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Resumo: O presente trabalho tem como objetivo analisar quais sdo os parametros
aplicados ao fornecimento de medicamentos pelo Estado no ambito do Sistema Unico
de Saude, com enfoque especial na viabilidade — ou ndo — do fornecimento de
farmacos ainda nao registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
Parte-se, a principio, de um exame da evolu¢cdo da hermenéutica constitucional no
gue se refere aos direitos sociais e, mais especificamente, a efetivacdo do direito a
saude. Posteriormente, faz-se uma analise da evolugdo da regulagdo sanitaria no
Brasil, bem como das principais normas relacionadas ao tema. Dando sequéncia,
esmilcam-se as disposicdes previstas, principalmente, na Lei n°® 6.360/1976 e Lei n°
9.782/1999. Por fim, faz-se uma analise dos parametros recentemente fixados pelo
Superior Tribunal Federal no tocante ao fornecimento de medicamentos né&o
registrados na Anvisa.
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Abstract: The present paper aims to analyse what are the parameters applied to the
drug’s suply by the State within the Unified Health System (SUS), with a special
attention to the feasibility of the supply of drugs not yet approved by the National Health
Surveillance Agency (Anvisa). To this aim, this work starts off a general overview on
the evolution of constitutional hermeneutics, especially on social rights and the
effectiveness of the right to health. Subsequently, an analysis of the development of
health regulation in Brazil is outlined. Following, there is an investigation of the content
of brazilian’s legislation related to the subject, particularly Law n°® 6.360/1976 and Law
n® 9.782. Finally, an analysis of the parameters set by the Supreme Federal Court
regarding the supply of drugs not yet acknowledged by Anvisa is made.

Key-words: Judicialization of health. Drug registration. Anvisa.

Sumaério: Introducgéo. 1 O fenbmeno da judicializacdo da saude no Brasil. 1.1 O direito
a saude e sua evolucao na hermenéutica constitucional. 1.2 A judicializacédo da saude
no Brasil. 2 A regulacéo juridica no ambito da salde publica no Brasil 2.1 Breve da
evolucdo da legislacdo sanitaria brasileira. 2.2 A resposta do Poder Judiciario frente a
excessiva judicializacdo da saude. 3 Os parametros firmados pelo STF a concessao
judicial de medicamentos. 4 Consideracgdes finais. 5 Referéncias.

1 Artigo cientifico elaborado como trabalho final de conclusdo do Curso de Especializacdo em
Jurisdi¢cdo Federal da Escola da Magistratura Federal de Santa Catarina (ESMAFESC), Turma 2019.
2 Bacharela em Direito pela Universidade Federal de Santa Catarina (2018)



INTRODUCAO

A promulgacédo da Constituicdo Federal de 1988 simbolizou uma verdadeira
ruptura na forma como os direitos fundamentais e, em especial, os direitos sociais sao
compreendidos. Com 0 novo texto constitucional, o direito a satude tornou-se também
um dever do Estado. Isso porque, na nova conjuntura, ganhou for¢a o entendimento
de que as normas constitucionais, mais do que programaticas, detém também forca
coercitiva e possuem aplicabilidade direta e imediata. Consequentemente, o Poder
Judiciario assumiu uma posicao inédita uma vez que, responsavel por salvaguardar e
garantir a tutela dos direitos constitucionalmente protegidos, passou a ser protagonista
na efetivacdo dos direitos fundamentais.

Nesse contexto, diante da viabilidade de exigir judicialmente um direito
obstaculizado, originou-se o fenbmeno da judicializacdo da saude, manifestacao
resultante da insercdo do Poder Judiciario na concretizacdo de uma prestacédo
relacionada ao direito de saude que, por algum motivo, ndo foi implementada ou
efetivada pelo Poder Publico. Ocorre, porém, que garantir judicialmente a efetivacdo
desses direitos tem um custo, pois a implementacao de politicas publicas depende da
realocacdo do orcamento publico, o que fez com que florescessem discussdes em
razdo da escassez e finitude dos recursos econdmico financeiros estatais. Nessa
conjuntura, surgiram calorosos debates quanto a possibilidade, ou nado, do
fornecimento de medicamentos néo registrados na Anvisa, uma vez que estes, ndo
raro, tém elevado custo.

Foi entdo que o Poder Judiciario, visando a harmonizacdo na tutela de
diferentes direitos fundamentais, passou a promover debates a respeito do assunto.
Disso resultaram importantes discussfes, como a Audiéncia n° 4, e relevantes
alteracdes legislativas. Ocorre, porém, que esses esfor¢cos na tentativa de pacificar a
guestao nao foram suficientes para frear a propositura de agdes judiciais em busca do
fornecimento de farmacos sem o registro sanitario. Foi entdo que, em 2019, o
Supremo Tribunal Federal (STF) julgou, em sede de repercussao geral, acao atinente
a tematica, fixando parametros a serem cumpridos quando do julgamento de
eventuais demandas que versem sobre o0 mesmo tema.

Diante disso, o presente trabalho visa a analisar quais sdo 0s esses preceitos
que devem balizar a decisdo dos juizes nos tribunais patrios. Para atingir tal fim, o
artigo esta estruturado da seguinte maneira: inicialmente, faz-se uma analise da
evolucao do direito a saude no Brasil, notadamente no que se refere a mudanca na
hermenéutica constitucional. Posteriormente, serdo examinadas tanto a evolucdo da
regulacdo sanitaria no Pais, quanto os principais diplomas normativos referentes ao
registro de medicamentos. Dando sequéncia, passa-se a analise do julgamento
Recurso Extraordinario n® 657.718/MG, responséavel pela fixacdo da tese geral e pelo
assentamento de parametros a eventuais concessfes de medicamentos.



1. O FENOMENO DA JUDICIALIZA(;AO DA SAUDE NO BRASIL
1.1 O direito a saude e sua evolucdo na hermenéutica constitucional

Até a promulgacgéo da Constituicdo Federal de 1988, os direitos sociais ndo
contavam com mecanismos que efetivamente garantissem o0 respeito a sua
substancia, de forma que seus conteuddos eram considerados meramente
programaticos®. Com a publicacdo da Constituicdo de 1988, porém, o cerne dos
estudos constitucionais transferiu-se para os direitos e garantias fundamentais, sob a
protecdo do Estado Social e Democratico de Direito?, caracterizado pela expanséo do
aparato e das funcdes estatais®.

