridico
brasileiro, por meio da efetivagdo daqueles direitos fundamentais indevidamente
negados ao cidadéo.

Embora o STF tenha considerado legitimas essas novas atribuigbes, o proprio
ministro Celso de Mello aponta os supostos limites ao seu exercicio, enfatizando que
0 mesmo se daria apenas por ocasidao da inércia ou irresponsabilidade dos entes
competentes, nas hipoteses em que os direitos garantidos constitucionalmente
pudessem ser diretamente comprometidos.

Nao obstante o STF ja ter se manifestado nessa e em outros momentos sobre
a possibilidade de intervencdo do Judiciario no cumprimento e no alcance das
politicas publicas de saude, o tema ainda se mostra inquietante entre os operadores
do Direito e nos proprios tribunais, na medida em que a jurisprudéncia e a doutrina
ainda nao convergiram no sentido de sinalizar quais deveriam ser os limites a serem
respeitados pelos tribunais nestas situagdes.

Sabino™ (2007, p. 383) afirma que por meio da razoabilidade, “o Judiciario
sempre devera avaliar, no caso concreto, qual a melhor solugdo, sob o ponto de
vista da eficacia para o paciente jurisdicionado, com o menor dispéndio de recursos
publicos. A solugdo mais razoavel € a proporcional”.

Deve-se destacar que o cumprimento literal da prescricado constitucional que
prevé a saude de maneira universal e integral, sem qualquer parametro ou limite,
mostra-se inviavel e desproporcional para qualquer pais, e no Brasil tal realidade
nao seria diversa.

Nesse sentido, a adogédo de critérios objetivos minimos para solucionar
conflitos judiciais envolvendo a chamada judicializagdo das politicas publicas de

saude mostra-se fundamental a propria garantia do sistema de saude vigente, na
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medida em que a razoabilidade nem sempre tem se feito presente nas decisdes
judiciais, que acabam comprometendo a prépria governabilidade dos entes
federados, especialmente, dos municipios menores, que possuem menores receitas.

Por outro lado, deve-se garantir, igualmente, o acesso dos cidaddos aos
medicamentos e prestacdes essenciais ao seu pleno desenvolvimento e
manutengado de padrbes minimos de vida, em especial aqueles insumos que ja sao
contemplados nas politicas publicas existentes e que, por auséncia de interesse
governamental ou uso indevido do dinheiro publico, ainda ndo s&o acessiveis para
parcela consideravel da populacao brasileira.

A partir de levantamentos realizados pelo Conselho Nacional de Justica é
possivel perceber o crescimento do numero de demandas sobre direito a saude. No
ano de 2014, por exemplo, tramitavam nos Tribunais de Justica cerca de 330 mil
processos envolvendo tanto questbes de saude publica quanto saude privada,
enquanto que em 2011, a quantidade de processos nos Tribunais de Justica do pais
era de 240 mil. Observa-se que, em trés anos, houve aumento de 37% do numero
de agdes (CNJ, 2016)".

E a partir dessa elevacdo do nimero de processos envolvendo direito & saude
que passa a se questionar até que ponto a intervencgao judicial € um instrumento

eficaz para garantia desse direito.

3 AS NORMAS DA ANVISA PARA FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS

A Constituicdo Federal assegurou a integralidade de atendimento. Para
Renato Luis Dresch (2014), isso significa que o SUS ndo poderia excluir qualquer
tipo de tratamento, preventivo e curativo. No entanto, ha posi¢cao doutrinaria que
defende a fixacido de prioridades de tratamentos de saude, com base no custo e na

eficacia do medicamento ou procedimento, em razdo da escassez dos recursos
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publicos (BARCELLOS, 2017)". No mesmo sentido, o artigo 19-Q da Lei n°
8.080/90"8, acrescentado pela lei 12.401/2011, estabeleceu dois critérios para a
incorporagao, exclusdo ou a alteracdo de novos medicamentos, produtos e
procedimentos no ambito do SUS, bem como a constituicdo ou a alteracdo de
protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, quais sejam: (1) evidéncias cientificas
sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranga do medicamento, produto
ou procedimento; e (2) avaliagcdo econbmica comparativa dos beneficios e dos
custos em relag&o as tecnologias ja incorporadas.

