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A JUDICIALIZACAO DA SAUDE E OS ENTENDIMENTOS )
JURISPRUDENCIAIS QUANTO AOS MEDICAMENTOS NAO INCLUIDOS
NA LISTA NOMINATIVA DO SUS E NAO APROVADOS PELA ANVISA

Introduciao

A Constitui¢ao da Republica Federativa do Brasil 1988 (CRFB/88), por meio do artigo 196, estabelece que a
saude ¢ direito de todos e dever do Estado, visando a reducdo de doencas e outros agravos, bem como ao acesso
universal e igualitario aos servicos de satide em todos os niveis de assisténcia. Diante desse cenario, em 1999, foi criada
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), com o intuito de promover a protecao de satide da populacdo
por intermédio do controle sanitario tanto na producdo, como na comercializagdo de produtos e servigos submetidos a
vigilancia sanitdria. Desse modo, para que um determinado medicamento seja incluido na relacdo de medicamentos da
saude publica, ¢ preciso estar registrado na ANVISA para ser considerado como seguro e eficaz e, entdo, ser exposto a
venda. Nesse sentido, o presente trabalho tem como objetivo analisar os posicionamentos dos tribunais frente a
judicializagdo da saude em relagdo aos medicamentos ndo incluidos na lista nominativa do SUS (Sistema Unico de
Satde) e ndo aprovados pela ANVISA. Para abordar o presente tema, utilizou-se nessa pesquisa, conceitos e
ensinamentos extraidos dos autores Mendes e Branco (2018), Ferraz (2020) e Silva (2013).

Material e Métodos

Para a realizagdo do presente trabalho e de seus respectivos objetivos, utilizou-se o método de abordagem
hipotético-dedutivo. Além de pesquisas bibliograficas a partir de dissertagdes, artigos cientificos, artigos juridicos,
legislacdes e posicionamentos jurisprudenciais dos Tribunais Superiores. Além disso, o método de procedimento
utilizado foi o monografico.

Resultados e Discussao

Com a CRFB/88 ¢ a Declaracdo Universal dos Direitos Humanos, a saude ¢ direito de todos e dever do Estado.
Diante deste mandamento, a CRFB/88 estabeleceu uma estrutura basica de concretizacdo e metodologia para efetivar o
direito a saude. A saude foi estruturada por meio de um Sistema Unico de Saude — SUS, cujas atribui¢des sdo, dentre
outras, de controlar ¢ fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude ¢ participar da produgéo
de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos, hemoderivados e outros insumos, conforme art. 200 da CRFB/88
(BRASIL, 1988).

Assim, cabe ao Estado por meio do Poder Executivo criar politicas ptblicas que concretizem o acesso gratuito,
universal e igualitario ao direito a satde. O Poder Judiciario € requisitado quando o acesso a saude ¢ de alguma forma
negado, gerando a judicializagdo do direito a satide. Nesse diapasdo, o Poder Judiciario ¢ acionado a concretizar o
direito a saude e identificar o motivo da negativa do fornecimento de medicamentos pelo Poder Executivo. A vista
disso, medicamentos especificos que ndo estdo enquadrados na lista do SUS merecem ser apreciados, analisando-se
assim, se o farmaco similar ofertado pelo SUS cabe no quadro clinico do paciente. Sendo o medicamento ineficiente,
cabe entdo o “critério de ponderagdo, verificar a razoabilidade do fornecimento requerido” (MENDES; BRANCO,
2018, p. 1069).

Deste modo, ao analisar esta situacdo, o Superior Tribunal de Justica (STJ) estabeleceu os requisitos objetivos para o
fornecimento de medicamentos fora da lista do SUS. No Recurso Repetitivo n° 1657156, relatado pelo ministro
Benedito Gongalves, compreendeu que é dever do Poder Executivo conceder farmaco nédo incluido em atos normativos
do SUS mediante as seguintes condi¢des:

“(i) Comprovagdo, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido
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por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento,
assim como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo
SUS;

(i1) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito;

(ii1) existéncia de registro na ANVISA do medicamento. (STJ, 2018)

A decisdao merece destaque, pois foi listado como Recurso Repetitivo n° 106 do STJ e reflete nas agdes que versem
sobre o direito aos medicamentos. Portanto, conforme os artigos 1.036 e 1.041 do Codigo de Processo Civil
(CPC/2015), recursos especiais que tenham controvérsias idénticas vao ser julgados por amostragem com base na
decisdo do STJ. Além disso, a tese ora retratada servira de controle para os casos de forma semelhante de competéncia
dos juizados especiais, como reza o art. 121-A do Regimento Interno do STJ e 927 do CPC/2015 e repercutir na
admissibilidade de recursos para o STJ ou institutos processuais como tutela de evidéncia e improcedéncia liminar do
pedido (STJ Noticias, 2018).

