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Uniformes 'piratas’ de um time de futebol Cuiaba
foram apreendidos em loja de produtos importados

MATO GROSSO

Policia Civil - MT

Shorts e camisetas falsas de time de futebol de Cuiabéa sao apreendidos

Apo6s dendncia anénima, policiais da Delegacia do
Consumidor apreenderam mais de 350 pecas fal-
sificadas.

Mais de 350 pecas falsificadas de uniformes de umti-
me de futebol de Cuiaba foram apreendidas, na sex-
ta-feira (31), em uma loja de produtos importados no
Centro da capital.

A apreensdo foifeitaap6s uma dendnciaandnimafei-
ta a Delegacia do Consumidor. No local, os policiais
identificaram a loja onde os produtos estavam ex-
postos, sendo apreendidos 210 camisetas e 158 cal-
¢cdes com brasdo do clube, totalizando 368 pecas
falsificadas.

Os responsaveis pelo estabelecimento foram en-
caminhados para a Decon. Eles podem peloscrimede
violacdo de direito autoral, com pena prevista de 2 a
5 anos de detencéo.

O proprietério da loja confessou que os produtos
eram de "piratas” e que cada peca seria vendida por
R$ 20. Ele teria dito a policia que adquiriu os uni-
formes com uma pessoa que seria de Séo Paulo (SP).
Declarou ainda que, somente esta semana, vendeu
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quase 30 pecas falsificadas .

A direcdo do time fez uma representagéo contra o es-
tabelecimento, na Policia Civil, e solicitou que pro-
vidéncias sejam tomadas para que os torcedores ndo
sejam prejudicados.

Uma camiseta oficial foi entregue a Pericia Oficial e
Identificacdo Técnica (Politec) para que seja feita
uma comparagdo entre o material original e o fal-
sificado.
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Criterios para racionalizar o fornecimento judicial de
medicamentos de alto custo

OPINIAO

O direito a saude foi redemocratizado apos a pro-
mulgacdo da Constituicdo Federal de 1988, a qual
impulsionou a cria¢do e organizacao de um sistema
publico de salde que garantisse 0 acesso universal e
igualitario de toda populacéo, independente de con-
tribuicdo.

As bases normativas minimas que fundamentaram o
direito asatde no Brasil encontram-se nos artigos 6°,
196 e 198, da CF/88.

Comacriagao do Sistema Unico de Satide em 1990, a
assisténcia farmacéutica passou a garantir 0 acesso
gratuito a medicamentos previamente estabelecidos
pela administracdo pablica, e até hoje isso acontece
através da publicacdo das listas de dispensacdo de
medicamentos.

Ocorre que, com o desenvolvimento populacional,
muitos enfermos demandam do poder publico o for-
necimento de medicamentos nao presentes nas listas
de dispensacdo gratuita do SUS.

Por isso, é necessario a atuacdo efetiva do Poder Ju-
diciario, com a utilizacao de critérios claros no de-
ferimento de demandas desse tipo, pois combatera a
judicializacdo do direito a saude e garantira a uni-
formizagéo do entendimento jurisdicional quando do
julgamento de demandas com esse tipo de pedido.

Como visto, apesar de adotar a obrigatoriedade do re-
gistrona Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a
administracdo publica federal, visando diminuir os
riscos de doencas, bem como o agravo delas, pode
conferir apossibilidade daanalise técnica e cientifica
do medicamento por meio de entidade congénere, a
qual tera o cond&o de analisar a seguranca, os efeitos
e a eficacia do farmaco pleiteado.

O Ministério da Saude, por meio da Anvisa, ndo pode
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argumentar auséncia de comprovacao da seguranca
do medicamento, quando é possivel analisar a se-
guranca por meio de entidade e pessoas com ex-
pertise na area, em especial quando o farmaco
pleiteado j& foi técnico e cientificamente aprovado
em entidades do exterior, como a FDA (Food and
Drug Administration), dos EUA, e a Emea (Eu-
ropean Medicines Agency), da Unido Europeia, bem
como por entidades nacionais como a Fundagdo
Oswaldo Cruz (Fiocruz) e o apoio dos nucleos téc-
nicos ligados ao Poder Judiciario (NAT-Jus).