Nesse contexto, o direito a saude, para além de ser um direito fundamental,
tornou-se também um dever do Estado, consoante assevera o artigo 196 da CF: “a
salide é um direito de todos e um dever do Estado [...]’. Em razdo dessa ampla
protecdo, se diz que o direito a saude goza de dupla fundamentalidalidade: a
fundamentalidade formal, derivada do direito constitucional positivado, e
fundamentalidade material, associada ao préprio valor do bem juridico tutelado, tdo
logo este represente condi¢cdo a manutencao da vida’.

Logo, é bastante recente o entendimento de que as normas constitucionais —
e, particularmente, os direitos sociais — sdo direitos subjetivos em sentido pleno,
possibilitando tutela judicial especifica®. Isto porque, a despeito da ampla tutela
conferida aos direitos fundamentais, estes foram por longo tempo considerados
normas meramente programaticas, entendimento, este, que implicava aos
destinatarios das normas constitucionais a faculdade - e ndo a imposicdo - da
efetivacdo dos direitos fundamentais sociais®. Dessa forma, durante anos vigeu o
entendimento de que estaria vedada ao Poder Judiciario a intervencdo no mérito
administrativo, fosse de uma decisédo administrativa ou de uma politica publica’®.

8 FARIA, Luzardo. O Direito a Saude entre o Poder Judiciario e a Administracdo Publica: do ativismo
judicial as medidas administrativas. Anais da XVI Jornada de Iniciagao Cientifica, Curitiba, v. 1, n. 5,
p.28-57, dez. 2014. p. 36. Disponivel em: http://www.direito.ufpr.br/portal/wp-
content/uploads/2014/12/Artigo-Luzardo-Faria-classificado-em-2%C2%BA-lugarl-1.pdf. Acesso em:
17 nov. 2019.

4 BONAVIDES, Paulo. Curso de Direito Constitucional. 13. ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2003. p. 584.
5 BARROSO, Luis Roberto. Da falta de efetividade a judicializacdo excessiva: direito a salde,
fornecimento gratuito de medicamentos e pardmetros para a atuacdo judicial. 2007. p. 18.
Disponivel em: https://www.conjur.com.br/dl/estudobarroso.pdf. Acesso em: 17 nov. 2019.

6 BRASIL. Constituicdo Federal de 1988. Promulgada em 5 de outubro de 1988. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil _03/constituicao/constituicao.html. Acesso em: 17 nov. 2019.
7SARLET, I. W.; FIGUEIREDO, M. F. O direito fundamental a protecao e promogéo da saude no Brasil.
In: RE, Aluisio lunes Monti Ruggeri.. (Org.). Temas Aprofundados da Defensoria Pablica. Salvador:
Editora JusPodivm, 2013. p. 113-114. Disponivel em:
https://d24kgseos9bnlo.cloudfront.net/editorajuspodivm/arquivos/ingo.pdf. Acesso em 17 nov. 2019.

8 BARROSO, Luis Roberto. Da falta de efetividade a judicializagdo excessiva: direito a saude,
fornecimento gratuito de medicamentos e pardmetros para a atuagéo judicial. p. 3.

9 SHULZE, Clenio Jair. GEBRAN NETO, Jodo Pedro. Direito a Saude. Andlise a luz da
Judicializacado. Porto Alegre: Verbo Juridico, 2016. p 46.

10 NEVES, Pilar Bacellar Palhano. PACHECO, Marcos Antbnio Barbosa. Saude publica e Poder
Judiciério: percep¢des de magistrados no estado do Maranhdo. Rev. direito GV. v.13, n. 3, 2017. p.
756. Disponivel em: https://direitosp.fgv.br/publicacoes/revista/artigo/saude-publica-poder-judiciario-
percepcoes-de-magistrados-estado-maranhao. Acesso em: 17 nov. 2019.
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A ruptura desse entendimento deu-se com a doutrina brasileira da efetividade,
movimento juridico-académico que trouxe em seu bojo a compreensdo de que as
normas constitucionais sao aplicaveis imediata e diretamente; ou seja, atribuiu-se a
estas a qualidade da imperatividade, de maneira que, em lugar de recomendacgoes,
passaram a deter verdadeiros comandos, garantindo ao titular do direito atingido a
garantia da possibilidade de protegé-lo em juizo, a fim buscar reparacéo?’.

Em consequéncia, o Poder Judiciario tornou-se crucial a tutela e a
concretizacdo dos direitos sociais, estendendo o papel dos magistrados na
salvaguarda desses direitos. Nesse sentido, defende-se que pode o Poder Judiciario
verificar a harmonizagao entre os objetivos fundamentais da Federacéo (CF, art. 3°) e
as politicas publicas, podendo intervir, seja para retifica-las ou concretiza-las*?.

Assim, a partir da aplicabilidade imediata das normas constitucionais e da
essencialidade do direito a satde — uma vez que profundamente relacionado ao direito
a vida — compreende-se que incumbe ao Poder Judiciario o dever de fazer efetivar-se
o disposto na Constituicdo. Logo, caso 0 acesso a esse direito seja de alguma maneira
obstaculizado, essa inacessibilidade figura como fato gerador em uma eventual
demanda judicial'®. Eis, pois, a génese do fendmeno da Judicializacédo da Saude.

1.2 A judicializacdo da saude no Brasil

A década de 1990 é considerada o marco inicial do fenébmeno da judicializacao
da saude no Brasil, periodo no qual proliferaram demandas judiciais nas quais
cidadaos portadores do virus do HIV pleiteavam o fornecimento de medicamentos e
procedimentos médicos4.

A Judicializacao da Saude pode ser entendida como uma maneira encontrada
de, mediante decisdes judiciais, materializar a oferta do servi¢co de saude, ordenando
uma instituicdo — quer seja publica ou privada — a atender ao direito subjetivo
postulado®®. Trata-se, pois, de uma forma de reivindicar perante o Poder Judiciario a
concretizacdo de uma prestacao concernente ao direito de saude, a qual carece de
implementacéo ou efetivacdo por parte do Estado?®.