O artigo 19-T da Lei n° 8.080/1990 veda ainda, em todas as esferas de gestéo
do SUS, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirurgico experimental, ou de uso nao autorizado pela
ANVISA, bem como a dispensagdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso
de medicamento, procedimentos e produto de interesse da saude, nacional ou
importado, sem registro na ANVISA.

Segundo a aludida legislacéo, o acesso a saude publica — e também a saude
privada —, esta orientado pela Medicina Baseada em Evidéncias (MBE) e pela
relagdo custo-efetividade entre as novas tecnologias e as tecnologias ja existentes,
de modo que ao usuario pretende-se garantir o acesso a medicamento, produto e
procedimento com eficacia terapéutica comprovada, com menor custo possivel.

A MBE é uma abordagem que utiliza as ferramentas da Epidemiologia Clinica,
da Estatistica, da Metodologia Cientifica e da Informatica, buscando integrar as
evidéncias cientificas com a experiéncia clinica (BRASIL, 2018). A missdo da MBE,
portanto, é oferecer a melhor informagao disponivel sobre Saude e, assim, reduzir
tanto a incerteza na tomada de decisdes terapéuticas, quanto o risco de exposi¢cao
do paciente a interveng¢des desnecessarias e, por vezes, de alto custo (CHEHUEN
NETO et al., 2008)™.

7 BARCELLQOS, Ana Paula de et al. Direito a saude e prioridades: introdugé&o a um debate inevitavel.
Revista Direito GV, v. 13, n. 2, p.457-483, ago. 2017.

'® BRASIL. Lei n° 8.080 de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre as condigbes para a promogao,
protecao e recuperagao da saude, a organizagéo e o funcionamento dos servigos correspondentes
e da outras providéncias. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 20 set. 1990. Disponivel em:<
http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/leis/L8080.htm>. Acesso em: 20 jul. 2019.



No Brasil, a atuacdo da MBE é promovida, desde 1996, pelo Centro Cochrane
do Brasil (“http://brazil.cochrane.org”)®, secdo brasileira da Colaboragdo Cochrane.
O Centro é uma organizacdo nao governamental, sem fins lucrativos e sem fontes
de financiamento internacionais, ligada a pos-graduagdo em Medicina Interna e
Terapéutica da Escola Paulista de Medicina da Universidade Federal de Sao Paulo
(EPM-UNIFESP). Seu principal papel é trabalhar na elaboragdo, manutengdo e
divulgagao de revisbes sistematicas de ensaios clinicos randomizados, o melhor
nivel de evidéncia para a pratica médica e, pode-se dizer também, para o
embasamento das decisdes judiciais em saude (ROTHER, 2014)%".

A MBE, portanto, € uma abordagem sistematica, que se inicia com uma
pergunta sobre um dado tratamento, por exemplo, e termina com uma tomada de
decisao terapéutica, com base na melhor evidéncia cientifica disponivel nas bases
de dados do Centro Cochrane do Brasil ou de outros 6rgdos reconhecidos nacional
e internacionalmente. O resultado dos trabalhos do Centro Cochrane do Brasil
poderdo servir de fundamento para a incorporagdo dos modernos medicamentos,
produtos e procedimentos no ambito do SUS pela Comissdao Nacional de
Incorporagao de Tecnologias no SUS (CONITEC) e, por conseguinte, as decisbdes
judiciais nesse tema. O Decreto n° 7.646/2011%2 ainda estabelece a exigéncia do
registro prévio do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) a

fim de que este possa ser avaliado para a incorporagao no SUS (BRASIL, 2011).

® CHEHUEN NETO, José Antonio et al. Percepgao da aplicabilidade da Medicina Baseada em
Evidéncia. HU Revista Universidade Federal de Juiz de Fora, Juiz de Fora, v. 34, n. 1, p. 33-39,
jan./mar. 2008, p. 34.

