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RESUMO

A Constituicdo de 1988 declarou expressamente o compromisso do estado em propiciar a toda populacéo
um acesso pleno e igualitario a salde. O Brasil caracteriza-se por ser um pais onde o Estado é ao mesmo
tempo provedor e regulador. Cabe a ele, constitucionalmente, o dever de garantir 0 acesso aos
medicamentos e também de, por meio de ac¢des reguladoras, proteger a saude da populacdo, minimizando
os riscos advindos do consumo de bens e servigos, em prol do interesse sanitario. A Regulacdo Sanitaria
dos Medicamentos no Brasil é realizada pela ANVISA que tem como uma de suas funcdes a de garantir a
seguranca e eficacia dos medicamentos e proceder a seu registro no pais. O objetivo deste trabalho é
confrontar as normas que visam garantir a seguranca e eficacia dos medicamentos comercializados no pais
com as decisbes impostas pelo poder judicidrio para compra de medicamentos sem registro na ANVISA. O
alto niumero de acbes judiciais contendo prescricées de medicamentos sem registro no pais tem levantado
tem causado preocupacdo sobre a seguranca dos pacientes. Diretrizes e Recomendacdes tem sido
elaboradas pelo judiciario e ha LegislagBes vigentes sobre o tema, porém a percepc¢do é de que o Judiciario
tem avancado pouco na consideracdo das diretrizes e recomendacdes que ele mesmo elaborou e desse
modo contribuindo para aumentar os aspectos conflitantes entre o estado regulador e provedor.

Palavras-chave: Judicializacdo, Regulacdo Sanitaria de Medicamentos, Direito Fundamental,
ANVISA, Lei 12.401/2011.

O Brasil caracteriza-se por ser um pais onde o
Estado é ao mesmo tempo provedor e
regulador. Cabe a ele, constitucionalmente, o
dever de garantir o acesso aos medicamentos
e também de, por meio de a¢bes reguladoras,

INTRODUCAO

A Constituicdo de 1988 declarou
expressamente 0o compromisso do estado em

propiciar a toda populagdo um acesso pleno e
igualitario a salde. Esta consagragéo no texto
constitucional gerou uma contradicdo com a
realidade. O periodo de negligéncia do estado
criou um enorme contingente marginalizado
gue entdo passou a exigir politicas e servicos
publicos, ao passo que os administradores
ndo sao capazes de dar efetividade ao texto
constitucional e fazer frente a essa demanda
por direitos (NUNES, 2014, p. 16).

proteger a saude da populacdo, minimizando
0s riscos advindos do consumo de bens e
servi¢os, em prol do interesse sanitario. O
Estado, entretanto, ndo pode privilegiar os
interesses individuais em detrimento dos
coletivos. O interesse sanitario deve
prevalecer e nortear sua acdo reguladora.
(FIGUEIREDO; PEPE; OSORIO-DE-CASTRO,
2010, p. 105 e 106).

No Brasil, apesar dos avangos da Assisténcia
Farmacéutica, ainda ha falhas do Estado em
garantir o acesso dos cidaddos aos
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medicamentos. A populacdo, mais consciente
de seus direitos, vem participando ativamente
na busca da garantia deste acesso via sistema
judiciario (FIGUEIREDO; PEPE; OSORIO-DE-
CASTRO, 2010, p. 102; VIEIRA; ZUCCHI,
2007, p. 216).

Os objetos destas solicitagcbes séo tanto os
medicamentos em falta na rede publica como
aqueles ainda ndo registrados pela Agéncia
Nacional da Vigilancia Sanitaria (ANVISA). A
Lei n° 6.370, de 23 de setembro de 1976
determina que, para os produtos de que trata
a Lei, inclusive os importados, somente
poderdo ser industrializados, expostos a
venda ou entregue ao consumo se antes
registrados no Ministério da Saude (BRASIL,
2005, p.89).

O objetivo deste trabalho é confrontar as
normas que visam garantir a seguranca e
eficacia dos medicamentos comercializados
no pais com as decis6es impostas pelo poder
judiciario para compra de medicamentos sem
registro na ANVISA e assim poder elucidar os
aspectos conflitantes do Estado que deve
garantir o acesso aos medicamentos sem
detrimento dos direitos coletivos e da sua acao
reguladora que protege a saude da populacéo.

MATERIAL E METODOS

Trata-se de um estudo de reviséo bibliografica
em artigos, sites e legislagfes vigentes.

