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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
SECRETARIA-GERAL DE CONTENCIOSO

EXCELENTISSIMO SENHOR MINISTRO MARCO AURELIO, RELATOR DO RECURSO

EXTRAORDINARIO N° 657.718/MG

Constitucional. Repercussdo geral. Fornecimento, pelo
Estado, de medicamentos ndo registrados pela ANVISA.
Questdo constitucional: direito fundamental a saude e
direito fundamental a seguranga. Extensdo das obrigagoes
do Sistema Unico de Satide — SUS quanto ao fornecimento
de medicamentos ndo registrados. Preponderdncia do
direito fundamental a segurang¢a. Impossibilidade do
fornecimento dos medicamentos na hipotese de auséncia
de registro. Caso concreto em que houve superveniente
registro do medicamento Mimpara na ANVISA. Auséncia
de fornecimento do referido medicamento pelo SUS.
Existéncia de tratamento alternativo, consistente no
fornecimento gratuito, pelo SUS, de medicamento
adequado e similar. Manifestag¢do pelo ingresso da Unido
no feito e, no mérito, pelo improvimento do recurso
extraordinario.

Egrégio Supremo Tribunal Federal,

A UNIAO, representada por seu Advogado-Geral (art. 4°, inciso III, da Lei
Complementar n.° 73/93), nos autos do recurso extraordinario em epigrafe, interposto por
ALCIRENE DE OLIVEIRA em face do ESTADO DE MINAS GERALIS, vem requerer

seu ingresso na qualidade de amicus curiae, nos termos do art. 543-A, §6°, do Cddigo de
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Processo Civil, e do art. 323, §2°, do Regimento Interno desse Supremo Tribunal Federal,

fazendo-o conforme os seguintes fundamentos.
L. DO CASO DOS AUTOS

A controvérsia ora submetida ao crivo desse Supremo Tribunal Federal
surgiu em recurso extraordindrio interposto para impugnar acorddo proferido pela Sétima
Camara Civel do Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais, nos autos da Apelagiao
Civel/Reexame Necessario n® 1.0145.09.567017-3/002, que concluiu pela impossibilidade
de fornecimento, pelo Estado, de medicamento importado que nido possua registro na

Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. O acérdao foi assim ementado:

SUS - FORNECIMENTO PELO ESTADO DE MEDICAMENTO
IMPORTADO — AUSENCIA DE REGISTRO NA ANVISA -
IMPOSSIBILIDADE. Ndo se recomenda o deferimento de pedido de
medicamentos ndo aprovados na ANVISA — Conclusdo aprovada por
maioria no 1° Curso do Forum Permanente de Direito a Saude, realizado no
dia 9 de agosto de 2010 neste Tribunal. Se o medicamento indicado pelo
médico do agravante ndo possui registro na ANVISA, ndo hd como exigir
que o Estado o fornega, ja que proibida a sua comercializagao.
(Apelacao Civel/Reexame Necessario n° 1.0145.09.567017-3/002. 72
Céamara Civel do TIMG. Relator: Des. Wander Marotta. Publicado em
11/02/2011)
Contra o decisorio em referéncia, a autora interpds recurso extraordinario
em que invocou suposta infringéncia ao contetdo dos artigos 1°, III; 6° 23, II; 196; 198, II

e § 2° 204; e 212 da Constituicao Federal.

Argumenta ser portadora de doenca grave (doenga renal cronica), que estd
em hemodidlise hd 14 anos e evoluiu com hiperparatireoidismo severo, secundario a
doenca renal, hiperfosfatemia e hipercalcemia, nao resolvidas com quelantes de fosforo e
vitamina D, tendo sido prescrito pelo médico assistente 0 medicamento Mimpara 30 mg

(Cinacalcete).

