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INTRODUCAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA foi criada pela Lei n® 9.782, de 26
de janeiro de 1999, com a finalidade institucional de promover a protegido da satde da populagio,
por intermédio do controle sanitario da produgio e da comercializagdo de produtos e servigos
submetidos a vigilancia sanitdria. Entre as competéncias da agéncia, estd a concessdo de registros
de produtos, segundo as normas de sua 4rea de atuag@o.

Nos termos do art. 12 da Lei n°® 6.360/1976, que dispde sobre a vigilancia sanitéria,
nenhum medicamento, droga, insumo farmacéutico e correlato, inclusive importado, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes do registro sanitario, atribuigdo
atualmente exercida pela ANVISA, por for¢a do inciso II do § 1° do art. 2° da Lei n® 9.782/1999.

Para que o registro seja concedido, os medicamentos precisam ser reconhecidos como
seguros e eficazes para o uso a que se propdem (art. 16, II, da Lei n® 6.360/76), sendo que, no
caso dos importados, deve haver comprovagdo de registro no pafs de origem (art. 18 da Lei n°
6.360/76).

Nesse escopo, o art. 273, §1° e §1°-B, do Cédigo Penal prevé que constitui crime a impor-
tagdo, a venda, a exposic¢do a venda, o depésito para vender ou, de qualquer forma, a distribuigio
ou a entrega a consumo de produtos sem registro, quando exigivel, no érgdo de vigilancia sani-
tdria competente (no caso, a ANVISA)

A Lei n° 12.401/11, por sua vez, introduziu o art. 19-T na Lei n° 8080/90, vedando,
também no ambito do SUS, a dispensagdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medi-
camento e produto, nacional ou importado, sem registro ou autorizagdo pela ANVISA. Portanto,
para que o medicamento seja incorporado a relagdo de medicamentos da satde publica, é impres-
cindivel que esteja registrado na ANVISA, além de ndo ser considerado off-label.

Nio obstante esse arcabougo legal, a pratica processual demonstra que tém sido fre-
quentes as decisdes judiciais, notadamente de primeira instancia, que condenam a Administragao
Publica ao custeio de medicamentos ndo registrados pela ANVISA, ou ndo indicados para deter-
minada doenga (off~label).

Em relagio aos julgamentos em segunda instdncia, é entendimento unanime no ambito
do Tribunal Regional Federal da 1* Regido e majoritario no ambito do Tribunal Regional Federal
da 3" Regido que a auséncia de registro na ANVISA nio afasta o direito ao fornecimento de me-
dicamentos. Ja nos Tribunais Regionais Federais da 2° e 4° Regido, entende-se pela vedagdo legal
a concessdo de tecnologias em satde sem registro na ANVISA. O Tribunal Regional Federal da
5" Regido tem decisdes em ambos os sentidos.

Quanto aos tribunais estaduais, as decisdes também variam. Merece destaque o posi-
cionamento do Tribunal de Justi¢a de Sdo Paulo, que geralmente considera que a auséncia de
registro, por si, ndo é 6bice ao deferimento do pedido de fornecimento de medicamentos, situagio
igualmente verificada em grande parte das decisdes do Tribunal de Justica de Minas Gerais. Os
dois Tribunais estdo entre os principais responsaveis pelas demandas de satde no pafs.




Em razdo da relevancia e impacto da judicializagido da satide, o Supremo Tribunal Fe-
deral — STF convocou a Audiéncia Publica n° 4, realizada em abril e maio de 2009, e, diante dos
subsidios nela colhidos, julgou conjuntamente os recursos: Suspensdes de Tutela Antecipada 175,
211 e 278; Suspensdes de Seguranca 3724, 2944, 2361, 3345 e 3355; e Suspensdo de Liminar 47,
referentes a a¢des judiciais para fornecimento de remédios de alto custo ou tratamentos a pacien-
tes de doengas graves, com decisio publicada no DJE em 30/4/2010.

O voto proferido pelo relator, Ministro Gilmar Ferreira Mendes, acompanhado por una-
nimidade, analisou detalhadamente a situagdo da judicializagdo da satide no Brasil, com indicagio
de critérios para julgamento dessas agdes.

Importa destacar que um dos parametros entdo definidos para a andlise das demandas
foi precisamente a vedagdo legal a Administracdo Publica de fornecer fairmaco néo registrado na
ANVISA, exceto em casos excepcionais, legalmente previstos.