Nesse sentido, depreende-se que a judicializacdo, no ambito da saude
publica, caracteriza-se pela resultante da multiplicidade de perspectivas e designios
de diversos atores. Sob o olhar da Administracdo Publica, ha a incapacidade de
atender as demandas decorrente das normas constitucionais, enquanto da parte do

11 BARROSO, Luis Roberto. Da falta de efetividade a judicializacdo excessiva: direito a saude,
fornecimento gratuito de medicamentos e pardmetros para a atuacdo judicial p. 5.

12 GRINOVER, Ada Pellegrini. O controle de politicas publicas pelo Poder Judiciario. O processo:
estudos e pareceres. 2. ed. rev. e ampl. Sdo Paulo: DPJ, 2009. p. 57. Disponivel em:
http://www.migalhas.com.br/arquivos/2017/6/art20170626-06.pdf Acesso em: 17 nov. 2019.

13 EVANGELISTA, Kellen dos Santos. A judicializagdo da saiude em Teo6filo Otoni: andlise das
demandas judiciais e seus reflexos na administracdo publica municipal. 2018. 108 p. Dissertacao
(Mestrado Profissional) — Programa de Pos-Graduagdo em Tecnologia, Ambiente e Sociedade,
Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri, Tedfilo Otoni, 2018. p.19. Disponivel em;
http://acervo.ufvim.edu.br/[spui/handle/1/1935. Acesso em 17 nov. 2019.

14 VENTURA, Miriam et al. Judicializacdo da saude, acesso a justica e a efetividade do direito a salde.
Physis: Revista de Saude Coletiva, [s.l.], v. 20, n. 1, p.77-100, 2010. p. 78.

15 SALAZAR, Andrea Lazzarini. GROU, Karina Bozola. A Defesa da Saude em Juizo. Sdo Paulo:
Verbatim. 2009. p. 94.

16 EVANGELISTA, Kellen dos Santos. A judicializacdo da salde em Teofilo Otoni: analise das
demandas judiciais e seus reflexos na administragao publica municipal. p. 20.
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cidadao existe a crenca nos beneficios do servi¢co ou tecnologia prescrita; por fim, sob
0 viés dos juizes, resta o entendimento de que, frente & omissdo ou falha no
oferecimento de politicas publicas, concerne ao Poder Judiciario garantir a efetivacao
do direito a satde, conforme dispde o art. 196 da Constituicdo Federal’.

A relevancia do estudo desse recente fenémeno € justificada em razdo de seu
expressivo impacto socioecondmico no Pais. Segundo relatério publicado!® em 2019
pelo Conselho Nacional de Justica (CNJ), entre 2008 e 2017 cresceu em 130% o
namero de demandas judiciais relativas ao direito a saude, sendo os principais
assuntos: plano de saude, seguro e fornecimento de medicamentos. Os dados
atinentes aos pleitos envolvendo o fornecimento de medicamentos sao bastante
impressionantes: de acordo com informacdes divulgadas pelo Ministério da Saude, o
crescimento real do gasto com agdes de medicamentos, entre 2010 e 2016, foi de
547%.%°

Ocorre que a concretizagdo dos direitos tem um custo, uma vez que, no
Estado Social, € o orcamento o responsavel tanto pela execugao das politicas publicas
quanto pela medida em que os direitos fundamentais s&o, ou n&o, concretizados?. E
esse o0 chamado “custo dos direitos”?!, o qual exige um progressivo deslocamento de
recursos financeiros a fim de assegurar o cumprimento de demandas, o que, nao raro,
impGe a ponderacéo entre diferentes direitos constitucionalmente protegidos 2.

Assim, embora a judicializacdo da salde desempenhe importante papel na
concretizacdo de direitos sociais, bem como evite que os poderes Legislativo e
Executivo restem omissos®, ganhou relevo a preocupacdo com 0s custos das
prestacdes materiais em razao do cumprimento de decisdes judiciais. Isso porque, ao
mesmo tempo que o Judiciario € impedido de esquivar-se de seu dever de decidir (art.
50, XXXV?4), o contetdo do direito a protecédo da saude néo é destrinchado pela lei, o
gue avivou discussbes no sentido de buscar uma mudanca na hermenéutica
constitucional?®,

17 BRASIL. Sintese de evidéncias para politicas de saude: Judicializacdo da Saude. Ministério da
Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Departamento de Ciéncia e
Tecnologia. — Brasilia: Ministério da Saude, 2019. p. 13.

18 BRASIL. Sintese de evidéncias para politicas de saude: Judicializagdo da Salde. p. 12.

19 BRASIL. Ministério da Salde. Relatério de gestdo 2016. Brasilia: MS, 2016.

20 MANICA, Fernando Borges. Teoria da Reserva do Possivel: Direitos Fundamentais a Prestacdes e
a Intervencao do Poder Judiciario na Implementacéo de Politicas Publicas. Revista Brasileira de
Direito Publico, Belo Horizonte, ano 5, n. 18, p. 169-186, jul./set. 2007. p 173. Disponivel em:
http://fernandomanica.com.br/site/wp-content/uploads/2015/10/teoria_da_reserva _do_possivel.pdf.
Acesso: 17 nov. 2019.

21 SHULZE, Clenio Jair. GEBRAN NETO, Jodo Pedro. Direito a Salde. Andlise a luz da
Judicializagéo. p. 40.

22 SARLET, I. W; FIGUEIREDO, M. F. Algumas consideracGes sobre o direito fundamental a protecéo
e promocao da salde aos 20 anos da Constituicdo Federal de 1988. Revista de Direito do
Consumidor. V. 17, n. 67, 2008. p. 144. Disponivel em:
https://www.stf.jus.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/anexo/O_direito_a_saude_nos_2
0_anos_da_CF_coletanea_TAnia_10_04_09.pdf . Acesso em: 17 nov. 2019.

28 SALAZAR, Andrea Lazzarini. GROU, Karina Bozola. A Defesa da Salde em Juizo. S&o Paulo:
Verbatim. p. 94.

24 BRASIL. Constituicdo (1988). Constituicdo da Republica Federativa do Brasil. Brasilia, DF:
Senado Federal: Centro Grafico, 1988.