Em 18.11.2011, o Plendrio Virtual desse Supremo Tribunal Federal
concluiu pela existéncia de repercussao geral na questdo constitucional suscitada no

recurso extraordindrio em questao, em acordao que recebeu a seguinte ementa:

SAUDE — MEDICAMENTO - FALTA DE REGISTRO NA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — AUSENCIA DO DIREITO
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ASSENTADA NA ORIGEM - RECURSO EXTRAORDINARIO -~
REPERCUSSAO GERAL — CONFIGURACADO.
Possui repercussdo geral a controvérsia acerca da obrigatoriedade, ou ndo, de
o Estado, ante o direito a sadde constitucionalmente garantido, fornecer
medicamento ndo registrado na Agéncia Nacional de Vigiladncia Sanitaria —
ANVISA. (RE 657.718 RG, Rel. Min. Marco Aurélio, decisdo de
17.11.2011)
A questao constitucional visualizada pelo Plenério Virtual coloca em foco a
obrigatoriedade, ou nao, de o Estado, em observancia ao direito a saide, custear

medicamentos nao registrados na ANVISA.

Dada a relevincia maior da controvérsia e a presenca dos requisitos
necessarios para a sua intervencao no feito, vem a Unido apresentar manifestacao,
trazendo a baila os elementos informativos que fundamentam sua compreensao

institucional da matéria.
I1. JUSTIFICATIVA PARA INTERVENCAO NO FEITO

Segundo a experiéncia jurisprudencial dessa Suprema Corte, a habilitacdo
para atuar na condicdo de amicus curiae ou terceiro interessado nos recursos
extraordindrios processados sob o rito do art. 543-B do Cddigo de Processo Civil depende
da demonstracdo simultanea de dois requisitos: (i) a relevancia da matéria; (ii) e a

representatividade adequada do requerente.

O conceito de relevancia da matéria, embora de definicao bastante fluida,
estd de certo modo relacionado com a complexidade do tema em apreco e com as
multiplas repercussoes que a sua definicdo poderé projetar sobre as diferentes realidades
dos jurisdicionados. Sempre que a solugdo a ser ministrada puder trazer implicagoes
sociais assimétricas, serd conveniente que, antes de decidir, essa Suprema Corte tenha
conhecimento desses efeitos, de modo a ponderd-los da melhor maneira possivel. Para
isso, € salutar que ela franqueie a terceiros a faculdade de apresentar elementos de

informacao que singularizem as suas situacoes juridicas.

E exatamente isso 0 que se pretende na presente manifestacio. No caso
concreto, a recorrente pleiteia que essa Suprema Corte determine ao Estado de Minas

Gerais o fornecimento de um medicamento que nao foi registrado na ANVISA.
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A controvérsia em questio é extremamente relevante para o ente
federal, uma vez que se discute nos autos do recurso extraordinirio em epigrafe qual
a verdadeira extensdo das obrigagdes do Sistema Unico de Saude — SUS quanto ao

fornecimento de medicamentos que sequer foram registrados na ANVISA.

A decisao do Plendrio dessa Suprema Corte no julgamento do presente
apelo extremo certamente causard impactos em todo o Sistema Unico de Saiide, tendo em

vista a responsabilizagdo da Unido, dos Estados e dos Municipios em matéria de saude.

Nos termos do inciso II do art. 23 da Carta Maior, é competéncia comum da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios cuidar da saiude publica. O art.
196 dispde que a saude € direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas. O art. 198, [, por sua vez, elegeu a descentralizacdo do sistema
puablico de satde como um dos principios do SUS, o que implica o reconhecimento de
competéncias autonomas dos entes federativos para a tomada de decisoes e condugdo

de servigos e politicas.

Sabe-se que ainda estd em discussdo nessa Corte a suposta existéncia de
responsabilidade soliddria da Unido, Estados, DF e Municipios no fornecimento de
medicamentos. Apesar da posi¢do contrdria ja destacada pela Unido’, caso seja firmado
esse entendimento, por mais essa razao sobressai o interesse da Unido no deslinde do
presente recurso, pois o0 ente central pode ser demandado em acdes judiciais concernentes

ao fornecimento de medicamentos, inclusive aqueles que nd3o possuem registro na

ANVISA.