20 BRASIL. Centro Cochrane do Brasil. Medicina baseada em evidéncias. 2018. Disponivel em:

<http://www.centrocochranedobrasil.org.br/mbe.html>. Acesso em: 20 jul. 2019.

' ROTHER, Edna Therezinha. Estratégias de busca em bases de dados para revisdes sistematicas.
In: DRUMMOND, José Paulo (Org.). Fundamentos da medicina baseada em evidéncias: teoria e
pratica. 2. ed. Sao Paulo: Editora Atheneu, 2014.

22 BRASIL. Decreto n° 7.646 de 21 de dezembro de 2011. Dispbe sobre a Comiss&o Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde e sobre o processo administrativo para
incorporacdo, excluséo e alteragdo de tecnologias em saude pelo Sistema Unico de Salde - SUS,
e da outras providéncias. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 22 dez. 2011. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_Ato2011-2014/2011/Decreto/ D7646.htm>. Acesso em: 20
jul. 2019.



Por fim, merece destaque o Decreto n°® 7.509/2011 responsavel pela criagao
da Relacado Nacional de Acdes e Servicos de Saude — RENASES - e da Relagao
Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME. Cabe a RENASES dispor sobre
todas as acdes e servigos oferecidos pelo Sistema Unico de Saude para fins de
assisténcia médica. As atualizacdes da lista de servicos devem ser feitas a cada
dois anos. Ja a RENAME expbe sobre a selecdo e a padronizagdo dos
medicamentos adequados para o combate de moléstias no ambito do SUS. Nesse
sentido, Lenir Santos (2014)% aponta que:

A RENASES deve se centrar em dois eixos: as atividades assistenciais
terapéuticas e as de protecdo que se incluem no ambito das vigilancias em
saude de responsabilidade do SUS. Por sua vez, a RENAME deve dispor
sobre a assisténcia farmacéutica em complemento a assisténcia terapéutica
prevista na RENASES (SANTOS, 2014, p.140-141).

Tanto a RENASES quanto a RENAME s&o de competéncia do Ministério da
Saude. Ambos s&o reconhecidos como instrumentos importantes para garantir a boa
prestacdo da assisténcia médica, porém os servicos ofertados devem estar
adequados com a situagdo econdémica do pais, posto que néo se pode compreender
o SUS como “um balcao de concessao de procedimentos descolados de diretrizes
essenciais a sua organizagao sistémica e seguranga sanitaria” (SANTOS, 2014, p.
139)*. Vale lembrar que os recursos sdo escassos, de modo que os referidos
instrumentos se mostram como verdadeiros mecanismos para assegurar a eficiéncia
na alocacao daqueles.

Nesse contexto de escassez de recursos, apresentam-se a critérios a respeito
de possivel focalizacdo dos servicos de saude no Brasil. Pretende-se, com tal
fixacdo de prioridades, destinar a assisténcia médica para aqueles individuos ou
patologias que, de fato, devem ser priorizados. Ana Paula Barcellos et al (2017, p.

440), apontam quatros principais critérios que podem ser utilizados, quais sejam:

Z SANTOS, Lenir. Judicializagdo da saude e a incompreensdo do SUS. In: SANTOS, Lenir;
TERRAZAS, Fernanda. Judicializagdo da saude no Brasil. Campinas: Saberes Editora, 2014, p.
125-160.

2 SANTOS, Lenir. Judicializagdo da saude e a incompreensdo do SUS. In: SANTOS, Lenir;
TERRAZAS, Fernanda. Judicializagdo da saude no Brasil. Campinas: Saberes Editora, 2014, p.
125-160.



(i) os que priorizam atendimento a determinadas doencgas; (i) os que
priorizam o atendimento a determinados grupos de pessoas; (iii) os que
priorizam o fornecimento de determinados ftratamento; (iv) os
procedimentais, que se ocupam das exigéncias a serem observadas no

processo de fixagdo de prioridades (BARCELLOS et al., 2017, p.440).
Assim, percebe-se que tanto no ambito internacional quanto no nacional —
constitucional e infraconstitucional — a saude recebeu bastante atencdo do
legislador, sendo um campo fértil para normas. Nesse passo, visto as principais leis
que regulam o direito a saude, faz-se imperioso examinar a estrutura dos servigos

de saude prestados no Brasil.