25 SPAOLONZI, Maria Gabriella Paviépoulos. A constituicdo da norma de decisdo na judicializacdo da
saude. In Richard Pae Kim e Thiago Massao Cortizo Teraoka (coord.), Interpretacéo Constitucional.
Sdo Paulo: Escola Paulista da Magistratura, 2017. p. 350. Disponivel em:
http://www.tjsp.jus.br/download/EPM/Publicacoes/ObrasJuridicas/ic13.pdf?d=636676094064686945.
Acesso em 17 nov. 2019.
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Assim, a critica mais frequente é a financeira, elaborada sob a designacéo da
‘reserva do possivel”, teoria de origem alema segundo a qual a efetividade das
prestacdes materiais dos direitos sociais depende dos recursos financeiros estatais,
porguanto tais direitos sujeitam-se ao orcamento publico?6. Convém, porém, destacar
que, para além de seu aspecto fatico — as limitacdes dos recursos disponiveis -, existe
0 aspecto juridico, relacionado a ponderacdo entre principios constitucionais de
mesma hierarquia?’. Contudo, a reserva do possivel ndo deve ser encarada como um
impedimento a efetivacdo dos direitos fundamentais, mas, sim, um imperativo de
otimizacdo imposto ao Estado, de maneira que este cumpra as prestacdes estatais

sem se olvidar de suas limitacdes orcamentarias e juridicas?®.

Também, ha na doutrina relevante discusséo a respeito da real efetividade
das decis0fes judiciais e do acesso a saude a elas atribuido. Isto se d4 uma vez que,
embora as politicas publicas de saude pretendam diminuir as desigualdades
socioecondmicas, a ampla maioria — cerca de 95,5% - dos casos de judicializagdo no
Brasil ocorre no plano individual, de modo que, em regra, as decisfes das demandas
judiciais acabam por tutelar unicamente uma minoria da populacéo que tem acesso a
justica?®, ou seja, aqueles que detém maior nivel de instrucdo e melhores condicdes
financeiras30. Em suma, defende-se que a diferenca entre o autor de demanda judicial
dos demais cidadéos é o privilégio, a possibilidade de reclamar junto ao Judiciario31.

Nesse sentido, alega-se que a judicializa¢do da saude e sua individualizacao
excessiva, ao garantir a uma parte diminuta da sociedade o acesso a determinados
medicamentos e servicos, acaba por acarretar verdadeira lesdo ao principio da
equidade, uma vez que a admissdo dessas demandas ocasionaria um deslocamento
das politicas de salde publica®, interferindo negativamente em sua organizacao.
Ainda, na esfera da analise econbmica do direito, ha o entendimento de que os
recursos séo finitos e absolutamente insuficientes ao atendimento de todas as
necessidades sociais e, além disso, ha a objecdo no sentido de que seria socialmente
mais benéfico usar os recursos destinados ao cumprimento de decisfes judiciais se
essa receita fosse destinada a politicas de satde publica mais abrangentes®,

26 SARLET, I. W.; FIGUEIREDO, M. F. Reserva do possivel, minimo existencial e direito a saude:
algumas aproximag0Oes. Revista de Doutrina 42 Regiéo, v. 24, 2008. p. 8.

2T SARLET, I. W; FIGUEIREDO, M. F. Algumas consideracdes sobre o direito fundamental a protegdo
e promocdo da saude aos 20 anos da Constituicio Federal de 1988. Revista de Direito do
Consumidor. p. 5.

28 SARLET, |. W; FIGUEIREDO, M. F. Algumas considerac6es sobre o direito fundamental a protecéo
e promocdo da saude aos 20 anos da Constituicio Federal de 1988. Revista de Direito do
Consumidor. p. 5.

29 SARLET, I. W; FIGUEIREDO, M. F. Algumas considerac6es sobre o direito fundamental a protecéo
e promocao da salde aos 20 anos da Constituicdo Federal de 1988. Revista de Direito do
Consumidor. p. 25.

30 FARIA, Luzardo. O Direito a Saude entre o Poder Judiciario e a Administragdo Publica: do ativismo
judicial as medidas administrativas. Anais da XVI Jornada de Iniciagdo Cientifica. p. 38.

31 BARCELLOS, Ana Paula de. Constitucionalizagdo de politicas publicas em matéria de direitos
fundamentais: o controle politico-social e o controle juridico no espaco democratico. In Ingo Wolfgang
Sarlet e Luciano Benetti Timm (coord.). Direitos fundamentais, orgamento e “reserva do possivel”.
2. ed. rev. e ampl. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2010, p. 107.

82 BRASIL. Sintese de evidéncias para politicas de saude: Judicializacdo da Saude. p.
16.Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/sintese evidencias politicas saude led.pdf. Acesso em:
17 nov. 2019.

33 BARROSO, Luis Roberto. Da falta de efetividade a judicializagdo excessiva. p. 26.



http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/sintese_evidencias_politicas_saude_1ed.pdf

2 A REGULACAO JURIDICA NO AMBITO DA SAUDE PUBLICA NO
BRASIL

2.1 Breve da evolucao da legislacdo sanitéria brasileira

A regulacgéo juridica no ambito da saude publica — também denominada
regulacdo sanitaria — tem como maior propdsito garantir a salvaguarda da saude
individual e coletiva, especialmente no que tange ao controle do risco de doencas e
outros agravos®*. J4 o registro sanitario de medicamentos propriamente dito pode ser
definido como a tarefa por meio da qual a autoridade sanitaria analisa os resultados
de pesquisas ja realizadas com determinada substancia ativa, visando a outorga do
uso comercial do medicamento, além de pormenorizar as condi¢fes impostas ao seu
uso. Assim, € pelo registro do medicamento que sdo conhecidas e estabelecidas a
eficAcia, seguranca e qualidade dos medicamentos, o que evidencia a
imprescindibilidade do processo®.

As primeiras iniciativas de regulagdo da matéria sanitaria no Brasil remontam
ao Periodo Colonial, época em que 0s intentos eram escassos e a regulacéo esparsa.
Assim, a primeira regulacé@o sistémica deu-se somente na década de 1970, com a
promulgacdo da Lei n® 5.991/1973, cujo conteudo versava sobre o comércio de
medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos?®.

