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1. INTRODUCAO

A salde, como direito fundamental de segunda dimensdo, é de importancia inquestionavel, diante
de sua indispensabilidade para efetivacdo da dignidade da pessoa humana e a sua indissociabilidade
do direito a vida. Insculpida na Constituicdo como direito social, e em secdo propria, como direito
de todos e dever do Estado, com status de direito subjetivo, pode ser judicializado para garantia de
sua efetivacao.

Fruto dessa possibilidade, aliada aos déficits e as deficiéncias do sistema publico de salde, bem
como das politicas publicas ineficazes nessa area, hd uma enxurrada de demandas no judiciario
visando a concretizacdo do preceito constitucional de que a garantia da saude é direito de todos e
dever do Estado.

Entretanto, a busca da concretizacdo desse direito social e a sua satisfacdo pelos tribunais tém
causado reflexos nas politicas pablicas, diante da escassez de recursos para suprir a demanda de
gastos da maquina publica, sendo apontada, pelos gestores, como motivo para a atual instabilidade
do sistema publico de salde.

Dentre as diversas demandas que visam compelir o poder publico a fornecer a¢cdes na area da salde,
sobressaem as que possuem como objeto principal o fornecimento de medicamentos ndo registrados
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, discussdo esta que se encontra em
repercussao geral no STF.

O presente trabalho tem por objetivo analisar, a luz da legislacdo pétria, a possibilidade do
judiciario determinar o fornecimento dos referidos medicamentos, e se tal conduta ndo incorre em
afronta a legislacéo nacional.

2. METODOLOGIA
Para atingir o objetivo proposto, utilizou-se fonte de pesquisa imediata formal, tipo de pesquisa,
guanto a abordagem do problema, qualitativa, e quanto a coleta de dados, bibliografica, bem como

método de abordagem dialético.

3. RESULTADOS E DISCUSSAO
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A saude é fundamental para a garantia da qualidade de vida das pessoas e € indispensavel para a
efetivacdo da dignidade da pessoa humana. A Organizacdo Mundial de Satude (OMS) a define como
"o completo bem-estar fisico, mental e social e ndo apenas a auséncia de doenca”. (1946, s.p.).
Assim, a salde ndo estd associada apenas a fatores internos, mas também a fatores externos ao
homem, pois o processo “satde-doenca € um processo social caracterizado pelas relagfes dos
homens com a natureza [...] e com outros homens (através do trabalho e das relacBes sociais,
culturais e politicas) num determinado espago geografico e num determinado tempo historico”.
(TANCREDI; BARRIOS; FERREIRA, 1998, p. 11).

Dessa forma, tem-se o reconhecimento de que para ter salde ndo basta apenas o equilibrio interno
do homem, mas também deste com o ambiente em que vive. Além do mais, a salde possui relacéo
direta com o direito a vida e com o principio da dignidade da pessoa humana. Referidos bens
juridicos sdo tutelados pela constituinte em primeiro plano, pois o Estado tem o dever de zelar pela
salde e pelos demais direitos sociais que garantam a existéncia digna do individuo.

Diante da sua relevancia, a satde ganhou destaque no cenério internacional, com a criacdo da OMS,
em 1948, que tem por objetivo alcancar o nivel mais elevado possivel de satde para todos 0s povos,
e com a proclamacdo da Declaragdo Universal dos Direitos Humanos, em 1948, a qual a insculpiu
como direito humano fundamental em seu art. 25, no qual afirma que “todo ser humano tem direito
a um padrdo de vida capaz de assegurar-lhe, e a sua familia, saude e bem-estar, inclusive
alimentacdo, vestuario, habitacdo, cuidados médicos e os servicos sociais indispensaveis [...]”.
(ONU, 1948, p. 13).

No ambito nacional, o direito a saide ganhou maior destaque na Constituicdo Federal de 1988, a
qual o insculpiu como direito social em seu art. 6° elevando-a a categoria de direito humano
fundamental. Ainda, com a promulgacéo da atual Carta Magna, houve a universalizacdo do acesso a
salide, uma vez que esta instituiu o Sistema Unico de Sadde (SUS), em seu art. 198, o qual tem
como diretriz o atendimento integral, e garantiu em seu art. 196 que a “saude ¢ direito de todos e
dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a reducdo do risco de
doenca e de outros agravos e ao acesso universal igualitario as acdes e servicos para sua promocao,
protecdo e recuperagao”. (BRASIL, 1988).