Assim, muito embora a relacdo processual estabelecida nos autos nao
envolva diretamente a Unido, a definicdo da questdo constitucional debatida incidird de
maneira especial sobre a realidade juridica do ente publico central. Basta imaginar que,
caso a pretensao recursal em apreco seja acolhida, inimeros pleitos semelhantes serdo
dirigidos em face da Unido, ocasionando verdadeiro colapso nas politicas publicas de

saude vinculadas a esse ente federativo.

' Nesse sentido sdo as manifestagoes apresentadas pela Unido na PSV n° 04 e no RE n° 566.741, ambos
pendentes de julgamento.
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Ademais, o registro de determinado medicamento na ANVISA representa,
conforme se abordard adiante, seguranca para a saide da populacdo brasileira e para a

manutencdo das politicas publicas do Estado.

Ressalte-se que, no ambito da divisao de competéncias entre os entes
federativos relacionadas a satude, a Lei n® 8080/1990 dispde, em seu art. 16, inciso III,
alinea “d”; inciso VIII e inciso XII, respectivamente, ser da competéncia da direcdo
nacional do SUS: definir e coordenar os sistemas de vigildncia sanitdria; estabelecer
critérios, parametros e métodos para o controle da qualidade sanitdria de produtos,
substancias e servigos de consumo e uso humano; controlar e fiscalizar procedimentos,

produtos e substancias de interesse para a saide.

Nesse sentido, a Unido, em razdo da competéncia supramencionada, tem
total interesse em que tdo somente os medicamentos registrados na ANVISA possam ser

fornecidos gratuitamente ou comercializados no Brasil.

Na medida em que o tema em vértice € novo para a jurisdicdo
constitucional e que a sua defini¢do poderd trazer sérias implicagdes para a realidade
juridica da Unido, torna-se conveniente a sua manifestacdo nos autos. Inconteste, portanto,

o preenchimento do requisito da relevéancia.

O requisito da representatividade adequada do terceiro requerente, por
sua vez, deve ser entendido como a capacidade de captag¢do das expectativas normativas
de setores da sociedade envolvidos com a questdo constitucional em debate. Essa
capacidade pode advir de inimeros fatores, como do fato de o terceiro requerente possuir
funcdo institucional pertinente a causa, de ele constituir uma entidade associativa de
ambito territorial significativo cujo objeto social diga respeito ao tema em debate, ou de

ele deter um dominio técnico do assunto que torne sua intervencdo recomenddvel.

No caso dos autos, a representatividade da Unido é evidente e decorre

do fato de ser a Unido integrante do Sistema Unico de Satde. Tem, portanto, a Unido,

legitimidade para figurar no polo passivo das demandas que objetivam o referido

fornecimento de medicamentos, inclusive no caso daqueles nao registrados na ANVISA.
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Nio restam duvidas, portanto, a respeito do atendimento do requisito da

representatividade.

O Ministro Relator parece ter reconhecido esse fato ao assentar o seguinte
no seu voto-condutor no acordao de repercussdo geral: “3. O tema é da maior importancia
para a sociedade em geral no que, de inicio, cumpre ao Estado assegurar a observancia

do direito a saude, procedendo a entrega do medicamento.” .

Verificada a existéncia dos requisitos da relevdncia e da representatividade
adequada, sobressai evidente a conveniéncia da atuagdo da Unido no feito, pelo que se

requer, desde ja, a sua admissdo no processo.

III. DA IMPOSSIBILIDADE DE CONDENACAO DO ESTADO A
FORNECER MEDICAMENTO NAO REGISTRADO NA ANVISA

Com o advento da Constituicio de 1988, houve a criagio do Sistema Unico
de Saude — SUS, estabelecendo-se, doravante, que o controle de vigilancia sanitaria

caberia ao aludido sistema, verbis:

Art. 200. Ao sistema unico de satide compete, além de outras atribuigdes,

nos termos da lei:

I- Controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substincias de

interesse para a satde e participar da producdo de medicamentos,

equipamentos, imunobioldgicos, hemoderivados e outros insumos;

II-  Executar as acdes de vigilincia sanitdria e epidemioldgica, bem
como as de satde do trabalhador.