Atualmente, a lei responsavel pela estruturacdo da regulacdo juridica no
ambito dos medicamentos € a Lei n° 6.360 de 1976, a qual também dispde sobre a
normatizacao de outros itens, como cosméticos e produtos de higiene. Logo em seu
em seu primeiro artigo, a referida norma determina a necessidade da submisséo dos
medicamentos as diretrizes sanitarias:

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por
esta Lei os medicamentos, as drogas, 0os insumos farmacéuticos e
correlatos, definidos na Lei n°®5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como
os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios,
produtos destinados a correcao estética e outros adiante definidos.

Também, a lei estabelece a imprescindibilidade do registro sanitario, sem o
qual os produtos ndo podem circular pelo mercado nacional, nos seguintes termos:

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados,
podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes
de registrado no Ministério da Salde.

Porém, durante décadas ndo houve no Pais um 6rgao especializado pela
questao sanitaria no Brasil, mas apenas a extinta Secretaria de Vigilancia Sanitaria,

34 AITH, Fernando. Curso de Direito Sanitario. Sdo Paulo: Quartier Latin. 2007. p 232.

35 SAID, Dulcelina Mara Pereira. Registro Sanitario de Medicamentos: uma experiéncia de reviséo.
Monografia (Especializacao) - Curso de Pés-graduacao em Vigilancia Sanitaria, Instituto Nacional de
Controle da Qualidade em Saude Fundagdo Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro, 2004. p. 41. Disponivel em:
https://teses.icict.fiocruz.br/pdf/saiddmpm.pdf. Acesso em: 17 nov. 2019.

36 AITH, Fernando. DALLARI, Sueli Gandolf. Regulacdo de medicamentos no mundo globalizado /
Drugs regulation in a globalized world. S&o Paulo: Cepedisa; 2014. p. 461. Disponivel em:
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17 nov. 2019.
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vinculada ao Ministério da Saude?®’. Isso mudou no inicio da década de 1980 durante
o periodo de redemocratizacdo, com o0 surgimento do Movimento da Reforma
Sanitaria, que sugeria uma inovacao no uso de espacos institucionais, bem como a
implementagdo mais ativa de politicas publicas®.

Foi nesse contexto e a partir de propostas do referido movimento que, em
1988, o Sistema Unico de Saude (SUS) foi criado pela Constituicdo Federal e
institucionalizado pela Lei n® 8.080/1990, inaugurando um novo modo de compreender
a saude, qual seja, a nogdo de que esta é um direito universal e de dever do Estado®.
Assim, o SUS superou o modelo precedente, reunindo o0 modelo de seguridade social,
financiado por impostos gerais*®. Em consonancia com as disposi¢ées constitucionais,
0 SUS é regido - conforme o disposto no art. 196 e no art. 198, inciso Il - pelos
principios da universalidade, da equidade e da integralidade?*.

A efetiva regulamentacéo das disposicées da Lei n°® 6.360 ocorreu somente
em 1999, com a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), por
meio da Lei n°® 9.782/1999. Regulamentada pelo Decreto n® 3.029/1999, a agéncia é
uma autarquia sob regime especial vinculada ao Ministério da Saude por intermédio
de um contrato de gestdo e tem como finalidade precipua a protecdo da saude da
populacdo, por meio da fiscalizacdo sanitaria da producdo e comercializacdo de
produtos e servigos subordinados ao regime de vigilancia sanitaria*?.

Assim, com o objetivo de garantir gue os medicamentos comercializados nao
tragam prejuizos a saude, a Lei n°® 9.782/1999 dispde:

Art. 82 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servi¢cos que envolvam risco a
salde publica.

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagédo
sanitaria pela Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substéncias ativas e demais
insumos, processos e tecnologias; [...]

J& quanto ao registro de medicacdes ainda nao autorizadas em territério
nacional ou de carater experimental, a mesma lei é clara ao determinar parametros
de seguranca a serem adotados quando do procedimento de registro:

37 KORNIS, George E. M; BRAGA, Maria Helena; ZAIRE, Carla Edialla F. Os marcos legais das politicas
de medicamentos no Brasil contemporaneo (1990-2006). Revista da APS: Juiz de Fora. v. 11, n. 1, p.
88, jan./mar. 2008. Disponivel em: http://www.ufjf.br/nates/files/2009/12/085-099.pdf. Acesso em: 17
nov. 2019.
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41 RODRIGUES, Joel Nogueira. Direito a medicamentos: uma andlise das visdes do Supremo
Tribunal Federal a luz das teorias da justica. p.41.

42 AITH, Fernando. Dallaria, Sueli Gandolf. Regulacdo de medicamentos no mundo globalizado /
Drugs regulation in a globalized world. p. 470.



https://pesquisa.bvsalud.org/portal/?lang=pt&q=au:%22Kornis,%20George%20E.%20M%22
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/?lang=pt&q=au:%22Braga,%20Maria%20Helena%22
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/?lang=pt&q=au:%22Zaire,%20Carla%20Edialla%20F%22
http://www.ufjf.br/nates/files/2009/12/085-099.pdf
http://sms.sp.bvs.br/lildbi/docsonline/get.php?id=5444

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou
profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de diagnéstico, fica
sujeito, além do atendimento das exigéncias proprias, aos seguintes
requisitos especificos: (Redagdo dada pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)
[...]

Il - que o produto, através de comprovacao cientifica e de analise, seja
reconhecido como seguro e eficaz para o uso a que se propde, e possua
aidentidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias;

Il - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas
informacdes sobre a sua composicao e o seu uso, para avaliacdo de sua
natureza e determinacao do grau de seguranca e eficacia necessarios;

Por conseguinte, em regra € de responsabilidade e dever da Anvisa promover
a regulamentacao, o controle e a fiscalizacdo de todos os medicamentos no Brasil.
Contudo, essa exigéncia ndo € cabivel na hipétese de o medicamento ser adquirido
por meio de organismos multilaterais internacional, caso se destine a programas de
salde publica promovidos pelo Ministério da Satde*3.