Diante dessa previsdo de garantia do direito a saide como dever do Estado, aliada as garantias de
peticdo aos poderes publicos em defesa de direitos e da inafastabilidade do poder judiciario diante
de leséo ou ameaca a direito, comegaram a surgir demandas buscando concretizar este direito social,
ante a ineficiéncia do Sistema Unico de Satde em atender as necessidades basicas da populacéo.
Teve inicio, assim, a onda de a¢fes que buscam o fornecimento de cirurgias, de medicamentos e de
tratamentos que ndo sdo custeados pelo SUS, ou que, embora custeados, ndo sdo providos
ininterruptamente, sob o fundamento de que é dever do Estado prestar a satde integral aos cidad&os.
Dentre esses pleitos, destacam-se 0s que buscam o fornecimento de farmacos de procedéncia
estrangeira, de alto custo e ndo registrados pela ANVISA.

Como defesa nas demandas que pleiteiam a efetivacao de direitos sociais, 0 Estado tem se socorrido
aos mais diversos argumentos, dentre os quais a violacdo ao principio da separacdo dos poderes, a
insuficiéncia de recursos financeiros para atender as enormes demandas da sociedade nas mais
diversas areas (salde, educacao, assisténcia social, etc.), e a sua vinculagdo a dotacdo orcamentéria.
Inobstante isso, o judiciario, inicialmente, ndo se mostrou sensivel a esses argumentos, deferindo
inimeros pleitos de fornecimento de medicamentos ou tratamentos experimentais a pacientes.
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O impacto que a judicializacdo exacerbada do direito a saude provocou no orgamento é alarmante, e
tem sido apontada pelos gestores publicos como os motivos para a atual instabilidade do sistema
Unico de salde.

Apenas para ilustrar, o Ministério da Salude, para cumprir determinacgdes judiciais de fornecimento
de medicamentos de alto custo, conforme exemplifica Bassete, gastou “R$ 2,24 milhdes em 2005
contra R$ 132,58 milhdes em 2010”. (2011, s.p.)

A realizacdo dos direitos sociais demanda ac¢Oes positivas por parte do Estado para sua efetivagéo.
Essa efetivacdo esbarra na escassez de recursos e nas escolhas de prioridades por parte dos
administradores no momento da destinacdo das verbas publicas. A interferéncia do judiciario na
gestdo da destinacdo das verbas publicas, devido a judicializacdo da salde, pode provocar um
colapso no sistema.

Diante da complexidade que envolve a questdo da salde publica e da importancia que sua
judicializagdo ganhou no cenério nacional, o Ministro Gilmar Ferreira Mendes convocou, em 2009,
a Audiéncia Publica n°4, cuja finalidade foi proporcionar um debate sobre a situacdo da saude
publica no Brasil e “esclarecer questdes técnicas, cientificas, administrativas, politicas e econdmicas
envolvidas nas decisfes judiciais sobre a saude [...] analisar [...] as consequéncias da atuacdo do
Poder Judiciario para a ordem, a satide ¢ a economia publicas”. (BRASIL, 2009).

Percebeu-se, durante os trabalhos, que em diversos pleitos a parte ndo busca a disponibilizacdo de
tratamentos ou medicamentos ndo assegurados pelo SUS, mas apenas a efetivacdo das politicas
publicas ja existentes.

Ainda, chegou-se a conclusdo, na referida audiéncia, de que devem ser estudadas formas
administrativas de resolucdo de conflitos, evitando a judicializacdo, o que por si s0 ja traria reducéao
de gastos, a0 ndo movimentar o judiciario e, consequentemente, evitando que este interfira nas
politicas publicas.

Outro ponto de discussdo recaiu sobre a possibilidade de obrigar o Poder Publico a fornecer
medicamentos ndo registrados na ANVISA. Sobre esse assunto, o Procurador Geral da Republica,
apos afirmar que o registro de medicamentos é uma garantia a saude publica, arguiu que, “se ¢é certo
que o Estado tem o dever de garantir satde aos seus cidadaos, mais certo ainda é que nao pode o
Estado chancelar que esse mesmo cidaddo possa correr risco no uso de um medicamento cuja
eficacia ndo esteja comprovada, podendo colocar em risco o proprio bem juridico que se quer
preservar [...]”. (BRASIL, 2009).

Ainda, a Procuradoria Geral do Estado do Rio Grande do Sul manifestou-se no sentido de que “seu
fornecimento contraria o artigo 12 da Lei Federal n°® 6.360/76, que determina que medicamentos
sem registro no Ministério da Saude ndo podem ser prescritos em territdrio nacional fora do ambito
da pesquisa”. (BRASIL, 2009).

