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A jurisprudéncia sobre medicamentos sem registro e off |abel

O ingtinto de preservacdo davida € algo inerente ao existir, ndo sendo um privilégio humano a utilizacéo
de mecanismos com fins terapéuticos para a automanutencdo da salide e da integridade.

Cientistas ja descobriram que no interior de algumas sociedades de abel has existe um grupo de "
abelhas enfermeiras’ que espalham uma forma medicinal de mel que gjuda a curar doengas. Os
chimpanzés por sua vez usam algumas plantas para tratamento de salide (geralmente as mesmas plantas
usadas por curandeiros humanos). Os hominideos, desde sua aparic¢éo no planeta, utilizam formas
primitivas de agentes quimicos ou fisicos externos na tentativa de curarem-se de ferimentos ou doencas
gue 0s acometiam.

Desde o Papiro de Ebers com os primeiros registros da medicina egipcia até a recentissma
nanotecnol ogia, a sociedade humanatem observado uma evolucéo terapéutica apoiada em farmacos e
medicamentos e o resultado desse processo magnifico € mensurado pela erradicacéo de doencas,
controle de enfermidades e aumento expressivo da expectativa de vida de populagéo global.

Atualmente podemaos citar o histérico desenvolvimento da vacina contra SARS-COV-2, comparavel a
evolucao tecnol 6gica necessaria para o envio do homem alua e fruto de um empenho global paraa
erradicacéo do malfadado virus.

Verificamos entéo que a sociedade desenvolveu mecanismos racionais de suporte avida e o direito como
fendmeno socia ndo passa incolume a esse instinto humano. Na Constituicéo Brasileira, por exemplo,

a assisténcia a saude € um dever do Estado, garantido a todos os cidaddos, por for¢a de diversos
dispositivos constitucionais e especial mente pelo comando do artigo 5°, caput, artigos 6° e 196 da Carta
Magna sendo reconhecido na doutrina constitucionalista o direito a salide como de segunda geracéo (ou
dimensdo) ante a atuagéo positiva do estado.

Por outro lado, em carater suplementar, a salide também pode ser oferecida como um servigo por
expressa previsdo constitucional[i] criando uma relagéo privada entre sujeitos inserida primordial mente
em um prisma consumerista.

Do ponto de vista prético, todavia, muitas vezes a velocidade dos mecanismos racionais e burocraticos
de desenvolvimento de uma medicacéo (i.e. 0 método e as fases de uma pesquisa cientifica)

nao acompanham a necessidade humana o que acaba gerando um descompasso entre a urgéncia do
individuo e a disponibilizacdo ou indicacdo formal de determinado medicamento que (talvez) represente
acura ou amenizacao de alguma doenca para agquela.

Diante dessa situagado ndo resta outra alternativa a esse individuo que ndo seja buscar um provimento
jurisdicional que Ihe garanta, sobremaneira e finalmente, seu direito a vida.
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Assim na andlise de tal fendmeno juridico passamos aidentificar um nimero dilatado de acdes judiciais
propostas na jurisdicdo nacional (e algumas vezes internacional) pleiteando a utilizacéo de

medi camentos ainda sem registro ou que embora registrados sejam prescritos de maneira alternativa as
suas finalidades terapéuticas precipuas (i.e. uso off label) e sem pretensdo de esgotar o tema,
objetivamos nesse trabalho compreender esse fendmeno juridico e verificar afundamentacdo e
consolidacdo dajurisprudéncia naciona sobre o tema, destrinchando seus alicerces principiol égicos e

legais.

No gue tange aos medi camentos sem registro, os mesmos podem ser classificados como: @)
Medicamentos Experimentais, i.e., sem comprovacao cientifica de eficécia e seguranca, e ainda em fase
de pesquisas e testes e b) Medicamentos com eficacia e seguranca comprovadas e testes concluidos, mas
gue ainda ndo foram submetidos ou concluiram todas as fases de aprovacéo da Anvisa (i.e.
requerimento do registro, confirmacdo dos dados de qualidade, eficécia e seguranca, andlise pos-
comercializagdo e os estudos clinicos “fase IV” gque ocorrem apds a comercializacdo do produto).

Sobre o fornecimento de tais medicamentos por decisdes judiciais, 0 Supremo Tribunal Federal,

no dia 22 de maio de 2019 quando do julgamento do Recurso Extraordinario 657.718, de relatoria do
ministro Luis Roberto Barros, fixou tese com afirmacao de repercussao geral sobre a matéria

, pacificando o entendimento de que em regra o Estado né&o pode ser obrigado a fornecer medicamentos
nao registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria por intermédios de decisdes judiciais pois
0 registro no 6rgdo constitui protecéo a salide publica, garantindo a eficacia, seguranca e qualidade dos
farmacos comercializados no pais.

Em relacdo aos Medicamentos Experimentais o voto vencedor do ministro Barroso determinou que
ndo h& nenhuma hipo6tese em que o Poder Judiciério possa obrigar o Estado a fornecé-los, isso, sem
interferir com aeventual utilizagéo desses farmacos no ambito de programas de testes clinicos, acesso
expandido ou de uso compassivo.