Nessa perspectiva, foi editada a Lei n® 8080/1990, que regulou, em todo o
territério nacional, as agoes e servicos de satide executados isolada ou conjuntamente, em
cardter permanente ou eventual, por pessoas naturais ou juridicas de direito publico ou

privado, nos termos do seu art. 1°. No art. 6° 1 a VI, assim prescreveu a norma:

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuacio do Sistema Unico de
Saade (SUS):
I- A execugido de acoes:
a)de vigilancia sanitdria; (...)
VII- O controle e a fiscalizacio de servicos, produtos e substincias de
interesse para a saude.
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Logo, com a Constituicao Federal e a Lei n° 8080/1990, coube ao SUS
executar as acoes de vigilancia sanitdria, bem como o controle e a fiscalizagao de servigos,
produtos e substincias de interesse para a saude, consoante regras de competéncia

estabelecidas em lei.

Nos termos do art. 6°, § 1°, da Lei n® 8080/1990, entende-se por vigildncia
sanitaria um conjunto de acdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a satde e
de intervir nos problemas sanitdrios decorrentes do meio ambiente, da producdo e

circulacao de bens e da prestacao de servigos de interesse da satide.

Com o intuito de melhorar o sistema de vigilancia sanitdria nacional, por
meio da Lei n® 9782/1999, foi criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria —
ANVISA, autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Satde, e que tem sua

finalidade e competéncia descritas nos arts. 6° e 7°, do referido diploma legislativo.

Atualmente, cabe a ANVISA promover a prote¢ao da saide da populacao,
por intermédio do controle sanitirio da producdo e da comercializacdo de produtos e
servicos submetidos a vigilancia sanitdria, dentre os quais se incluem os medicamentos,

nos termos do art. 8, § 1°, I, da Lei n°® 8080/1990.

Ressalte-se que a excepcional dispensa de registro dos medicamentos,
transcrita no § 5° do art. 8°, da Lei n® 9782/1999, destina-se a permitir 0 uso desses
produtos em programas de satide publica pelo Ministério da Sadde e suas entidades

vinculadas e quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais.

Tal previsao visa a atender e solucionar os agravos de saude publica de
carater endémico ou pandémico e/ou de urgéncia, que pdem em risco a coletividade,
ocasides em que ndo se pode esperar pelo término do processo de registro do produto na

ANVISA. Logo, trata-se de previsao excepcional e nao ordindria.

Nesse sentido, para que haja registro de medicamentos no Estado brasileiro,
com a respectiva autorizacdo para comercializacdo e circulacdo do produto em territorio
nacional, o laboratdrio deverd instar a ANVISA para tal fim, comprovando, minimamente,

que o medicamento € seguro, eficaz e de qualidade. Além disso, deverd apresentar
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informacoes a respeito do preco que pretende praticar, a fim de que a ANVISA possa
realizar andlise prévia acerca do preco que serd fixado para o produto, bem como
monitorar a evolugdo desses precos, coibindo eventuais abusos, nos termos do art. 7°,

XXV, da Lei n® 9782/1999.

Em sintese, pode-se afirmar que o registro de um medicamento na ANVISA
tem por objetivo: 1) analisar sua seguranca; 2) analisar sua eficdcia; 3) analisar sua

qualidade; 4) analisar € monitorar o seu preco.

Cumpre agora explicar, sucintamente, 0 que se entende por seguranga,
eficicia e qualidade de medicamentos. Medicamentos seguros sdo aqueles cujos efeitos
terapéuticos advindos de sua utilizacdo superam os seus efeitos colaterais, isto €, o

medicamento traz mais beneficios do que maleficios.