Também abrangendo o fornecimento de medicamento sem registro na ANVISA, o
Superior Tribunal de Justica — STJ julgou, em 25/04/2018, o mérito do Recurso Especial n°
1.657.156/RJ, representativo da controvérsia repetitiva descrita no Tema 106 - Obrigatoriedade
do poder publico de fornecer medicamentos nio incorporados em atos normativos do SUS.

A tese definida no acérdio dos embargos de declaragio publicado no DJe de 21/9/2018
foi a seguinte:

A concessdo dos medicamentos néo incorporados em atos normativos do SUS exige a
presenca cumulativa dos seguintes requisitos:

1) Comprovagio, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido
por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do medicamen-
to, assim como da ineficicia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos
pelo SUS;

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

iii) existéncia de registro do medicamento na ANVISA, observados os usos autorizados
pela agéncia.

Da mesma forma, no julgamento dos Recursos Especiais n° 1.712.163 e 1.726.563 sob o
regime dos recursos repetitivos (tema 990), o STJ enfrentou a controvérsia da obrigatoriedade de
as operadoras de satde fornecerem medicamentos ndo registrados pela Anvisa, definindo que as
operadoras sdo obrigadas a fornecer apenas os medicamentos registrados na agéncia reguladora
(sejam nacionais ou importados), no mesmo sentido do julgamento referente ao fornecimento de
medicamentos de alto custo pelo poder ptblico (Recurso Especial n° 1.657.156).

Em 17 de novembro de 2011, ao analisar o Recurso Extraordinério 657.718/MG, o STF
reconheceu a repercussdo geral da controvérsia relativa a obrigatoriedade de o Estado fornecer
medicamento ndo registrado na ANVISA (tema 500). O julgamento foi concluido em 22 de maio
de 2019 e, apesar de o acérddo ainda nio ter sido publicado, é possivel e importante que ja se faga

uma analise a respeito da decisdo.
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1. O RECURSO EXTRAORDINARIO RE 657.718/RG-MG (TEMA 500 - DEVER DO
ESTADO DE FORNECER MEDICAMENTO NAO REGISTRADO PELA ANVISA)

O RE 657.718/RG-MG trata da obrigatoriedade, ou nio, de o Estado fornecer medica-
mento ndo registrado na ANVISA.

Cuida-se, na origem, de agdo ordindria proposta em 26/11/2009 por paciente assistida
pela Defensoria Publica do Estado de Minas Gerais, em face dessa unidade federativa, pleiteando o
tornecimento do medicamento MIMPARA® (CINACALCET), indicado, segundo relatério médico
juntado aos autos, para tratamento de hiperparatireoidismo severo secundério a doenga renal.

O pedido de antecipagio dos efeitos da tutela foi deferido, determinando-se ao Estado
de Minas Gerais que disponibilizasse o medicamento a autora, as expensas do SUS, nos termos
prescritos no receituario médico, de forma continua.

O Estado de Minas Gerais, amparando-se nas informacgdes técnicas elaboradas pela Se-
cretaria de Estado de Satde, argumentou que o medicamento CINACALCET nfo integrava rela-
¢do dos medicamentos dispensados gratuitamente pela SES e que, embora aprovado pela agéncia
norte-americana de regulagdo de medicamentos (FDA) e pelo sistema regulador europeu (EMA),
ainda ndo possufa registro junto a8 ANVISA. Se, como decorre da legislagdo anteriormente cita-
da, o medicamento requerido ndo podia ser livremente comercializado no Brasil, a imputagdo de
obrigagdo de aquisi¢do e fornecimento ao Estado de Minas Gerais implicaria atuagdo contraria a
dispositivos legais, inclusive de ordem criminal.

No entanto, foi negado provimento ao agravo de instrumento interposto contra a limi-
nar e, posteriormente, julgado procedente o pedido autoral, a fim de que fosse fornecido a autora,
as expensas do Estado de Minas Gerais, o medicamento MIMPARA 30mg (CINACALCET), na
dosagem e modo da prescri¢gdo médica, enquanto durasse o tratamento.

O Estado de Minas Gerais interpds recurso de apelagdo contra a sentenca proferi-
da, e o Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais, no julgamento da Apelagdo Civel n°
1.0145.09.567017-3/002, reformou a sentencga, entendendo que, embora a satide seja um direito
constitucional previsto nos arts. 6° e 196 da Constituigdo de 1988, nio é possivel obrigar o Es-
tado, judicialmente, a fornecer medicamento sem registro na ANVISA, sob pena de se exigir a
pratica de descaminho. O TIMG destacou que ¢ indiscutivel a obriga¢do do Estado de assegurar
assisténcia a saide do cidaddo, mas inexiste direito absoluto, ndo podendo prevalecer a vontade
do particular sobre as limitagdes préprias da Administragio.