Fruto da referida audiéncia, o Conselho Nacional de Justica (CNJ) expediu a Recomendag&o n° 31,
em 30 de marco de 2010, na qual aconselha os Tribunais a orientarem suas corregedorias e
magistrados a evitarem autorizar o fornecimento de medicamentos ndo registrados pela ANVISA,
ou que ainda estejam em fase experimental, ressalvando apenas 0s casos expressamente previstos na
lei. Esses casos expressamente previstos podem ser encontrados na Lei n® 9.782/99, a qual define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a ANVISA.
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O SUS foi instituido ap6s a promulgacdo da atual Constituicdo, e Ihe foi conferido, entre outras
atribuicdes, controlar e fiscalizar os procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude
e executar as acOes de vigilancia sanitaria.

Para conceder maior efetividade ao comando constitucional, foi promulgada a Lei n° 8.080/90, mais
conhecida como Lei do SUS, cuja finalidade, estabelecida no seu art. 1°, é regular em todo o
territorio nacional “as agdes e servicos de saude, executadas isolada ou conjuntamente, em carater
permanente ou eventual, por pessoas naturais ou juridicas de direito Publico ou privado”. (BRASIL,
1990).

Dentro do seu campo de atuacdo esta incluida a execucdo de acBes de vigilancia sanitaria e o
controle e a fiscalizacdo de produtos, substancias e servi¢os que sdo de interesse para a salde.
Assim, coube ao SUS executar as tarefas de vigilancia sanitaria, sendo esta entendida como “um
conjunto de acdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos
problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producdo e circulagdo de bens e da
prestacdo de servigos de interesse da saude [...]”. (BRASIL, 1990).

Ainda, com a inten¢do de melhorar o sistema de vigilancia sanitéaria no pais, foi criada, pela Lei n°
9.782/99, a ANVISA, cuja finalidade institucional é “promover a prote¢do da satide da populacdo,
por intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializacdo de produtos e servicos
submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das
tecnologias a eles relacionados [...]”. (BRASIL, 1999).

Sua atribuicdo € regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos que envolvam risco a salde
publica; e dentre os bens e produtos que se submetem ao seu controle e fiscalizacdo, estdo 0s
medicamentos e suas substancias ativas.

A ANVISA é responsavel tanto por conceder registros de produtos quanto por “dispensar de
registro os imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando
adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de
salde publica pelo Ministério da Satde e suas entidades vinculadas”. (BRASIL, 1999).

Assim, conforme exposto, a exce¢do a regra do registro esta no caso do produto ser adquirido por
intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de satde pelo 6rgao
responsavel. Esse € o caso que autoriza o fornecimento de medicamentos ndo registrados pela
mencionada agéncia, que esta expressamente previsto na legislacéo.

Ainda, para que pairem davidas quanto a existéncia de vedacdo legal ao fornecimento de farmacos
ndo registrados na ANVISA, destaca-se que, segundo o disposto no art. 19-T da Lei 8.080/90, séo
vedados, nas esferas de gestdo do SUS “a dispensagdo, o pagamento, o ressarcimento ou o
reembolso de medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na ANVISA”.
(BRASIL, 1990).

Entretanto, constata-se que, inobstante expressa vedacdo legal ao fornecimento de medicamentos
ndo registrados, o judiciario ainda tem se manifestado pelo deferimento em casos excepcionais,
contrariando a expressa previsdo legal, o que leva a questionar se o direito fundamental a satde é
um direito absoluto, ou se pode ser restringido frente ao direito fundamental a seguranga.

Enquanto parte afirma que o direito a saude deve ser garantido de forma plena, pois associado ao
principio da dignidade humana e ao direito a vida, outra aduz que a garantia insculpida no art. 196
da CF é de acesso as politicas publicas.
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No caso ora em estudo, conforme acima exposto, ha que se admitir que o direito fundamental a
saude pode sofrer restricdo em prol do direito fundamental a seguranca, pois como qualquer outro
direito, esse ndo € absoluto.

Conforme demonstrado, o legislador ordinario, atento aos principios constitucionais e ao direito
fundamental a seguranca, optou por restringir o direito fundamental a salde, ao vedar
expressamente a dispensacdo, 0 pagamento, o ressarcimento ou reembolso de medicamento,
nacional ou importado, que ndo for registrado na ANVISA, conforme explicitado no art. 19-T da
Lei n° 8.080/90.

Tal vedacdo demonstra a preocupacdo em permitir apenas o fornecimento de fa&rmacos que tenham
sido aprovados no controle sanitario realizado pelo 6rgdo competente, que tem por finalidade
analisar se 0 mesmo ¢é seguro, eficaz, se possui qualidade, bem como para analisar € monitorar seu
preco. Dessa forma, um medicamento ndo registrado na ANVISA ndo pode ser fornecido a
populacéo, ante a falta de seguranga em seu uso.