Ademais, com aaberturaao deferimento desses tipos
de medicamentos, aadministracdo publicafederal es-
tara recepcionando novas tecnologias ao SUS, evo-
luindo juntamente com o0s avancos da sociedade e
garantindo a prevencao e cura de novas doencas.

Ficar adstrito as politicas publicas preestabelecidas
ndo é respeitar o direito fundamental a satde, tendo
em vista que se apresenta como se o poder publico fi-
casse amingua da garantia da reducao do risco de no-
vas doencas e agravos, fato bastante explicito quando
um enfermo/requerente postula farmaco ndo re-
gistrado no 6rgdo competente para tanto, e este fica
inerte frente a analise técnica e cientifica do me-
dicamento pleiteado ou opina por ndo incorporar o
medicamento nas listas de dispensacao gratuita do
SUS.

Neste ponto, o Poder Judiciario deve intervir para ga-
rantir a efetividade do direito fundamental a satde.
Seja para garantir o direito as politicas publicas ja
previstas, seja para alertar o poder publico sobre ain-
corporacdo de novos medicamentos frente as novas
doencas e/ou agravos.

E recomendado que o 6rgdo competente para figurar
no polo passivo da demanda seja primariamente a
Unido. Deve-se fixar esse entendimento, pois 0 6rgéo
da administracdo publica responsavel pela in-
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corporacdo de novas tecnologias no SUS é a Conitec,
e o responsavel pelo registro do medicamento é a
Anvisa, ambos vinculados ao Ministério da Saude,
pertencente & Unido. A demanda deve ser ajuizada
necessariamente perante a Justica Federal, 6rgao res-
ponsavel pelas causas que envolve interesses ou bens
da Unido. Assim, deve-se prevalecer o entendimento
de que, quando se pleiteia medicamento nao re-
gistrado na Anvisa, 0 ente legitimamente res-
ponsavel para tanto é a Unido, e ndo os trés entes
federativos - Unido, estado e municipio - so-
lidariamente.

Ademais, além de garantir celeridade e efetividade
nas demandas que envolvam esse tipo de pedido,
com a acdo ajuizada contra a Unido, esta tera a opor-
tunidade de apresentar seus argumentos, néo se li-
mitando afalar sobre o repasse de verbas para estados
e municipios, mas, sim, apresentar parecer mais de-
talhado sobre a incorporagdo ou ndo do
medicamento, resguardando uma maior seguranca
quanto aos efeitos do medicamento.

Como visto, 0 modelo tudo para todos, onde todos 0s
remédios, independentemente de seu custo e impacto
financeiro, séo disponibilizados pelo Estado a todas
aspessoas, étotalmente prejudicial ao sistema de sal-
de brasileiro, acarreta graves prejuizos aos escassos
recursos voltados para area da assisténcia far-
macéutica e conduz o SUS a ndo resistir se continuar
agindo dessa forma, além de afrontar os principios
basicos da integralidade e da universalidade, que
existem para organizar o Sistema Unico de Satde.

Outrossim, é notdrio o aumento de gastos na aqui-
sicdo, gerenciamento e distribuicio de me-
dicamentos por parte do poder publico na
dispensacdo de medicamentos, sem contudo passar
pelo crivo de critérios claros e necessarios, sejam
eles estabelecidos nas politicas publicas do SUS, se-
jam eles ainda ndo presentes.

Portanto, quando se pensa em dispensacao gratuita
de medicamentos, deve existir critérios claros e le-
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gaisqueorientem o seu fornecimento. No caso de me-
dicamentos ja presentes nas listas, o Poder Judiciario
deve atuar somente para obrigar o poder publico a
fornecer, ao passo que, quando nao estiverem pre-
sentes nas listas de dispensacéo, o 6rgao jurisdicional
deve analisar se 0 requerente apresenta 0s requisitos
essenciais, necessarios, portanto, para balancear o di-
reito a salide e a reserva do possivel.