4 DECISOES JUDICIAIS SOBRE O TEMA

Em concordancia com a Lei n° 8.080/90, o CNJ, por meio da Recomendagao
n° 31/2010 (I, b.2)?, orientou os magistrados a evitarem autorizar o fornecimento de
medicamentos em fase experimental, ou ainda n&o registrados pela ANVISA.
Todavia, o Supremo Tribunal Federal, no Recurso Extraordinario n® 657718/MG?%,
sob a relatoria do Ministro Marco Aurélio, julgado em 17 de novembro de 2011,
obrigou “o Estado, ante o direito a saude constitucionalmente garantido, fornecer
medicamento ndo registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)”
(BRASIL, 2011, s.p).

Esta decisdao nao afasta o entendimento de que o direito a saude nao ¢ a
prestacdo de qualquer tratamento que o paciente entenda necessario, e sim a que
dentro dos parametros técnico-médicos traga um resultado efetivo e seguro para a
promoc¢ao da saude.

Em relacdo aos medicamentos de alto custo, sem registro na ANVISA, nao
obstante os precedentes decorrentes da STA 175 e da SL 47 (audiéncia publica
sobre o tema da judicializagdo da saude), o Supremo Tribunal Federal tem
entendido pelo fornecimento de medicamento indispensavel para o tratamento de

doenca genética rara, ndo havendo a comprovagao do risco de grave lesdo a ordem

% CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA — CNJ. Justica em numeros — 2016: ano-base 2015.
Disponivel em: <https://www.conjur.com.br/dl/justicaemnumeros-20161.pdf>. Acesso em: 20 jul.
2019.

% BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario n® 657718, Tribunal Pleno, Brasilia,
DF, 17 de novembro de 2011. Disponivel em: <http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/ paginador.jsp?
docTP=TP&doclD=1983664>. Acesso em: 20 jul. 2019.



e a economia publicas, em face da possibilidade de ocorréncia do dano inverso, ante
a imprescindibilidade do farmaco para melhora da saude e manutengao da vida do
paciente’’ e a eficacia do medicamento atestado por entidade governamental
congénere?®,

Recentemente, o Superior Tribunal de Justica, no Recurso Especial n°
1628854/RJ, sob a relatoria do Ministro Luis Felipe Salomao, da Quarta Turma,
julgado em 1° de marco de 2018, entendeu que inexiste o dever de cobertura pelos
planos de saude, quando o medicamento (ou o tratamento) for experimental ou ndo
possuir registro na ANVISA. A autora pleiteava o custeio pelo plano de saude do
tratamento quimioterapico a base da droga Regorafenibe, na dosagem de 120 mg,
com 3 comprimidos de 40 mg por dia, durante 21 dias consecutivos, devendo repetir
o ciclo de tratamento de forma continua até a progressao ou a toxicidade inaceitavel.
Destarte, o referido Tribunal determinou que fosse dada ciéncia do processo as
seguintes entidades: Ministério da Saude, ANVISA, ANS, Associacado de Defesa dos
Usuarios de Seguros, Planos eSistemas de Saude - ADUSEPS, a Confederagao
Nacional das Empresas de Seguros Gerais, Previdéncia Privada e Vida, Saude
Suplementar e Capitalizacdo - CNSEG, Associacao Brasileira de Planos de Saude -
ABRAMGE, Conselho Federal de Medicina - CFM, Associacao Médica Brasileira -
AMB, Conselho Federal de Farmacia - CFF, Federacdo Nacional de Saude
Suplementar - FENASAUDE, Instituto Brasileiro de Atuaria - IBA e ao Instituto
Brasileiro de Defesa do Consumidor - IDEC, facultando-lhes manifestar-se no prazo
de quinze dias uteis (artigo 138, Lei n°® 13.105/2015). Nem todas as entidades se
manifestaram. Registrar-se-d0 algumas informacgdes proferidas por esses amicus
curiae, visto que sao relevantes a matéria.