RESULTADO E DISCUSSAO

O direito & vida é defendido como valor
fundamental sendo assim, uma questdo de
cunho juridico, ético e religioso. Uma analise
rapida, por descobertas da Antropologia
Juridica, permite perceber que, mesmo em
comunidades onde n&o existem formas
institucionalizadas de direito, encontram-se
verdadeiros codigos orais que apregoam o
respeito a vida humana (TEIXEIRA; SILVA,
2015, p. 412).

De acordo com Marques e Dallari (2007, p.
102) o direito a saude é estabelecido pelo
ordenamento juridico brasileiro como um
direito social. Os artigos 196 a 201 da mesma
Carta Magna estabelecem uma estrutura
politica complexa e abrangente para o sistema
de saude brasileiro, com a organizagdo do
Sistema Unico de Saude (SUS) que integra a
Unido, os Estados, os municipios e o Distrito
Federal. O artigo 196 estabelece claramente
gue & saude é um direito de todos e um dever

do Estado, garantido por meio de politicas
sociais e econbémicas que visem a reducdo do
risco de doencas e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as acdes e
servicos para sua promocgdo, protecdo e
recuperacdo. O direito a assisténcia
farmacéutica também € instituido no
ordenamento juridico como um direito social.
Com base nos artigos 6 e 7 da Lei Organica
da Saude, as assisténcias terapéuticas e
farmacologicas devem  ser  garantidas
integralmente aos cidadédos brasileiros, de
acordo com o principio da integralidade da
assisténcia.

O direito a Saude encontra sérias dificuldades
em relacdo a sua efetividade ante a néo
atuacdo necessaria do Poder Publico. Diante
dessa omissdo por parte do poder elaborador
e garantidor de politicas publicas, esta ainda a
discussdo acerca da atuacdo do poder
judiciario, baseada em uma interpretacdo
retrograda da teoria da Separacdo dos
Poderes (OLIVEIRA, 2011).

A seguranca sanitdria € um importante
aspecto a ser considerado para se alcancar
um bom resultado com o uso dos
medicamentos. E compreensivel que o Estado
esteja sujeito a pressées de outros interesses,
sobretudo de ordem econbmica, para a
incorporacdo e ampla utilizacdo de novas
tecnologias que, em alguns casos, nao
apresentam grandes beneficios terapéuticos,
mas que podem representar riscos a saude. O
Estado, entretanto, deve privilegiar o0s
interesses coletivos e nortear sua acao
reguladora no interesse sanitario. A regulagao
sanitaria de medicamentos € uma forma de
protecdo ao usuario/ paciente e parte dela
ocorre na concessao do registro, momento no
gual é realizada a analise de seguranca e
eficacia dos medicamentos (FIGUEIREDO;
PEPE; OSORIO-DE-CASTRO, 2010, p.105-
106).

Ainda de acordo com Figueiredo, Pepe e
Osobrio-de-Castro (2010, p.105-106) coloca-se
gue a Regulacdo Sanitaria dos Medicamentos
€ realizada pelo Sistema Nacional de
Vigilancia  Sanitdria (SNVS), com os
componentes das trés esferas de governo
gue, para além do registro sanitério, tratam do
comércio, do transporte e do uso das
tecnologias em questdo. A ANVISA tem como
atribuicdes importantes avaliar as questdes
relativas ao registro de medicamentos,
conceder a autorizagdo para o funcionamento



de empresas e estabelecimentos e atuar no
monitoramento dos eventos adversos.

Os atributos de seguranca e eficacia sao
verificados na fase de desenvolvimento dos
farmacos, momento na qual se estabelece
também sua relacéo beneficio/risco
(LAPORTE; TOGNONI, 2008 p.15).

No registro de medicamentos ocorre a
avaliagdo dos critérios de qualidade, eficacia e
seguranca por meio de ensaios de controle de
qualidade quimico e microbiologico, ensaios
toxicolégicos, assim como dados sobre o
processo de producdo do medicamento, sendo
importante na promocéao e protecdo da saude.
Os ensaios clinicos controlados de
medicamentos tém por objetivo verificar sua
eficacia e seguranca, sendo exigidos para o
langcamento de novos produtos (GAVA, 2005).
Os fatores de risco associados ao uso de novo
medicamento, ainda em fase experimental,
podem ndo estar devidamente estabelecidos
nas primeiras fases dos estudos clinicos em
medicamentos (GOLDIM, 2008).

AcBes judiciais contendo prescricbes de
medicamentos sem registro no pais tém
levantado discussdo sobre 0 que 0s mesmos
podem acarretar sobre a seguranca dos
pacientes (MARQUES; DALLARI, 2007). A
seguranca e a eficacia sdo verificadas nos
ensaios clinicos quando do desenvolvimento
dos farmacos e avaliadas no momento do
registro (PONTES JUNIOR, 2007, p. 13).