Para racionalizar e uniformizar as decisdes judiciais
gue deferem o fornecimento de medicamento de alto
custo (acima de R$ 200 mil/mensais) e sem registro
na Anvisa, é necessario a construcao de critérios que
deverdo nortear o julgamento dessas demandas.

Foi neste contexto que 0 ministro Barroso encabegou
a tese, defendida por este artigo, de que para o for-
necimento de medicamentos de alto custo e sem re-
gistro na Anvisa € necessario que o postulante
preencha os seguintes critérios obrigatorios e cu-
mulativos: (i) a incapacidade financeira do
requerente para arcar com o custo correspondente,
(i1) ademonstracao de que ando incorporacédo do me-
dicamento nao resultou de decisdo expressa dos Or-
gaos competentes, (iii) a inexisténcia de substituto
terapéutico incorporado pelo SUS, (iv) a com-
provacao de eficaciado medicamento pleiteado a luz
da medicina baseada em evidéncias, e (v) a pro-
positura da demanda necessariamente em face da
Unido.

Outrossim, no intuito de dar efetividade as politicas
publicas futuras, para esse tipo de requerimento, é ne-
cessario que seja observado um parametro pro-
cedimental relativo a realizacdo de dialogo
interinstitucional entre o Poder Judiciério e entes ou
pessoas com expertise técnica na area da saude (por
exemplo, cAmaras e nicleos de apoio técnico em sau-
de no ambito dos tribunais, profissionais do SUS e
Conitec), para fins de aferir a presenca dos requisitos
de dispensacdo e determinar aos 6rgaos competentes,
no caso de deferimento judicial do medicamento, que
avaliem a possibilidade de sua incorporacéo pelo
SUS.
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Dessa forma, para vincular os érgdos do Poder Ju-
diciario e da administracdo publica a adotarem o po-
sicionamento aqui defendido, é necessarioqueo STF
edite simula com efeito vinculante a partir do jul-
gamento conjunto dos recursos extraordinarios
566.471 e 657.718.

ORE566.471,do Rio Grande do Norte, discute apos-
sibilidade de o Estado ser compelido a fornecer me-
dicamento de alto custo a portador de doenca grave
que ndo possui condicBes financeiras para custea-lo.
O direito fundamental foi questionado tendo como
fundamento os artigos 2°, 5° 6° 196 e 198, pa-
ragrafos 1° e 2° da Constituicdo Federal.

No caso do referido recurso extraordinario, a re-
corrida, portadora de miocardia isquémica e hi-
pertensdo pulmonar arterial, por ndo possuir
condic¢Oes financeiras para arcar com 0s custos dos
medicamentos, pediu acondenacdo do estado do Rio
Grande do Norte ao fornecimento ininterrupto de Sil-
denafil 50 mg (principio ativo do Viagra), me-
dicamento de custo expressivo, superior a R$ 20 mil
por caixa, o qual, na época da propositura da acao,
ndo constava da relacdo de tratamentos fornecidos
gratuitamente pelo Sistema Unico de Satide (SUS).

Na ocasido, o juizo de 1° grau julgou procedente a
acdo, entretanto, o estado do Rio Grande do Norte re-
correu da decisdo, alegando, em sintese, que a de-
cisdo seria nula, por ndo estarem integrados a lide os
litisconsortes passivos necessarios (Unido e mu-
nicipio de Natal), que ndo haveria obrigacdo de
fornecimento pelo Estado de medicamento que néo
conste na lista de alto custo do SUS e que aimposicéo
de fornecer o medicamento afrontaria o principio da
dotacdo orcamentaria prévia.

O Tribunal de Justica do estado negou provimento ao
recurso de apelacdo, argumentando, no mérito, a pre-
senca do direito ao fornecimento do medicamento,
em razdo de haver comprovacao nos autos da im-
prescindibilidade do farmaco para a manutencao da
salde da recorrida e da auséncia de condigdes fi-
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nanceiras. O TJ-RN afastou também a alegacdo da
formagcdo do litisconsorcio passivo.