O Ministério da Saude alegou que o registro de medicamento € ato exclusivo
da ANVISA e por meio do qual a mesma permite o fornecimento e a comercializacéo
do farmaco em todo o territério nacional. O registro & feito apds a avaliagao do
cumprimento das condigbes de carater juridico-administrativo e técnico-cientifico
relacionados com a eficacia, seguranga e qualidade. Denomina-se medicamento
eficaz aquele que, em um ambiente laboratorial ideal, comprova atuar sobre a
enfermidade que se propde tratar. Ja se qualifica o medicamento como seguro,

quando ele traz mais beneficios do que maleficios para a saude do enfermo. E o

7 STA 761 AgR. — Rel. Min. Ricardo Lewandowski — Tribunal Pleno, j. em 07.05.2015.

% 3L 815 AgR. — Rel. Min. Ricardo Lewandowski — Tribunal Pleno, j. em 07.05.2015.



medicamento é de qualidade no momento em que ele comprova obedecer as regras
das Boas Praticas de Fabricacdo — BPF expedidas pela ANVISA, a fim de que o
resultado seja: (1) a producéo de lotes iguais de medicamentos; (2) o controle de
qualidade dos insumos; (3) a validagdo dos processos de fabricagdo; e (4) as
instalacdes e os equipamentos adequados e treinamento de pessoal.

Como regra geral, nenhum medicamento, inclusive os importados, podera ser
comercializado antes de registrado na ANVISA, exceto na hipotese de
medicamentos adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais,
para uso de programas em saude publica, pelo Ministério da Saude, nos termos do
artigo 8°, §5° da Lei n°® 9.782/99. Ainda é possivel, que a ANVISA, mediante
solicitagdo da Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias - CONITEC, dé
ao SUS autorizagédo para fornecimento de medicamentos ja registrados nos casos
em que a indicagdo de uso pretendida seja diferente daquela aprovada no registro,
desde que a CONITEC demonstre evidéncias cientificas sobre a eficacia, acuracia e
seguranga do medicamento para o uso pretendido na solicitacdo. Ressalte-se que a
CONITEC nao requer da ANVISA alteragédo do registro, e sim a autorizagdo de uso
off label no ambito do SUS, para viabilizar o fornecimento do medicamento,
conforme esta previsto no artigo 21 do Decreto n° 8.077, de 14/08/2013.

A ANVISA acrescenta que é possivel o médico, em atendimento particular,
querer prescrever medicamento para seu paciente na condigdo de off label, ou seja,
medicamento registrado, porém de uso n&do aprovado para o tratamento de
determinada doenca. Quando o medicamento é empregado nesta situacdo, o
meédico assume o risco e pode eventualmente vir a responder por erro meédico, mas,
na maior parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda néo
aprovado.

Por sua vez, o Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor - IDEC entende
que, quando esgotarem todas as alternativas de tratamento, a operadora de saude
deve custear tratamentos cuja eficacia e seguranga ainda estejam sob avaliagdo dos
orgaos competentes, desde que este tratamento tenha sido prescrito pelo médico
assistente que avalia o caso. Com efeito, observa-se o principio do resgate, de

Dworkin, na compreensao do IDEC, ao defender que o plano deve oferecer todo



tratamento, inclusive, o experimental, sempre que houver possibilidade, ainda que
remota, de salvar a vida do paciente (DWORKIN, 2005)%.

O Conselho Federal de Farmacia (CFF) manifestou-se no processo,
sustentando a eficacia e a seguranga do Regorafenibe no tratamento de pacientes
com cancer colorretal. Todavia, a ANS recordou que a operadora nao € obrigada a
dar cobertura ao medicamento Regorafenibe, porque nao esta na lista do Anexo Il
da Resolucéo Normativa n° 387/2015. E certo que ndo existe nenhum ébice a que a
operadora de saude oferega cobertura maior do que a minima estabelecida pela
ANS. A operadora s6 ndo pode ser obrigada a custear tratamento e produto médico-
hospitalar que ndo se comprometeu contratualmente a ofertar e, especialmente,
aqueles que optou excluir em decorréncia de autorizagio legal.