A parte apelada opos embargos de declaragdo em face do acérdao proferido pelo Tribu-
nal, os quais foram rejeitados.

Diante disso, a Defensoria Publica interpos Recurso Extraordinario, consignando seu
objeto como “a interpretagio da CR/88, arts. 1°, I11; 6°, 23, H; 196, 198, 11, 198, § 2° 204 e 212”".
A recorrente sustentou ser dever do Estado garantir o direito a satide, mostrando-se descabida
situagdo em que portador de doenga grave ndo disponha do tratamento compativel. No que inte-
ressa ao julgamento sob analise, ressaltou que a vedagio de importagdo e de uso de medicamento

seria distinta da auséncia de registro na ANVISA.




O Estado de Minas Gerais, em contrarrazdes, defendeu a auséncia do requisito da reper-
cussdo geral, a impossibilidade de andlise da matéria fatico-probatéria ja apreciada nas instancias
inferiores e a violagdo indireta aos mencionados dispositivos constitucionais, a desautorizar a
interposi¢do do recurso extraordindrio. No mérito, argumentou que a improcedéncia do pedido
autoral decorria de entendimento correto no sentido de que o SUS presta servigos de satde a po-
pulagdo por meio de politicas publicas, que devem ser prestigiadas, em detrimento de tratamentos
eventualmente pleiteados pelos cidadios, ndo fornecidos pelo poder publico, conforme disposto
no art. 196 da Constitui¢éo.

O Estado de Minas Gerais alegou, por fim, que o Tribunal julgou improcedente o pedido
autoral precisamente porque a politica piblica em questdo prevé o fornecimento de tratamento
para a doencga da parte autora, ndo havendo vazio assistencial, diante da existéncia de alternativa
terapéutica oferecida pelo Estado.

Em 17 de novembro de 2011, o STF decidiu pela repercussio geral da questdo constitu-
cional suscitada — obrigatoriedade, ou ndo, de o Estado, ante o direito a saide constitucionalmente
garantido, fornecer medicamento nio registrado na ANVISA (tema 500).

A Unido, assim como outros estados da federagio, requereu e obteve deferimento para
ingresso no feito na qualidade de amicus curiae, defendendo, em sintese, que o direito fundamental
a saude nio é absoluto e admite restrigdes; e que, no caso, hé colisdo entre o direito fundamental a
satde e o direito fundamental a seguranga, ressaltando que: 1) a prépria Constitui¢do Federal, no
artigo 200, previu competirem ao Sistema Unico de Satde o controle e a fiscalizagio de produtos
e substancias de interesse para a satde, bem como a execugdo das agdes de vigilancia sanitdria;
e i1) da mesma forma, o legislador ordinario optou por restringir o direito fundamental a satde,
com a dicgdo expressa do art. 19-T da Lei n® 8080/1990, para vedagio, em todas as esferas de ges-
tdo do SUS, de dispensacdo, pagamento, ressarcimento ou reembolso de medicamento, nacional
ou importado, sem registro na ANVISA.

Iniciado o julgamento no STE, em 15.09.2016, o Ministro Relator Marco Aurélio en-
tendeu que “o registro do medicamento na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa é
condi¢do inafastavel, visando concluir pela obriga¢do do Estado ao fornecimento”. O Ministro
Edson Fachin, em que pese ter dado provimento ao recurso para que o medicamento fosse forne-
cido, concordou que:

(...) no ambito da politica de assisténcia a satde, é possivel ao Estado prever, como regra
geral, a vedagdo da dispensagio, do pagamento, do ressarcimento ou do reembolso de
medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

O Ministro Luis Roberto Barroso, apés pedir vista dos autos, cujo julgamento foi re-
tomado em 28.09.2016, deu parcial provimento ao recurso extraordinario. Com informacgédo do
talecimento da autora, o Min. Marco Aurélio proferiu decisdo em 08.08.2018, declarando extinto
o processo sem exame do mérito. A Defensoria Publica da Unido interpds agravo regimental,
requerendo o prosseguimento do feito.
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Em julgamento no plenario do STE, em 22.05.2019, o Tribunal, por maioria, deu provi-
mento ao agravo. Na mesma data, o julgamento foi concluido, com parcial provimento ao recurso
extraordindrio, nos termos do voto do Ministro Roberto Barroso, Redator para o acérdao, venci-
dos os Ministros Marco Aurélio (Relator) e Dias Toftoli (Presidente).