Medicamento eficaz ¢ aquele que, em um ambiente ideal, comprova atuar
sobre a enfermidade que se propde tratar, isto €, 0 medicamento comprova, em ambiente

de laboratorio (ideal), que realmente atua sobre a doenca.

Medicamento de qualidade € aquele que comprova obedecer as regras das
Boas Préticas de Fabricagao (BPF) expedidas pela ANVISA, consistente em um conjunto
de exigéncias necessdrias a fabricagao e controle de qualidade de produtos farmacéuticos
a fim de que o resultado seja: a produgao de lotes iguais de medicamentos; o controle de
qualidade dos insumos; a validagdo dos processos de fabricacdo; as instalagdes e o0s

equipamentos adequados e treinamento de pessoal.

Portanto, a auséncia de registro do medicamento na ANVISA implica dizer

que:

v" Nio se sabe se 0 produto traz mais beneficios do que maleficios (seguranga);

v" Nio se sabe se o produto realmente atua sobre a doenca para que ¢ indicado
(eficdcia)

v" Nao se sabe se 0 produto estd sendo fabricado conforme a legislacao sanitaria
brasileira, isto €, em lotes iguais; com qualidade de insumos; com processo de
fabricagao validado pela ANVISA (qualidade);

v' Nio ¢ possivel rastrear os lotes de medicamentos para fins de controle
sanitdario (uma vez que ndo existe lote registrado na ANVISA),
impossibilitando a atuacdo das autoridades sanitarias, na eventualidade de se
precisar retirar o produto do mercado, para proteger a saide da populacdo
(poder de policia — urgéncia);
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v

v

Nao se pode fiscalizar o estabelecimento de producdo do laboratério para
verificacdo do adimplemento das Boas Prdticas de Fabricacio (BPF)
expedidas pela ANVISA (poder de policia — regular)

Nao se pode controlar o seu prego, mormente quando se trata de cumprimento
de decisdo judicial, onde a Administragdo Publica fica totalmente refém do
preco estabelecido pelo laboratdrio, uma vez que € pressionada a cumprir a
decisdo judicial e o laboratério nao estd sujeito as regras de fixacdo de prego
da ANVISA.

Essa situacao foi devidamente analisada pelos orgios de cupula do

Poder Judiciario, mormente a época da audiéncia puablica realizada por esse STF para

discutir as questdes relativas as demandas judiciais que objetivam o fornecimento de

prestacoes de saude, dando origem a2 Recomendacio n® 31, de 30 de marco de 2010, do

Conselho Nacional de Justica — CNJ, que sintetiza as conclusdoes desse Supremo

Tribunal a respeito do tema e na qual se recomenda aos Tribunais de Justica dos

Estados e aos Tribunais Regionais Federais que evitem autorizar o fornecimento de

medicamentos ainda nio registrados pela ANVISA, nos seguintes termos:

CONSIDERANDO que os medicamentos ¢ tratamentos utilizados no Brasil
dependem de prévia aprovacdo pela ANVISA, na forma do art. 12 da Lei
6360/76 c/c a Lei 9782/99, as quais objetivam garantir a satde dos usudrios
contra praticas com resultados ainda ndo comprovados ou mesmo contra
aquelas que possam ser prejudiciais aos pacientes;

RESOLVE:

L. Recomendar aos Tribunais de Justica dos Estados e¢ aos Tribunais
Regionais Federais que:
()

b.2) evitem autorizar o fornecimento de medicamentos ainda ndo
registrados pela ANVISA, ou em fase experimental, ressalvadas as
excecOes expressamente previstas em lei.

Por fim, para que ndo haja divida alguma quanto a existéncia de vedacio

legal em se deferir o fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA, insta

destacar o disposto no art. 19-T da Lei 8080/1990, incluido pela Lei n°® 12.401/2011:

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

II- A dispensagdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de
medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na
ANVISA.