2.2 A resposta do Poder Judiciario frente a excessiva judicializacao da
saude

Evento emblemético na evolucdo do posicionamento adotado pelo Poder
Judiciério nas acdes referentes a concessao de medicamentos foi a Audiéncia Publica
n°4, convocada pelo entdo Presidente do Supremo Tribunal Federal (STF), Ministro
Gilmar Mendes**. O referido encontro aconteceu entre os dias 27 de abril e 7 de maio
de 2009 e, de acordo com seu Despacho Convocatorio, teve como ensejo a crescente
proliferacdo de pedidos cautelares — e as suas negativas, alegando lesdo a ordem, a
seguranca, a economia e a saude publica - referentes ao fornecimento de prestacoes
de saude, dentre elas o fornecimento de medicamentos.

Assim, dada a relevancia das questdes e o0 interesse publico, foram
consideradas as perspectivas de inimeros atores envolvidos direta ou indiretamente
com a judicializacdo da salde*. Enquanto aqueles favoraveis as demandas judiciais
defendiam a integralidade do direito a salde, os avessos justificavam sua posicao na
necessidade de equidade e universalidade do acesso a saude?*. Destaca-se que, ao
oportunizar a discusséo do tema, a audiéncia foi altamente inovadora, uma vez que
conferiu ampla publicidade a matéria, bem como propiciou a integracdo e mutua
compreensao entre os atores*’. Assim, iniUmeros foram os seus desdobramentos.
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Dessa forma, em decorréncia da Audiéncia, no mesmo ano deu-se inicio a
atuacdo do Conselho Nacional de Justica (CNJ) na area de salde*®. A fim de
apresentar medidas concretas a questdo, o 6rgdo compds um grupo de trabalho, do
qual restou aprovada a Recomendacéo n°® 314° que, dentre outras orientacdes, frisou
a importancia da prévia aprovacao pela Anvisa para o uso de medicamentos no Brasil,
na forma do artigo 12 da Lei n° 6.360/1973 c/c Lei n°® 9.782/1999, ressalvadas as
excecoOes previstas em lei.

Em meio a esse cenario de debates e buscas pela solu¢do do judicializacédo
excessiva, outro importante acontecimento foi a promulgacéo da Lei n°® 12.401/2011,
visando a regulamentacdo do conceito de integralidade e a incorporacdo de
tecnologias de salde na esfera do SUS®. Relativamente a incorporagdo de novas
tecnologias, ressalta-se a criacdo da Comissao Nacional de Incorporagdao de
Tecnologias no Sistema Unico de Sautde (CONITEC), 6rgdo encarregado do
assessoramento ao Ministério da Salude na incorporacao, alteracdo ou exclusao de
novas tecnologias®. Cumpre salientar que a CONITEC tem estreito vinculo com a
Anvisa, uma vez que s6 analisa produtos nela devidamente registrados.>?

Para que um novo medicamento seja incorporado ao SUS, é imprescindivel
que a referida Comissao averigue sua acurécia, efetividade e eficacia, de acordo com
disposicéo legal:

Art. 19-Q. A incorporacéo, a excluséo ou a alteracédo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constitui¢céo ou
a alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sao
atribuicbes do Ministério da Salde, assessorado pela Comissao
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS.

81° - A Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS, cuja
composicdo e regimento sédo definidos em regulamento, contara com a
participagdo de 1 (um) representante indicado pelo Conselho Nacional de
Saude e de 1 (um) representante, especialista na é&rea, indicado pelo
Conselho Federal de Medicina.

82° - O relatério da Comisséo Nacional de Incorporacéo de Techologias
no SUS levard em consideracgéo, necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurécia, a efetividade e
a seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do
processo, acatadas pelo 6rgdo competente para o registro ou a
autorizacéo de uso;

Il - a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em
relacdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos
atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel.
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Além disso, a Lei n® 12.401/2011 alterou o disposto na Lei n° 8.080,
determinando que o SUS nado deve banca o fornecimento de medicamentos néo
registrados na Anvisa, conforme expressa determinacao:

Art. 19-T. Sao vedados, em todas as esferas de gestao do SUS:

| - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirdrgico experimental, ou de uso néo autorizado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,

Il - a dispensacdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de
medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na ANVISA.

Outra importante decorréncia dessas audiéncias foi mudanga no
comportamento na conducdo e na resolucdo de conflitos. Isso porque o Poder
Judicidrio — atuante, atento a realidade juridico-social referente a judicializacdo da
salude e sendo-lhe desautorizado o non liquet -, assumiu postura progressivamente
interventiva que, hoje, demonstra clara tendéncia de adocéo de critérios objetivos para
a apreciacdo das pretensdes demandadas justo ao Judiciario®3.

No que se refere as demandas por medicamentos sem prévio registro na
Anvisa, destaca-se a paradigmatica decisdo no julgamento do STA.AgRg 175/CE, a
qual tornou-se um leading case ao guiar a jurisprudéncia sobre o tema®*. O caso em
guestao cuida de paciente requerendo o fornecimento de determinado medicamento
— de alto custo -, a fim de aumentar a sua sobrevida, afetada por uma rara e grave
doenca degenerativa. Nele, foi interposto agravo regimental pela Unido contra decisédo
do STF responsavel pelo indeferimento do pedido de suspenséao de tutela antecipada,
a qual alegou a falta de registro na Anvisa, bem como grave lesdo a economia, a
ordem e a saude publica.

A deciséo, confirmada pelo Pleno do Superior Tribunal Federal (STF), em seu
intento de instituir certos parametros a efetividade do direito a salude, apreciou 0s
dados angariados na Audiéncia Publica para fundamentar respaldar e a sua deciséo
asseverou, com base na Lei 6.360/76, ser vedado a Administracdo Publica fornecer
medicamento carente de registro na Anvisa, uma vez que este procedimento nada
mais é do que verdadeira garantia a qualidade e seguranca a saude publica.