Em seguida, por maioria, fixou-se a seguinte tese:

Explicitado o atual entendimento do tema no STF e no STJ, é de se ver que os critérios
apontados pelos Tribunais Superiores, embora louvéveis por fixarem parametros ha muito neces-
sérios, merecem uma andlise critica quanto a outros aspectos.

2. CONSIDERACOES SOBRE O JULGADO

De acordo com os critérios delimitados pelo STE, a regra é a vedagdo, pela via judi-
cial, de fornecimento de medicamentos experimentais, de forma absoluta, e de medicamentos nio
registrados na ANVISA, comportando excegdes.

Assim, excepcionalmente, admite-se fornecer judicialmente medicamento sem re-
gistro na ANVISA, quando se comprovar mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido
(prazo superior ao previsto na Lei n® 13.411/2016) e mediante o preenchimento de trés re-
quisitos: a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de medi-
camentos orfaos para doencas raras e ultrarraras); a existéncia de registro do medicamento
em renomadas agéncias de regulagdo no exterior; e a inexisténcia de substituto terapéutico
com registro no Brasil.

Inicialmente, hd que se observar a vigéncia da Lei n® 8.080/90, que dispde sobre a assis-
téncia terapéutica e a incorporagio de tecnologia em satide no ambito do Sistema Unico de Satde
— SUS, com as alteragdes introduzidas pela Lei n°® 12.401/2011, entre elas, a introdugdo do art.
19-T, com a seguinte redagio:

Art. 19-T. Sdo vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

I - o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e procedi-
mento clinico ou cirtrgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

II - a dispensagdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e pro-
duto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa.

Significa dizer que, a priori, a decisdo do STF contraria o dispositivo, eis que impde ao
ente publico, ainda que excepcionalmente, o descumprimento da referida lei, ao determinar o
fornecimento de medicamento sem registro na ANVISA. Nesse sentido, poder-se-ia afirmar que
a corte constitucional extrapola os limites de sua competéncia ao revogar, tacitamente, norma
regularmente posta pelo legislador ordinério. No entanto, analise mais apurada sobre o assunto
depende da publicagdo do acérdio.



http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2012.401-2011?OpenDocument
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2012.401-2011?OpenDocument
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http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2012.401-2011?OpenDocument
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2012.401-2011?OpenDocument
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2.1 Os Critérios Fixados no Julgamento do RE 656.718

Em relagdo aos critérios fixados pelo STF, observa-se, de anteméo, que a mora enseja-
dora da excepcionalidade deve ser aquela atribuida a ANVISA, o que afastaria os casos em que
a mora decorre de procedimento ou de inércia do fabricante do medicamento, como em atender
providéncias solicitadas pela agéncia reguladora. Realmente, consoante destacado pela Advoca-
cia-Geral da Unido em Memorial Complementar (2017) apds o voto do Ministro Barroso, “a exis-
téncia do mero pedido de registro de um medicamento nio garante que as diligéncias necessarias
serdo prestadas para que o processo administrativo de registro seja concluido”.

Além disso, atrelar a razoabilidade da mora ao prazo legal, de forma absoluta, como
redigido o acérdio, poderia indicar que qualquer mora seria considerada irrazoavel, e assim auto-
rizar o fornecimento excepcional do medicamento sem registro. H4 que se ponderar que, diante
da complexidade da anélise que alguns produtos demandam, outras circunstancias precisam ser
sopesadas para que a mora seja considerada irrazodvel, notadamente quando a ANVISA em geral
ndo participa das demandas de satde, a fim de prestar os esclarecimentos cabiveis.

De todo modo, no contexto da auséncia de critérios que vém regendo a judicializagio da
satde no Brasil, o fato de que o requisito da mora foi indicado como pressuposto geral poderia ser
considerado especialmente bem-vindo, j4 que ndo é comum a judicializagdo de medicamento sem
registro na ANVISA em razado de demora na anélise por culpa da agéncia. Pelo contrério, alguns
dos medicamentos de maior custo e objetos de judicializa¢do no pafs ndo tinham sequer solicita-
¢do de registro perante a ANVISA.