Além dos objetivos acima transcritos, todo esse controle a respeito de

registro de medicamentos e outras substincias de interesse a sadde visa, outrossim,

possibilitar que as autoridades sanitarias do Estado brasileiro tenham o controle sanitdrio

das substancias de interesse a saude, inclusive medicamentos, que estdo sendo
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disponibilizadas aos cidadaos do pais, permitindo a acdo do Poder Publico em casos de
emergéncia, como lhe € imposto por previsdo legal, nos termos do art. 7°, 70 e 75 da Lei
6360/76, pelos quais se estabelecem verdadeiros deveres da Administracdo em agir

permanentemente no que concerne a vigilancia sanitaria.

IV. DA POSSIBILIDADE DE RESTRICAO DO DIREITO
FUNDAMENTAL A SAUDE, EM PROL DO DIREITO
FUNDAMENTAL A SEGURANCA

O art. 6°, da Constituicdo Federal, integrante do Capitulo II (Dos Direitos
Sociais), do Titulo II (Dos Direito e Garantias Fundamentais), dispde que a satide ¢ um

direito social. O art. 196, por sua vez, assim preceitua:

Art. 196. A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do
risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitdrio as agOes e Sservi¢os para sua promogao, protecido e
recuperacao.

Em razdo do cardter aberto, varidvel e heterogéneo dos direitos
fundamentais, frequente € o choque desses direitos com outros bens juridicos protegidos
constitucionalmente, sendo tal fendmeno denominado pela doutrina de colisdao ou conflito

de direitos fundamentais®.

A colisdo de direitos fundamentais pode ocorrer de duas formas. A primeira
¢ quando o exercicio de um direito fundamental por parte de um titular colide com o

exercicio de outro direito fundamental por parte de outro titular.

A segunda acontece quando o exercicio de um direito fundamental colide
com a necessidade de preservacdo de um bem coletivo ou do Estado protegido
constitucionalmente (colisdo entre direitos fundamentais e outros valores constitucionais).

Ocorre, assim, quando interesses individuais tutelados por direitos fundamentais

2 FARIAS, Edisom Pereira de. Colisdo de direitos: a honra, a intimidade, a vida privada e a imagem versus
a liberdade de expressio e informacio. Porto Alegre: Sérgio Antdnio Fabris, 2000, p. 116-126.
10
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contrapdem-se a interesses da comunidade, reconhecidos também pela Constituigao, tais

como a seguranca, a integridade territorial, a familia, o patrimdnio cultural, dentre outros.

A solucdo da colisaio de direitos fundamentais pode ser confiada ao
legislador, que poderd resolver o conflito comprimindo os direitos restringiveis,

respeitando o nidcleo essencial dos direitos envolvidos.

No presente caso concreto, ¢ de se notar a colisio entre o direito

fundamental a saude e o direito fundamental a seguranca; fato este que denota que o

4

direito fundamental & saide nio é absoluto e admite restricées. O referido direito

fundamental a segurancga, no processo em epigrafe, diz respeito ao fornecimento, pelo
Estado, de medicamentos seguros a populacdo, ou seja, medicamentos cujos efeitos
terapéuticos advindos de sua utilizacao superem os seus efeitos colaterais e tragam mais

beneficios do que maleficios.

Ha de se observar que a propria Constituicdo Federal, no citado artigo 200,
ao prever o Sistema Unico de Sadde, afirma competir-lhe o controle e a fiscalizagdo de
produtos e substancias de interesse para a saide, bem como a execucdo das acgOes de

vigilancia sanitaria.

Assim, o legislador ordindrio, atento ao supramencionado dispositivo
constitucional e ao direito fundamental a seguranca, optou em restringir o direito
fundamental a saide, ao prever explicitamente, no aludido art. 19-T da Lei
8080/1990, a vedacdo, em todas as esferas de gestio do SUS, de dispensacio,
pagamento, ressarcimento ou reembolso de medicamento, nacional ou importado,

sem registro na ANVISA.