O estado do Rio Grande do Norte interpds o referido
recurso extraordinario, alegando violacdo aos ar-
tigos 2°, 5°, 6°, 196 e 198, paragrafos 1° e 2°, da Cons-
tituicdo Federal, bem como ser possivel a aplicacédo
do principio da reserva do possivel, ja que, diante da
escassez de recursos, o estado deveria privilegiar a
destinacdo de recursos apoliticas de satide capazesde
atender a centenas de cidadaos em vez de empregar a
mesma quantia para atender aum unico cidaddo. Ale-
gou também que o deferimento do pedido fere o prin-
cipio constitucional da legalidade orcamentaria.

Por outro lado, o Recurso Extraordinario 657.718, de
Minas Gerais, visa a analise do seguinte caso: 0 es-
tado de Minas Gerais recusou-se a fornecer a re-
corrente Mimpara 30mg, destinado ao tratamento da
enfermidade hiperparatireoidismo secundario em
paciente com insuficiénciarenal em dialise. Segundo
entendeu, a auséncia de registro do medicamento de
origem estrangeira na Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria impede seja determinado ao ente
federativo o fornecimento do produto. O Tribunal de
Justica, reformando a sentenca em que declarada a
procedéncia do pedido, consignou ndo se mostrar re-
comendavel deferir pleito voltado a obrigar o estado
a garantir o procedimento terapéutico sob essas cir-
cunstancias. Dessa forma foi interposto o recurso ex-
traordinério.

Comaedicdoe validade dastimula vinculante, aobri-
gatoriedade do fornecimento de medicamento de alto
custoesemregistro na Anvisapor meio de deciséo ju-
dicial passara pelo crivo de critérios legais, claros e
eficazes, respeitando os principios basilares do SUS,
suas normaseareserva do possivel, os artigos 6°, 196
e 198, da CF/88, bem como as leis que regulam a vi-
gilancia sanitaria no Brasil, como a Lei 6.360/76,
além de reduzir os efeitos da judicializacao do direito
a assisténcia farmacéutica.
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O STF e os medicamentos sem registro na ANVISA

Nigalhas

Relevante tema, de interesse geral, foi colocado em
julgamento perante o pleno do Supremo Tribunal Fe-
deral (RE 657.718), que discutiu a respeito da obri-
gatoriedade do Estado de fornecer medicamento que
ndo ostenta registro na ANVISA. A Suprema Corte
estabeleceu a fixacdo de teses a respeito da questao,
que hd muito vem rondando os tribunais e recebendo
diferentes decis6es. Umadelas foino sentido dequea
auséncia de registro na ANVISA impede, como re-
gra geral, o fornecimento de medicamento por de-
cisdo judicial.1

Com acentuada insisténcia a Ultima década rea-
firmou ajudicializacdo dasalude ou até mesmo a Bio-
logizagdo do Direito, levando-se em conta o
infindavel nimero de ac6es ajuizadas a respeito dos
direitos relacionados a saude, principalmente apds o
alargamento constitucional previsto no artigo 196 da
Constituicdo Federal. O cidad&do passaaser sujeito de
pleno direito e o Estado, o detentor da obri-
gatoriedade de cumprir todas as metas estabelecidas
nas politicas sociais que visem reduzir o risco de
doencas, compreendendo o acesso universal e igua-
litario as acOes e servicos que tenham por objetivo
sua protecdo e recuperacdo quando enfermo e sem

condicdes financeiras de arcar com os custos dos me-
abpi.empauta.com

dicamentos.

Apesar de se constatar um exagerado crescimento no
sistema estatal, os recursos direcionados para asalde
foram insuficientes, minguando progressivamente e
dificultando sua redistribuicdo. A mera formalidade
assistencialista, totalmente distorcida da realidade
social brasileira, criou uma frustragdo daexpectativa
popular, que foi buscar a satisfacdo de suas ne-
cessidades nos 6rgdos jurisdicionais.