Ja no tocante aos medicamentos ndo autorizados pela ANVISA, os ministros do Supremo Tribunal Federal decidiram
no julgamento da Repercussdo Geral n° 657.718 que o Estado Brasileiro ndo tem a obrigacdo legal de conceder
medicamentos sem registro na ANVISA, exceto em casos excepcionais. Assim, os casos excepcionais de medicamentos
sem registro sanitario s6 podem ser concedidos judicialmente apés o pedido de analise de medicamento no 6rgao
sanitario e este incorrer em mora irrazoavel conforme o prazo previsto pela Lei n°® 13.411/2016. Além disso, definiu que
a acdo devera ser demandada em face da Unido.

Nesta esteira, no tocante a concessdo dos medicamentos nos casos excepcionais, o STF fixou trés requisitos para
concessdo do farmaco ndo registrado pela ANVISA, sendo estes:

(i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de
medicamentos 6rfaos para doengas raras e ultrarraras);

(i) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de regulacdo no
exterior; e

(ii1) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil. (STF, 2019)

Desta maneira, Ferraz (2019) ressalta que os requisitos da tese fixada pelo STF no RE 657.718 sdo relevantes, visto
que concretiza o direito a saude e conferindo seguranca os proprios demandantes, pois a satide deve ser ofertada no pais
de modo racional e sustentavel. Todavia, Ferraz sugere que sejam incluidos trés requisitos adicionais, na tese do RE
566.471, que sdo necessarios e essenciais para reduzir o impacto da judicializacdo nociva ao sistema de satude, sendo
estes: a existéncia de pedido de incorporagdo do medicamento no Ministério da Saude (Conitec); existéncia de mora
irrazoavel do Ministério da Saude em apreciar o pedido de incorporagdo do medicamento (prazo superior ao previsto na
Lei n. 12.401/2012); demonstra¢do de que os requisitos de incorporacao estabelecidos na Lei n. 12.401/2012 estejam
presentes. Nesse sentido, o objetivo desses requisitos € reduzir as demandas que corroboram para a judicializagdo da
saude, visto que o crescente numero de pedidos de fornecimento de medicamentos por meio judicial, associado ao
elevado niimero de agdes que envolvem a satde publica, tém gerado grande custo ao Estado.

Consideracgoes finais

Pode-se compreender que, embora a saude seja um direito fundamental garantido pela CRFB/88, é consideravel o
impacto da judicializagdo em relagdo aos medicamentos ndo incluidos na lista nominativa do SUS e ndo aprovados pela
ANVISA.

Frente a isso, o STJ fixou trés requisitos essenciais para a concessdo do farmaco, sendo necessario um laudo
fundamentado e circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente, a escassez financeira para arcar com o
medicamento e a existéncia de registro do medicamento na ANVISA.

Ademais, o intuito deste trabalho foi analisar os posicionamentos jurisprudenciais no aumento das demandas por
medicamentos que ndo possuem registro na ANVISA. Desse modo, observou-se que o STF fixou trés requisitos para tal
situacdo, ou seja, existéncia do pedido para inclusdo do farmaco (salvo no caso de medicamentos 6rfaos para doengas
raras e ultrarraras); a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de regulagdo no exterior e
inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil. Diante das observacdes ressalta que, os requisitos
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poderiam ser aprimorados com a inclusdo dos trés requisitos adicionais sugeridos por Ferraz, sdo eles: a existéncia de
pedido de incorporagdo do medicamento no Ministério da Saude; a existéncia de mora irrazoavel do Ministério da
Saude em apreciar o pedido de incorporagdo do medicamento (prazo superior ao previsto na Lei n. 12.401/2012); e a
demonstragdo de que os requisitos de incorporacdo estabelecidos na Lei n. 12.401/2012 estejam presentes. Levando-se
em consideragdo esses aspectos, o fornecimento de medicamentos ndo registrados pela ANVISA, quando incluso dentro
dos trés requisitos estabelecidos pelo STF, estd em consondncia com o respeito ao direito a saude. No entanto, quando ¢
preciso acionar o Poder Judiciario, além de gerar elevados custos ao Estado, a demora processual expde a vida do
individuo ao risco, sendo, portanto, fundamental que haja uma flexibilizacdo do Estado no fornecimento de
medicamentos para os pacientes que necessitam do seu uso imediato.
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