Também, declarou que a auséncia de registro ndo configura obstaculo
insuperavel, uma vez que a propria Lei n.° 9.782/99 comporta exce¢cdo, como ja
aludido no presente trabalho. Além disso, o Ministro Gilmar Mendes endossou a) ser
o Judiciario competente ao controle de politicas publicas; b) existir direito subjetivo
guando da omissao estatal referente a politicas publicas de saude; c) a solidariedade
entre os entes federativos; d) ter, o direito a saude, carater individual e coletivo; €) a
presuncdo favoravel aos tratamentos oferecidos pelo SUS; f) o impedimento a
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condenacéo do Estado ao fornecimento de tratamentos experimentais; g) ter, o direito
a saude, natureza programatica®.

3 OS PARAMETROS FIRMADOS PELO STF A CONCESSAO JUDICIAL DE
MEDICAMENTOS

Embora a possibilidade do fornecimento de farmacos sem o adequado
registro na Anvisa tenha sido, em regra, afastada a partir das discussdes na audiéncia
publica supracitada e de seus desdobramentos legislativos, o Poder Judiciério
mostrou resisténcia ao novo entendimento. Consequentemente, houve uma grande
qguantidade de acdes versando sobre o assunto, o que fez com que o STF
reconhecesse a Repercussdo Geral do julgamento do Recurso Extraordinario n°
657.718/MG, voltando a discutir a celeuma®®, o que resultou em paradigmatica
decisao.

Trata-se, originariamente, de acdo de obrigacdo de fazer proposta pela
recorrente que, portadora de doenca renal crbnica, requereu ao Estado de Minas
Gerais o fornecimento de determinado medicamento (Mimpara® 30mg), farmaco nao
registrado na Anvisa e, assim, indisponivel no SUS.

Em Juizo de 1° grau, a demanda foi julgada procedente. Em apelacéo, porém,
o Estado mineiro alegou a impossibilidade no fornecimento do medicamento,
argumentando (i) a vedagdo de sua comercializagdo, dada a falta de registro na
Anvisa, (ii) que o provimento do farmaco desrespeitaria as politicas publicas e (iii) que
careceriam provas da essencialidade do uso da referida medicagao®’.

O Tribunal de Justica de Minas Gerais, em unanimidade, reformou a sentenca,
consignando ser desaconselhavel obrigar o Estado ao oferecimento do medicamente
sob essas condi¢es®®. A Unido, amicus curiae na demanda, também defendendo a
negativa, argumentou a essencialidade do registro sanitario, uma vez que este tem o
condao de comprovar a seguranca e eficacia do produto. Assim, o fornecimento do
referido fArmaco colocaria em risco e seguranca e a saude publicas®®.

Durante o curso da acdo e anteriormente a interposicdo do recurso
extraordinério, o medicamento objeto da demanda logrou éxito no processo de registro
na Anvisa. Diante disso, a Procuradoria-Geral da RepuUblica opinou pelo néo
reconhecimento do recurso, uma vez que este estaria prejudicado pela perda do
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objeto, dada a efetivacdo de seu registro®®. Essa posicdo néo foi acompanhada pela
Corte e o relator do caso, Ministro Marco Aurélio, o qual considerou que, frente as
relevancias sociopoliticas, juridicas e econémicas da questdo, caberia abstrair os
aspectos féticos da demanda originaria, a fim de resolver a importante questéo
constitucional discutida®’. Assim, o Supremo deliberou pela existéncia da repercusséo
geral, dada a reincidéncia que este mesmo conflito de interesses — o fornecimento, ou
ndo, de medicamentos sem registro sanitario — em diversos processos.

O julgamento pelo Plenario teve inicio em 2016, ocasido na qual o Ministro
Marco Aurélio, relator, votou pelo desprovimento do recurso extraordinario. Em seu
voto, assentou a necessidade do registro na Anvisa como maneira de monitorar a
seguranca, eficacia e qualidade do medicamento. Nesse sentido, carente o registro, a
inadequacao seria presumida.

Luis Roberto Barroso, por outro lado, votou pelo parcial provimento do
recurso. Em seu voto, o Ministro defendeu a essencialidade do procedimento de
registro de medicamentos, o qual, no seu entendimento, ndo pode ser caracterizado
como um procedimento unicamente burocréatico, mas essencial a tutela do direito a
salde®2. Assim, enquanto mecanismo de protecdo saude publica, votou pelo
descabimento de determinacdo judicial de farmacos ainda sem registro junto a
agéncia reguladora®s.

Em agosto de 2018, o Ministro relator julgou extinto o recurso extraordinario,
sem julgamento do mérito, em razdo da noticia de que a requerente havia falecido
durante o processo. A Defensoria Publica da Unido interpds agravo regimental,
alegando a transcendéncia da matéria, sendo esta de interesse de toda a sociedade
a fixacdo da tese geral®*.

Em 22 de maio de 2019, a maioria do plenario julgou procedente o agravo,
decidindo pela continuidade do processo, a fim de fixar tese geral a respeito da
compulsoriedade, ou néo, do registro da Anvisa para que o Estado possa fornecer
medicamentos.

No mesmo dia, foi finalmente julgado o mérito do tema com repercussao geral
— 0 chamado Tema 500. Na ocasido, o Tribunal deu parcial provimento ao recurso
extraordinério, acompanhando o voto parcial do Ministro Luis Roberto Barroso, redator
do acérddo. O Presidente da Corte, Dias Toffoli e o Relator, Marco Aurélio, foram
vencidos.

Entdo, o STF proferiu decisdo assentando a seguinte tese, fixando parametros
para a atuacao judicial no fornecimento de medicamentos néo registrados na Anvisa:

No gue tange aos medicamentos experimentais — ou seja, aqueles ainda em
estagio de andlise -, 0 Supremo decidiu que ndo ha qualquer hipdtese em que sejam
fornecidos pelo Poder Publico. Isso porque tal atitude seria potencialmente temeraria,
uma vez que a conclusdo das pesquisas poderia se dar no sentido de alegar a
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toxicidade da substancia e impropriedade ao tratamento, ou entdo que é ineficaz®®.
Tal parédmetro vai ao encontro do disposto no art. 19-T da Lei n° 8.080/90- ja
referenciada no presente trabalho -, o qual determina estar vedado o pagamento, o
ressarcimento ou o reembolso de medicamento ou procedimento experimentais.
Dessa forma, a discusséo sobre a incorporacdo de farmacos experimentais passa a
ser restrita a outros ambientes, como a CONITECS®®,

Em relacdo aos medicamentos sem registro sanitario, mas com eficacia e
segurancga comprovadas, a regra permanece sendo a interdicdo de seu fornecimento,
conforme determinado pela legislacdo patria. Ha, porém, uma unica hipétese que
excepciona este mandamento: quando houver mora imotivada por parte da Anvisa em
seu processo de andlise do pedido de registro®’. Isto porque a morosidade do
processo acaba por encorajar muitos pacientes a recorrer ao Judiciario em busca do
fornecimento desses medicamentos. Nesse sentido, conforme pesquisa feita pela
Associacdo de Industria Farmacéutica de Pesquisa, para o registro das medicacdes
sintéticas, o tempo médio de espera é de 597 dias®®.