Os autores Salazar e Grou (2009) conceituam
Judicializacdo da Saude como a possibilidade
de buscar a concretizacdo e o respeito de um
direito por meio do Poder Judiciario.

Ocorre uma quebra na separacédo de poderes
guando o poder judiciario invade questdes
referentes a discricionariedade administrativa,
em fungbes, como a alocagdo de verbas, que
€ uma atividade tipicamente do Poder
Executivo (TEIXEIRA; SILVA, 2015).

Salazar e Grou (2009) explicam que o
atendimento de uma reivindicacdo de um
cidadao pelo judiciario forca o executivo a
conceder ao individuo um cheque em branco
para que este escolha o medicamento ou
tratamento que desejar desprezando todo o
planejamento e organizacdo da Administragao
Publica.

Borges (2010) em uma pesquisa que teve
como objetivo analisar as ac¢des judiciais para
o fornecimento de medicamentos propostas
por usuarios do SUS contra o Estado do Rio
de Janeiro no ano de 2006 chegou a
conclusdo que quase metade dos

medicamentos  identificados nas acles
judiciais ndo estdo padronizados pelo
Ministério da Saude, mas, mesmo nestas
situacdes, os pedidos séo deferidos pelos
magistrados. Na analise qualitativa verificou
gue existe uma tendéncia do Poder Judiciario
a prover os pedidos relacionados a
medicamentos e que as decisbes judiciais
estdo fundamentadas apenas no artigo 196 da
Constituicdo Federal, sem considerar a
padronizacdo de medicamentos adotada pelo
Ministério da Salude prevista em normas
editadas por este.

Foi realizada em 27 de abril e 7 de maio de
2009 uma Audiéncia Publica para debater o
tema da Judicializacdo da Saude. Nesse
periodo foram ouvidos especialistas, entre
advogados, promotores, magistrados,
médicos, gestores e usudrios do SUS. Foram
abordadas, entre outras, as seguintes
questdes: a responsabilidade dos entes da
federacdo em matéria de salde; a obrigacédo
do Estado de custear prestacdes de saude
ndo abrangidas pelas politicas publicas
existentes; a obrigacdo do Estado de
disponibilizar medicamentos ou tratamentos
nao registrados na ANVISA ou ndo constantes
de protocolos clinicos do SUS (TERRAZAS,
2013).

Ainda, segundo Terrazas (2013) em setembro
de 2009 o entdo presidente do STF, Ministro
Gilmar Mendes, proferiu decisdo na
Suspensdo de Tutela Antecipada (STA) n°
175/CE, na qual definiu uma sequencia de
hipéteses que deveriam ser avaliadas antes
da decisdo nos processos envolvendo o direito
a saude. Em consonancia com o movimento
do STF, o Conselho Nacional de Justica (CNJ)
editou a Recomendacdo n° 31 de 30/03/10
para que os tribunais adotassem medidas
visando a melhor subsidiar os magistrados na
solugédo das demandas judiciais envolvendo a
saude. Dentre outras orientacdes, o CNJ
recomendou gque 0s juizes evitassem autorizar
o fornecimento de medicamentos ainda néo
registrados pela ANVISA e que ouvissem 0s
gestores antes da apreciacdo de medidas de
urgéncia.

A Lei 12.401 de 2011 define que a assisténcia
farmacéutica no SUS consiste em dispensar
medicamentos, cuja prescricdo esteja em
conformidade com as diretrizes terapéuticas
definidas em protocolo clinico para a doenga
Ou 0 agravo a saude a ser tratado. Essa
também veda, em todas as esferas de gestédo
do SUS, o pagamento, o0 ressarcimento ou 0



reembolso de  medicamento, produto,
procedimento clinico ou cirdrgico experimental
ou de uso ndo autorizado ou sem registro na
ANVISA (BRASIL, 2011).

CONCLUSAO

Os gestores municipais tem observado que as
demandas judiciais na salde continuam a
crescer e a envolver pedidos de
medicamentos, procedimentos ou produtos
gue ndo estdo em nenhum protocolo clinico ou
lista elaborada pelos gestores do SUS, bem
como pedidos de itens ndo autorizados ou
registrados pela ANVISA. A percepcado é de
gue o Judiciario tem avancado pouco na
consideragdo das diretrizes e recomendacdes
gue ele mesmo elaborou (TERRAZAS, 2013).
O papel regulador do estado, representado na
area de regulagdo sanitaria de medicamentos
pela ANVISA, conflita com o seu papel
provedor, que diante da Constituicdo Federal
de 1988 tem o compromisso em propiciar a
toda populacdo um acesso pleno e igualitario
a saude.
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