No entanto, essa postura do STF desconsidera algumas especificidades do tramite de
registro sanitdrio, consoante esclarecimentos prestados pela Comissdo Nacional de Incorporagio
de Tecnologias no SUS — Conitec:

Solicitar registro na Anvisa, obté-lo, muitas vezes utilizando a priorizagdo de analise'
visto serem medicamentos para doengas orfis, e depois ndo solicitar prego para a CMED
e ndo comercializar o produto no Brasil tem sido um artificio usado por algumas empre-
sas para burlar a regulagdo brasileira e iludir prescritores. O fato é que, tdo logo o regis-
tro do produto é publicado pela Anvisa, as campanhas de marketing sdo deflagradas, os
médicos e as associagdes de pacientes recebem a informagio de que o produto finalmente
“estd no Brasil” e a judicializagdo deslancha.

Além disso, o primeiro requisito adicional e cumulativo fixado pelo STF, aparentemente,
excepciona de forma generalizada a necessidade de registro de medicamentos 6rfaos para doengas
raras ou ultrarraras. Ocorre que grande parte das demandas para medicamentos sem registro na
ANVISA tem por objeto exatamente essas drogas, o que transformaria a suposta exce¢io em regra.

Pelos debates acompanhados — o que, mais uma vez, apenas podera ser confirmado apds
a publicagdo do acérddo —, o STF nédo considerou que se entende por doenga rara:

3 - Por meio da Resolugdo da Diretoria Colegiada- RDC n°® 204, de 27/12/2017, a ANVISA aprovou critérios e procedimentos para fins de
enquadramento na categoria prioritaria das petigdes de registro, pés-registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamentos, conforme a
relevéncia publica, segundo os critérios ali estabelecidos, definindo prazos menores para a decisdo sobre o registro desses medicamentos.
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(...) aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3 pessoas para
cada 2.000 individuos. O ntimero exato de doengas raras nio é conhecido. Estima-se que
existam entre 6.000 a 8.000 tipos diferentes de doengas raras em todo o mundo. (MINIS-
TERIO DA SAUDE, DOENCAS RARAS...).

Em outras palavras, o nimero de pacientes de todas as doengas raras somados representa
um universo que dificilmente poderia ser chamado de “exce¢do”. A agravar o quadro, consoante
dados divulgados pelo Ministério da Satide em 2016, medicamentos que poderiam se encaixar nesse
padrao responderam pela maior parte dos dispéndios de recursos do Ministério com a judicializagio
da satde no ano anterior (Panorama da Judicializagdo no Brasil (ASSESSORIA DE COMUNICA-
CAO SOCIAL DO MINISTERIO DA SAUDE, JUDICIALIZACAO DA SAUDE...).

E importante lembrar que o inicio do processo de registro ocorre por solicitagio do pré-
prio laboratério, que avalia o eventual interesse economico do registro no Estado brasileiro, ine-
xistindo, como regra, a abertura de processo de registro de oficio pela ANVISA (ARAUJO et al,
2016, p. 128). Portanto, ao contrario do que costuma acreditar parte importante dos julgadores, a
inexisténcia de registro na ANVISA nio se deve a uma indesejada burocracia.

Considerando que o Poder Publico ndo podera fornecer medicamentos sem registro na
ANVISA voluntariamente, o critério estipulado pelo STF se apresenta, na verdade, como falta de
critério. Nos casos de doengas raras, bastaria ao laboratério incentivar a judicializa¢do de medica-
mentos que sabe previamente que ndo serdo registrados por ndo cumprirem requisitos minimos
de seguranga e eficicia. Nesse sentido, espera-se que os entes ptblicos estejam atentos a necessi-
dade de interposic¢do de embargos de declaragdo contra o acérddo a ser publicado, a fim de que a
decisdo proferida pelo STF, com repercussdo geral reconhecida, ndo contribua, ainda mais, para a
judicializagdo desqualificada da satde publica.

O STF deve ser instado, ainda, a conciliar o posicionamento adotado com a decisdo pro-
terida pelo Plenério no ambito do julgamento da Medida Cautelar na Ag¢do Direta de Inconstitu-
cionalidade n° 5501, em que se entendeu pela prevaléncia dos requisitos minimos de seguranca
como corolario do préprio direito a satde.

No que se refere ao segundo requisito cumulativo estipulado pelo STE, ou seja, a exis-
téncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de regulagdo no exterior, observa-se,
primeiramente, que as exigéncias das agéncias sanitarias ao redor do mundo variam considera-
velmente. A americana FDA, por exemplo, é reiteradamente acusada de excessiva influéncia pe-
los lobistas da industria farmacéutica (NY'T, SCIENCE AND LOBBYING..., 2009). Além disso,
vem-se criticando a adogdo dos chamados mecanismos de aprovagdo em fast track, inclusive em
relagdo a agéncia europeia (EMA) (GARATTINI, PADULA, 2017).