A Justica passou a determinar ao Estado a obri-
gatoriedade de cumprir o mandamento cons-
titucional com a distribuicdo de medicamentos de
alto custo para as pessoas menos favorecidas fi-
nanceiramente. A vida humana, como bem maior,
indisponivel, com obrigacdo vinculativa ao Estado,
ingressou na esfera de prioridade de atendimento,
pois tamanha dimensdo ndo pode ser edificada com o
bem-estar de uma camada reduzida de pessoas com
poder aquisitivo e o0 consequente mal-estar da mais
pobre.

Diante de tal impasse, surge o Estado como o ente tu-
telador e, em razéo da determinacdo legal, cumpre a
missdo de provedor. Assim é que, espontaneamente,
de forma administrativa, executa a funcdo que Ihe foi
reservada. Porém, em outros casos que refogem daal-
cada permissiva, recusa-se a atender o cidadao que,
de regra, pleiteia o beneficio negado perante o Ju-
diciario. Com a concessdo da medida nasce a obri-
gatoriedade de cumprimento da ordem legal, mesmo
que o ente pablico se encontre em situacao financeira
considerada de risco.

O registro junto & ANVISA representa para o ci-
dadao brasileiro o selo de garantia que ird atestar a se-
guranga, eficacia e qualidade do medicamento. Dai
que a sua homologacdo pela Agéncia de Vigilancia
Sanitéria é o sinal verde para sua comercializag&o.
Assim, o pressuposto primeiro e fundamental passa a
ser o registro feito na ANVISA. O STF agiu com ex-
trema cautela e prudéncia em limitar o oferecimento
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dos medicamentos somente com relacdo aqueles de-
tentores do registro exigido. Isto porque sem o re-
gistrohaincertezacom relacdo aeficaciado farmaco,
que poderéa até mesmo produzir nefastos resultados a
salide do paciente, sem qualquer perspectiva de cura,
contrariando, frontalmente, o principio do primum
non nocere, um dos balizadores da Bioética.

Ora, uma das funcdes reservadas a ANVISA ¢€ jus-
tamente a de regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servicos que envolvam risco a salde hu-
mana, compreendendo os medicamentos de uso hu-
mano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias, de acordo com o que pre-
conizaalei9.782/99,em seu artigo 8°, § 1°, I. Dai que,
conforme faz parte do decisum comentado, torna-se
impossivel qualquer ordem judicial concessiva de
medicamentos experimentais, mesmo que sejam pro-
missores, pois ainda ndo receberam o placet daagén-
ciareguladorae permanecem no limbo por ndo terem
sido submetidos aos critérios técnicos de seguranca e
eficacia.

Ha casos, no entanto, quando ocorrer injustificavel
demora da ANV ISA para avaliar um farmaco que re-
quereu o registro no Brasil, cujos prazos sao re-
gulamentados pela lei 13.411/16, dependendo da
complexidade técnica, ndo alcancando obviamente
0s medicamentos Orfaos para doencas raras e ul-
trarraras, conforme se depreende do decisum, per-
mite-se a concessdo judicial sem o registro sanitario:
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a) quando for apresentado registro do medicamento
em renomadas agéncias de regulacao no exterior, co-
mo é o caso, por exemplo, da FDA (Food and Drug
Administration), dos Estados Unidos e da EMEA
(European Agency for the Evaluation of Medical
Products), da Unido Europeia; b) também o caso de
inexisténcia de substituto terapéutico com registro
no Brasil.

Percebe-se, claramente, que o aval da ANVISA éo
demonstrativo do sistema regulatério brasileiro,
com afinalidade de proteger asatde publica. Semsua
chancela somente os casos excepcionais definidos
pela Suprema Corte poderdo ser acessados pela po-
pulacéo.

1 Disponivel aqui.

*Eudes Quintino de Oliveira Junior é promotor de
Justica aposentado/SP, mestre em direito publico,
pos-doutorado em ciéncias dasalde, reitor daUnorp,
advogado.

Eudes Quintino de Oliveira Janior
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