Neste sentido, a Federagdo Nacional de Saude Suplementar (FENASAUDE)
fez mencdo a Lei n° 9.656/98 que excluiu, em seu artigo 10, inciso |, a
obrigatoriedade de cobertura de tratamentos e cirurgias experimentais e a
Resolugdo Normativa da ANS n° 387/2015, cujo artigo 20, §1° regulamentava
excegdes a cobertura obrigatdria dos planos de saude. A referida entidade justifica
esta exclusdo pela inseguranga enorme que gravita em torno de tratamentos
experimentais, competindo, assim, a ANVISA e a ANS dizer o que é tratamento
aprovado e nao experimental, a fim de ndo comprometer o equilibrio do sistema
nacional de saude e colocar em risco o proprio direito a saude.

Apds tomar conhecimento dessas informagbes dos amicus curiae, 0 STJ se
convenceu de que é€ legitima a recusa da operadora de plano de saude ao custeio
de medicamento nao registrado na ANVISA, respeitando-se o que esta previsto no
artigo 20, §1°, inciso |, da Resolugdo Normativa da ANS n° 427/2017%, in verbis:

Art. 20. A cobertura assistencial de que trata o plano-referéncia compreende
todos os procedimentos clinicos, cirdrgicos, obstétricos e os atendimentos

de urgéncia e emergéncia, na forma estabelecida no art. 10 da Lei n°® 9.656,
de 1998.

2% DWORKIN, Ronald. A virtude da prudéncia: a teoria e a pratica da igualdade. Tradug&o de Jussara

Simodes. Sao Paulo: Martins Fontes, 2005

% BRASIL. Resolugdo Normativa - RN n°® 427, de 25 de setembro de 2017. Altera a Resolugdo
Normativa - RN n° 392, de 9 de dezembro de 2015, que dispde sobre aceitagdo, registro,
vinculagdo, custddia, movimentagado e limites de alocagdo e de concentragdo na aplicagdo dos
ativos garantidores das operadoras no ambito do sistema de saude suplementar, e revoga a RN n°
278, de 17 de novembro de 2011, que institui o programa de conformidade regulatéria e da outras

providéncias. Disponivel em: 20 jun. 2019.



§ 1° Sado permitidas as seguintes exclusbes assistenciais: | - tratamento
clinico ou cirdrgico experimental, isto é, aquele que: a) emprega
medicamentos, produtos para a saude ou técnicas nao registrados/nao
regularizados no pais; b) é considerado experimental pelo Conselho Federal
de Medicina — CFM ou pelo Conselho Federal de Odontologia - CFO; ou c)
nao possui as indicagbes descritas na bula/manual registrado na ANVISA
(uso offlabel), ressalvado o disposto no art. 26; (BRASIL, 2017, s.p).

Destaca-se que, embora algumas entidades defendam a cobertura de
tratamento
experimental por planos de saude, a ANS, agéncia reguladora de a saude
suplementar, resguarda as operadoras de saude a opgao de fornecer tdo somente
tratamentos de eficacia cientificamente comprovada e com indicacdo descrita na
bula registrada na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Mais recentemente o STF abriu excegdes para o fornecimento de
medicamentos sem registros pelo SUS.

Em 22 de maio de 2019, por 9 votos a 1, o STF decidiu que, ndo obstante a
proibicdo de fornecer medicamentos sem registro na Anvisa, é possivel que,
excepcionalmente, a Justiga determine que alguns medicamentos sejam fornecidos
pelo SUS, desde que sejam observadas algumas condicionantes.

Na pauta estavam os processos que versavam sobre a responsabilidade
solidaria dos entes federados no que tange a prestagédo dos servigos de saude (RE
855178), além de outro que versava sobre a obrigacdo do Estado fornecer
medicamentos de alto custo (RE 566471) ou que nao estejam registrados na Anvisa
(RE 657718).