Por suavez, em relacdo aos medicamentos com eficacia e seguranca comprovadas e testes concluidos,
mas que ainda néo foram submetidos ou concluiram todas as fases de aprovacéo da Anvisa,

o relator explicou que a sua disponibilizagdo deve possuir “ caréter absolutamente excepciona”[ii] e
somente podera ocorrer em uma hipoétese: a de mora irrazodvel da Anvisa em apreciar o pedido

(prazo superior ao previsto naLei 13.411/2016). Ainda nesse caso, porém, sera preciso que haja prova
do preenchimento cumulativo de trés requisitos: (i) A existéncia de pedido de registro do medicamento
no Brasil (salvo no caso de medicamentos inéditos e para o tratamento de doencgas raras e ultrarraras); (ii)
A existéncia de registro do medicamento pleiteado em renomadas agéncias de regulacéo no exterior
(e.g., EUA, Unido Europeia e Japdo); (iii) A inexisténcia de substituto terapéutico registrado na Anvisa.

Os ministros Luiz Fux, Ricardo Lewandowski, Gilmar Mendes e as ministras Carmen LUcia e Rosa
Weber acompanharam o voto de parcial provimento do ministro Luis Roberto Barroso.
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No ambito privado da salide suplementar e na tutela das relaces entre particul ares e empresas gestoras
de planos de salide, o Superior Tribunal de Justica, quando do julgamento do Agravo Interno em
Recurso Especial 1.830.041/SP[iii] em 21 de maio de 2020 e do Recurso Especial 1.712.163/SP[iv]

em 26 de novembro de 2018, fixou tese no sentido de ser legitima a recusa da operadora de plano de
salde em custear medicamento importado, ndo nacionalizado, sem o devido registro pela Anvisa, em
atencao ao disposto no artigo 10, V, da Lei 9.656/1998, sob pena de afronta aos artigos 66 da Lel 6.360
/1976 e 10, V, daLe 6.437/1976. (Incidéncia dos Enunciados 6 e 26, ambos da | Jornada de Direito da
Salide e da Recomendac&o 31/2010 do Conselho Nacional de Justica).

Entende a jurisprudéncia pacificada do Tribunal da Cidadania que a determinac&o judicial de
fornecimento de farmacos deve evitar os medicamentos ainda ndo registrados na Anvisa, ou em fase
experimental, ressalvadas as excegdes expressamente previstas emlei, sendo licita a exclusdo de
cobertura de produto, tecnologia e medicamento importado ndo nacionalizado, bem como tratamento
clinico ou cirurgico experimental.

Importante frisar, porém, que a corte determinou que apds o registro pela Anvisa, a operadora de plano
de satde ndo pode recusar o custeio do tratamento com o farmaco indicado pelo médico responsavel
pelo beneficiario.

Em relacéo ao uso de medicamentos de maneira alter nativa as suas finalidades terapéuticas precipuas
(i.e uso off label) o Superior Tribunal de Justica quando do julgamento do Recurso Especia 1.657.156
(recurso repetitivo) fixou atese segundo a qual € obrigacéo do poder publico fornecer medicamentos
para situacdes ndo previstas na bula registrada na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria desde que
presentes trés requisitos:. (i) laudo médico que comprove a necessidade do produto assim como da
ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS; (ii) incapacidade financeira
do paciente; e (iii) registro do remédio na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Em relagcdo ao fornecimento de medicamentos para uso off label no ambito privado, o STJ quando do
julgamento do Recurso Especial 1.721.705/SP de relatoria da ministra Nancy Andrighi estabeleceu que
as empresas operadoras de planos de satde ndo podem negar a cobertura a tratamento prescrito sob a
justificativa de que o medicamento esté fora das indicagdes registradas na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) caso haja indicacdo médica do tratamento.

Frise-se que na deciséo arelatora explicita gue “Quem decide se a situacao concreta de enfermidade do
paciente esta adequada ao tratamento conforme as indicacfes da bula/manual da Anvisa daquele
especifico remédio é o profissional médico” e também afirma que “autorizar que a operadora negue a
cobertura de tratamento sob a justificativa de que a doenca do paciente ndo esta contida nas indicagdes
da bula representa inegavel ingeréncia na ciéncia médica, em odioso e inaceitavel prejuizo do paciente
enfermo” .
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Conclui-se, portanto, que se contrapondo ao aumento da judicializac8o do direito a sallde em nosso pais,
nossas cortes superiores tém adotado um posicionamento segundo o qual ndo é de dever do Estado o
fornecimento de medicamentos experimentais ou ndo registrados pela Anvisa, ndo devendo, portanto, o
Poder Judiciério intervir de maneira atécnica de nas deci sdes tomadas pela Anvisa, cuja competéncia
para exercer vigilancia sanitéria sobre medicamentos em nosso pais é soberana.

Contrariando 0s anseios de quem esta enfermo e por vezes possui como Unica esperanca a administracdo
de determinado composto, o Poder Judiciario tem ainda considerado em grau maximo os reflexos
econdmicos que a concessao de medicamentos pelo poder publico possa ocasionar, desprestigiando
assim um direito fundamental e geral a salide, em qualquer ocasi do.

* JurisHealth € um esforco articulado entre profissionais da Saude, do Direito e da Comunicacéo, com
0 objetivo de melhorar a compreensio em torno de temas relevantes do setor de satide. E uma iniciativa
gue visa fornecer referéncias técnicas e analiticas a respeito do sistema de saude suplementar do Brasil
e, assim, prover elementos consistentes para avaliar controvérsias levadas aos tribunais. Saiba mais em
www.jurishealth.com.br
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lucrativos.”
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RIBEIRO, Data de Julgamento: 08/11/2018, S2 — SEGUNDA SECAO, Data de Publicacdo: DJe
26/11/2018.

Date Created
25/08/2020

Page 4
2023 - www.conjur.com.br - Todos os direitos reservados. 25/08/2020


http://www.jurishealth.com.br/
http://www.jurishealth.com.br/