Certamente, o fornecimento desse tipo de medicamento, pelo Estado,
fere a seguranca ao permitir que a populacio utilize remédios que nao tenham
passado pelo competente controle sanitiario da ANVISA, hibil a recomendar a sua

utilizagao.
Caso seja autorizada a concessao indiscriminada desses medicamentos, a
populacdo estard em risco, ao utilizar remédio que ndo tenha passado pelo crivo da
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autarquia especial federal competente para realizar o controle sanitdrio da producio e

comercializacdo de medicamentos.

V. FATO SUPERVENIENTE ESPECIFICO DO CASO CONCRETO.
REGISTRO DO MEDICAMENTO MIMPARA, PELA ANVISA, A
PARTIR DE 14 DE MAIO DE 2010

O presente caso concreto diz respeito a recurso extraordindrio protocolado
em 19 de setembro de 2011, nesse STF, para impugnar acérdao do Tribunal de Justica de
Minas Gerais, referente a apelacao julgada na sessao realizada em 25 de janeiro de 2011,
que concluiu pela impossibilidade de fornecimento, pelo Estado, do medicamento

Mimpara, por nao possuir registro na ANVISA.

O processo em questdo se originou de acdo de obrigacdo de fazer ajuizada
perante a Vara da Fazenda Publica Estadual da Comarca de Juiz de Fora/MG, em
novembro de 2009, para a obtencao do fornecimento do medicamento Mimpara, pelo
Estado de Minas Gerais, 4 autora. A época, informou a Secretaria de Estado de Satide que

o mencionado medicamento nao poderia ser fornecido, por ndo ser registrado junto a

ANVISA.

Tendo em vista o lapso temporal decorrido entre o ajuizamento da acio

de obrigacio de fazer e o julgamento do presente recurso extraordinario, cabe a

Unidao trazer, a titulo de colaboracio, dados atualizados quanto ao registro do

medicamento Mimpara na ANVISA.

Conforme se verifica no Memorando n° 549/2012/GGMED/ANVISA-MS,
de 07 de agosto de 2012, da Geréncia-Geral de Medicamentos da ANVISA (doc. anexo),
de acordo com as informacdes constantes no sistema DATAVISA, o medicamento

Mimpara esta devidamente registrado na ANVISA desde 14 de maio de 2010, sob a

titularidade da empresa Mantecorp Industria Quimica e Farmacéutica S/A, com

fundamento na Resolucio n°® 2199, de 14 de maio de 2010, da ANVISA, publicada em

17 de maio do mesmo ano no Diario Oficial da Unido (doc. anexo).
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Contudo, apesar de atualmente ser registrado na ANVISA, o medicamento
Mimpara ndo ¢ disponibilizado para tratamento pelo Sistema Unico de Satde (SUS),

conforme serd abordado no tépico seguinte.

VI. DO NAO FORNECIMENTO DO MEDICAMENTO MIMPARA
PELO SUS

Conforme consta na Nota Técnica n® 1583/20012, de 03/09/2012, enviada
pela Consultoria Juridica da AGU junto ao Ministério da Satde (doc. anexo), a Comissdo
de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Sadde (CITEC), através da

Resolucio n° 23/2011, decidiu_pela nio_incorporacio, ao SUS, do medicamento

Mimpara (cinacalcete), pelas seguintes razoes, verbis:

Pelos dados da literatura, o produto cinacalcete tem eficicia e
seguranca discretamente superiores ao tratamento classicamente utilizado
para o tratamento de hiperparatireoidismo secunddrio associado a
insuficiéncia renal em tratamento com hemodidlise e didlise peritoneal ou
carcinoma de paratireoide. No entanto, 0s custos comparativos para o SUS
sdo _incomparavelmente superiores com a utilizacdo do cinacalcete.
Assim sendo, numa avaliacio da razio custo/beneficio, torna-se racional
a utilizacfo prioritaria da terapéutica classica disponivel no SUS. (...)