Conforme ja citado acima, na Audiéncia Publica n° 4, o Procurador Geral da Republica muito bem
se manifestou ao explanar que o registro do medicamento é uma garantia a satde publica, pois é o
meio pelo qual o Estado exerce o seu poder de politica sanitaria, controlando a fabricacéo,
importagéo, distribuicdo e introducdo no mercado brasileiro de produtos que podem interferir na
salde da populacéo.

Segundo o voto do Ministro Gilmar Mendes, no Ag Reg na STA 175/CE, “o registro na ANVISA
configura-se como condicdo necessaria para atestar a seguranca e o beneficio do produto, sendo o
primeiro requisito para que o Sistema Unico de Salde possa considerar sua incorporagio”.
(BRASIL, 2010).

Assim, como corolario, se 0 medicamento ndo pode ser fornecido a populacdo por falta de
seguranca, uma vez que ndo possui registro na autarquia competente, o Poder Publico ndo pode ser
obrigado a entrega-lo a quem o pleiteia judicialmente, uma vez que estaria atentando contra o
direito fundamental a seguranca.

Conforme explanado acima, na referida Audiéncia Publica o entendimento foi unissono no sentido
de que o Estado ndo pode ser compelido a fornecer medicamentos ndo registrados na ANVISA.

O préprio CNJ expediu Recomendacdo aconselhando os magistrados a evitarem determinar o
fornecimento de medicamentos néo registrados na referida agéncia. Ainda, importante ressaltar, por
oportuno, que na I Jornada de Direito da Saide do Conselho Nacional de Justica, realizada em 15
de maio de 2014, foram aprovados alguns enunciados, dentre 0s quais o0 Enunciado n° 6, que dispde
que “a determinacao judicial de fornecimento de farmacos deve evitar os medicamentos ainda nao
registrados na Anvisa, ou em fase experimental, ressalvadas as excecdes expressamente previstas
em lei”. (BRASIL, 2014)

Ainda, foi aprovado o Enunciado n° 9, o qual dispde que “as agdes que versem sobre medicamentos
e tratamentos experimentais devem observar as normas emitidas pela Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (Conep) e Anvisa, ndo se podendo impor aos entes federados provimento e custeio de
medicamento e tratamentos experimentais”. (BRASIL, 2014)

Do exposto, ndo pairam duvidas sobre o assunto. Entretanto, verificando a jurisprudéncia, conforme
ja mencionado, constata-se que ha decisbes determinando o fornecimento de farmacos nao
registrados na ANVISA, contrariando, assim, a legislacdo, a recomendacdo do CNJ, bem como o
que foi decidido na Audiéncia Publica n° 4.
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Além do mais, ao determinar que a Administracdo forneca farmacos néo registrados na ANVISA, o
judiciario esta obrigando a mesma a praticar conduta criminosa tipificada no Codigo Penal
Brasileiro, mais precisamente o ilicito previsto no inc. I, do § 1°-B, do art. 273 do CP, o qual tipifica
o crime de falsificacdo e adulteracdo de produto destinado a fins terapéuticos ou medicinais, e
considera crime o ato de importar, vender, expor a venda, ter em depoésito ou distribuir produto
falsificado, corrompido, adulterado ou alterado, ou sem registro, quando exigivel, no 6rgéo de
vigilancia sanitaria competente.

Do todo exposto, embora a Suprema Corte ainda ndo tenha decidido definitivamente sobre a
matéria em estudo, resta evidente que o Poder Publico ndo pode ser obrigado a fornecer farmacos
ndo registrados na ANVISA, uma vez que carece de comprovacao a necessaria seguranga para seu
consumo, bem como por haver expressa vedacéo legal, motivo pelo qual, deve prevalecer o direito
fundamental a seguranca frente ao direito fundamental a sadde.

4. CONCLUSAO

Do acima estudado, depreende-se que embora o direito a salde seja garantido pela Constituicéo,
este ndo € absoluto. O fornecimento de farmacos ndo registrados na ANVISA viola expressa
previsédo legal, bem como implica na préatica de conduta penalmente tipica.

Assim, deve haver maior observancia das regras do Sistema Unico de Satde por parte do judiciario,
uma vez que a Lei Organica do SUS prevé diretrizes e normas para seu funcionamento, e como todo
sistema, quem adere ao mesmo deve submeter-se as suas regras.

O julgador ndo deve determinar o fornecimento de medicamentos ou procedimentos experimentais,
ndo aprovados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, uma vez que a Administragdo ndo
pode ser obrigada a fornecer algo do qual ainda ndo se tem certeza de eficacia e seguranca com seu
consumo.

5. PALAVRAS-CHAVE: Direito a Saude; Judicializacdo; Medicamentos; Falta de registro na
ANVISA; Impossibilidade de fornecimento.
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