O estabelecimento desse preceito articula-se a outras mudancas ja
propostas nos ultimos anos. Nesse sentido, Lei 13.411/2016 promoveu alteracfes na
Lei 6.360/76, instituindo prazos maximos — entre 90 e 365 dias - dentro dos quais o
procedimento deve ser concluido. Assim, a morosidade desarrazoada estaria
configurada no caso de espera que extrapole os prazos legais.®® Importante ressaltar
gue tal mudanca ja reverbera na realidade fatica: de acordo com noticia publicada em
novembro de 2018 pela propria Anvisa, o passivo de peti¢cdes referente ao registro de
medicamentos genéricos encontrava-se zerado’®.

Porém, ainda que presente a demora injustificada, é necesséria a satisfacao
de 3 condicBes cumulativas: (i): a medicacdo deve ter tido o pedido submetido a
registro no Pais, excetuando-se o caso de remédios para doencas raras e ultrarraras,
se ndo existir protocolo para tratamento da doenca no Ministério da Saude ; (ii): deter
registro em conceituado 6rgao de regulacdo no exterior, como maneira de atenuar
eventuais ameacas a saude; (iii) € necesséria a inexisténcia do registro de satisfatorio
substituto terapéutico para o tratamento.

Outro importante entendimento fixado pelo julgamento do Tema 500 foi o de
gue a Anvisa, enquanto autarquia vinculada ao Ministério da Saude, é integrante da
Administracdo Publica Federal, de modo que Estados e Municipios ndo podem ser
condenados as custas de eventuais fornecimentos, uma vez que nao tém
responsabilidade pela mora da Agéncia. Consequentemente, acdes que requeiram o
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fornecimento de farmacos sem registro na autarquia devem ser propostas,
obrigatoriamente, em face da Unido’ .

4 CONSIDERACOES FINAIS

O presente trabalho buscou analisar qual a posi¢do adotada pelo STF frente a
excessiva judicializacdo da saude, com enfoque no exame dos requisitos adotados
referentes a possibilidade de fornecimento de medicamentos sem registro sanitério.

Para atingir tal fim, analisou-se, inicialmente, o desenvolvimento da
compreensao dos direitos sociais e, mais especificamente, do direito a saude. Para
tanto, abordou-se a questao da alteracao paradigmatica sofrida no estudo do Direito
Constitucional, qual seja, o entendimento no sentido da aplicabilidade direta e
imediata das normas fundamentais, mudanca que resultou em uma grande
transformacdo: o Poder Judiciario passou a ocupar posicdo de destaque na
concretizacdo e na tutela dos direitos. Assim, por conterem comandos, as normas
constitucionais sao de tal forma protegidas que, privado o cidadao de usufrui-las,
surge o direito de recorrer ao Judiciario a fim de ter seu direito garantido. Foi nesse
contexto, entdo, que surgiu a Judicializacdo da Saude.

Inicialmente foi abordada a magnitude do excesso da judicializacdo, bem
como as principais discussdes suscitadas por essa realidade: a teoria da reserva do
possivel e a pretensa inequalidade, concebida a partir da decisdo de satisfazer as
demandas daqueles que tém condi¢cbes de acionar o Judiciario a fim de reclamar seus
direitos, enquanto a maior parte da populacédo permanece a margem do sistema.

Num segundo momento, passou-se a uma breve andlise do historico da
regulacdo sanitaria no Pais que, embora tenha tido um inicio timido ha centenas de
anos, sO foi sistematizada por meio de lei devidamente estruturada muito
recentemente, nos anos 1970. Contudo, como visto, o verdadeiro suporte a questado
s6 foi conquistado a partir da edicdo da Lei n°® 9.782/99, instituidora da Anvisa.

Em seguida, foram abordados alguns dos principais marcos no que diz
respeito a questdo da judicializacdo da saude, notadamente as audiéncias publicas
realizadas em 2009 e o julgamento da STA 175, que reverberaram fortemente no
entendimento jurisprudencial. Assim, houve importantes desdobramentos, como a
promulgacéo de leis que alteraram outros diplomas normativos, no intento de deixar
inequivoca a necessidade do registro sanitario a fim de que os medicamentos sejam
postos a disposi¢cdo da populacdo, numa tentativa de garantir a seguranca da saude
publica.

Ocorre, porém, que essas mudancas nao foram suficientes para conter a
torrente de acdes referentes a distribuicdo de medicamentos sem o devido registro na
Anvisa, fato este que incentivou o STF a reconhecer a repercusséo geral do Recurso
Extraordinario n® 657.718/MG, cuja decisédo fixou importantes diretrizes a serem
observadas em futuras decisbes concernentes a questdo do fornecimento de
medicamentos. Sao elas: (i) a impossibilidade do Estado em fornecer medicamentos
experimentais; (i) como regra geral, a auséncia de registro na Anvisa impede o
fornecimento de medicagdes por deciséo judicial; (iii) em caso de mora injustificada
por parte da Anvisa em seu procedimento de registro, excepcionalmente é permitida
a concessao de medicamentos sem registo, desde que exista um pedido de registro,
inexista substituto no Pais e que o medicamento tenha, no exterior, registro em
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instituicdes confiaveis; e, por fim, (iv) a impossibilidade de pleitear pelo fornecimento
de medicamento sem registro em face a qualquer ente federativo que néo a Unido.
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