Os ministros proveram parcialmente o recurso interposto por uma paciente do
estado de Minas Gerais que lutava para reverter uma decisao proferida pela Justica
estadual que determinou que o Poder Publico, sem excegbes, nao é obrigado a
fornecer a titulo gratuito nenhum medicamento que nao tenha registro na Anvisa.
Neste contexto, predominou o posicionamento do ministro Luis Roberto Barroso que
confirmou sao ser de obrigagdo do Poder Publico o fornecimento de medicamentos
nao registrados pela Anvisa, mas fez a ressalva de que, excepcionalmente, em caso
de doencgas raras e ultrarraras, o cidadao poderia pleitear judicialmente que o SUS
custeie seu tratamento estas medicacoes.

No entanto, a fim de que um juiz determine que um medicamento nao
registrado na Anvisa seja fornecido pelo SUS, é necessario que atenda a diversas

condicionantes, a saber: que a Anvisa descumpra o prazo determinado na Lei



13.411/2016 para solicitar o pedido do registro; que o medicamento ja seja
registrado em agéncias reguladoras de credibilidade em outros paises e que nao
existam no Brasil outros medicamentos que substituam a terapéutica.

Acrescido a estas condicionantes, ficou definido também que o paciente que
buscar por medicamentos sem registro na Anvisa s6 podera processar a Unido e
nao mais os estados federativos e municipios, tendo em vista que a
responsabilidade pelo registro de medicamentos cabe a federacao.

Na hipotese de doencgas raras e ultrarraras, o STF definiu que o juiz podera
determinar que os medicamentos sem registros sanitarios poderdo ser fornecidos
inclusive quando nao houve pedido de registro na Anvisa.

Também, passa a ser uma das condi¢gdes da agdo que o paciente prove
nao ter recursos para custear o tratamento e que exista laudo médico atestando ser
aquela a unica medicacao que demonstre eficacia no tratamento.

Por fim, ficou mantida a proibigédo, ja reafirmada pelo STF em julgamentos
pretéritos, de que a Justiga ordene o fornecimento pelo SUS de medicamentos que

ainda estdo em fase de experimentagao.

5 CONCLUSAO

Sabe-se que uma das consequéncias da expansao dos servigos de saude foi
o aumento do numero de demandas judiciais requerendo a concretizagdo deste
direito, de forma que n&o sdo raras as situacbes em que os magistrados, por
exemplo, determinam compulsoriamente que os gestores publicos fornecam
medicamentos ou tratamentos especificos ao requerente.

No entanto, no que tange ao fornecimento de medicamentos para doengas
raras e ultrarraras, encontrava-se consolidado o entendimento de que o
fornecimento destes nao era obrigatério quando nao fossem registrados na Anvisa.

No entanto, viu-se neste estudo que recente decisdo do STF abriu a
possibilidade de o paciente ingressar com agao judicial visando ao fornecimento
destes medicamentos pela Unido, mesmo que o medicamento ndo esteja em fase
de registro, mediante o cumprimento de algumas condicionantes.

Entende-se acertada a decisdo do STF tanto na permissibilidade do
fornecimento de medicamentos sem registro sanitario como na desobrigacdo do

Estado fornecer medicamentos ainda em fase de teste. No entanto sabe-se que



chegar ao equilibrio entre a determinagdo médica e o que € justo, sob a visédo
exclusivamente ética e individual, e o que € juridicamente possivel € uma proeza de
sensatez, de que resultara uma decisdo, sem duvida, prejudicial a um ou a muitos.

Sabe-se também que a administragdo publica vive de um orgamento, e este &
um principio basico para a administragao das finangas publicas. A entrada, chamada
arrecadacao, €, em todas as entidades federativas, deficitaria e o orcamento é anual
e insuficiente, razdo por que se da preferéncia ao atendimento geral em detrimento
do individual.

No entanto, um dos postulados basilares da constituicao brasileira, € o Direito
a vida e se para a preservagao da vida ou mesmo pela tentativa de preserva-la, o
uso de um medicamento sem registro € a unica alternativa, este indiscutivelmente

deve ser fornecido, mesmo que impacte o orgamento.
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