Portanto, caberia ao STF indicar o que se considera como “renomada” agéncia, sob pena
de esvaziamento completo das normas de vigilancia sanitdria. No entanto, as diferengas técnicas
entre as agéncias ndo parecem ter sido consideradas pela corte constitucional, ndo havendo se-
quer indicagdo de que as agéncias que poderiam servir de referéncia para o Brasil sdo aquelas em
sistemas universais de satide como o SUS.

Nio bastassem os pontos ja levantados, héd distintas condig¢des geograficas que influen-




ciam nos resultados de testes de eficacia e seguranga a que os medicamentos sdo submetidos para
registro. Conforme a Organizag¢do Mundial de Satde (WHO, 2019) e a Resolugdo n° 1, de 29 de
julho de 2005, da ANVISA, estudos de estabilidade sdo realizados em cada zona climatica para
determinar a eficdcia, o prazo de validade e as condi¢des de armazenamento — temperatura e umi-
dade — do medicamento.

O terceiro requisito cumulativo indicado pelo STF diz respeito a inexisténcia de subs-
tituto terapéutico com registro no Brasil. Esse requisito, no entanto, precisa ser apreciado a luz
dos potenciais efeitos dos medicamentos existentes, bem como da qualidade dos estudos sobre
eles, o que atrai a observacdo da Medicina Baseada em Evidéncias, delimitador do direito a satde
Ja previsto no artigo 19-0 da Lei n°® 8.080/90. De fato, a fim de que o fornecimento de um deter-
minado medicamento seja autorizado, ndo basta a inexisténcia de substituto, mas também que o
medicamento em questdo tenha efetividade a justificar a submissdo ao tratamento.

Por fim, a obrigatéria inclusdo da Unido no polo passivo das a¢des judiciais que tém por
objeto o fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA implica desrespeito ao princi-
pio da descentralizacdo politico-administrativa imposto na Constituigido Federal, especificamente
quanto ao Sistema Unico de Satide, uma vez que a Unido nio é responsével pela execugio direta
das ac¢des de satde.

De toda sorte, a inclusdo desse item parece fazer uma confusio entre o objeto do RE
657.718, ora em anélise, e a controvérsia do RE 566.471, referente a concessio de medicamento
de alto custo pelo Estado, ja que o julgamento de ambos foi iniciado em conjunto. Isso porque,
considerando-se a personalidade juridica prépria da ANVISA, que nio se confunde com a Unido,
e o fato de que o registro na agéncia ndo significa padronizag¢do do medicamento, néo fica claro o
motivo pelo qual a Unido precisa participar do processo nesses casos.

Cumpre repisar que a tese firmada pelo STF no RE 657.718/MG tem prevaléncia ape-
nas para as demandas de satde publica, em que o pleito se dirige ao Estado. Para os processos
que envolvem as entidades de satide suplementar, vale a tese definida no julgamento dos Recursos
Especiais n® 1.712.163 e 1.726.563 sob o regime dos recursos repetitivos (tema 990), em que o
STJ definiu que as operadoras sdo obrigadas a fornecer apenas os medicamentos registrados.

Por fim, é crucial lembrar que o STF néo se debrugou sobre a diferenca entre o registro e
a autorizagdo pela ANVISA, embora o uso off-label também signifique a auséncia de manifestagio
da agéncia sanitdria sobre sua seguranga e eficacia.

3. CONCLUSAO

Era patente a necessidade de que o STF pacificasse a jurisprudéncia a respeito das de-
mandas de medicamentos sem registro na ANVISA. No entanto, por mais que se reconhega a
importancia do julgamento do RE 657.718/RG-MG como marco parametrizador das demandas
de satde, ndo se pode deixar de apontar as ainda significativas deficiéncias dos critérios eleitos
pelo STF na referida decisio.
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Dada a amplitude das excegdes admitidas, ndo é de se esperar mudanga de panorama
nos pleitos de medicamentos sem registro na ANVISA. Em outras palavras, os parametros de
controle fixados sdo pouco objetivos, desconsideram questdes técnicas importantes e tendem a
continuar sendo objeto de grande abertura no ambito da interpretagio judicial.

Espera-se que ao menos parte dos problemas apontados seja resolvida em sede de em-
bargos de declaragdo, de modo a que o Judicidrio ndo se torne ainda mais refém das agdes de sau-
de, notadamente aquelas em que a industria farmacéutica é a principal interessada.
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