Alternativamente, o SUS disponibiliza o medicamento carbonato
de cdlcio por meio do Componente Béisico da Assisténcia Farmacéutica,
que ¢é a primeira linha de cuidado medicamentoso do sistema. Esse
componente € regulamentado pela Portaria n® 4.217 de 28 de dezembro de
2010. Segundo tal norma, editada em consenso por todos os entes politicos
da federac@o, cabe a Unido, aos Estados e aos Municipios o financiamento
conjunto dos medicamentos fornecidos pelo referido componente, cabendo
exclusivamente ao Municipio a aquisicdto e dispensagdo destes
medicamentos. (Grifou-se)

O direito a saude ¢ um direito fundamental de segunda geracdo,
caracterizado na Constituicdo Federal como um direito social, de natureza prestacional.
Contudo, apesar de o direito a satde ser um direito de todos e dever do Estado, ele ndo é
um direito fundamental absoluto. Sua efetivacdo deve ser garantida mediante politicas
sociais e econOmicas do Poder Executivo, levando-se em conta escolhas alocativas e a

escassez dos recursos.

Assim, a concretiza¢do do direito a saide pelo Estado encontra limites nas
possibilidades financeiras do Estado e na existéncia de recursos econdmicos, ideia esta

traduzida pelo principio da reserva do financeiramente possivel. No presente caso
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concreto, ha tratamento eficaz alternativo disponibilizado pelo SUS a doeng¢a da
requerente, consistente em fornecimento de medicamento adequado e de valor
inferior. Logo, ndo € proporcional ou razodvel que o Estado forneca medicamento

inexistente na lista do SUS e de valor mais elevado que o medicamento disponibilizado.

Esse Supremo Tribunal Federal ja assentou que, havendo tratamento
alternativo adequado no ambito da rede publica de saide, deve ser privilegiado o
tratamento fornecido pelo SUS em detrimento de op¢ao diversa escolhida pelo
paciente, salvo nos casos de comprovada ineficicia em razdo de condigdes especificas

do organismo de determinada pessoa. A respeito, consignou o Ministro Gilmar Mendes:

O segundo dado a ser considerado é a existéncia de motivagiao
para o nao fornecimento de determinada a¢do de satide pelo SUS. Ha
casos em que se ajuiza agdo com o objetivo de garantir prestacdo de satde
que o SUS decidiu ndo custear por entender que inexistem evidéncias
cientificas suficientes para autorizar sua inclusdo.

Nessa hipdtese, podem ocorrer, ainda, duas situac¢des distintas:
1°) o SUS fornece tratamento alternativo, mas niao adequado a
determinado paciente; 2°) o SUS nao tem nenhum tratamento especifico
para determinada patologia.

A principio, pode-se inferir que a obriga¢do do Estado, a luz do
disposto no artigo 196 da Constitui¢io, restringe-se ao fornecimento das
politicas sociais e econdmicas por ele formuladas para a promocio,
protecio e recuperac¢io da saide.

Isso porque o Sistema Unico de Saude filiou-se a corrente da
“Medicina com base em evidéncias”. (...)

Ademais, ndo se pode esquecer de que a gestdo do Sistema Unico de
Saude, obrigado a observar o principio constitucional do acesso universal e
igualitario as acOes e prestacoes de saude, sO torna-se vidvel mediante a
elaboracdo de politicas publicas que repartam os recursos (naturalmente
escassos) da forma mais eficiente possivel. Obrigar a rede ptiblica a financiar
toda e qualquer acdo e prestacdo de satide existente geraria grave lesdo a
ordem administrativa e levaria ao comprometimento do SUS, de modo a
prejudicar ainda mais o atendimento médico da parcela da populacao mais
necessitada. Dessa forma, podemos concluir que, em geral, devera ser
privilegiado o tratamento fornecido pelo SUS em detrimento de op¢ao
diversa escolhida pelo paciente, sempre que nio for comprovada a
ineficacia ou a impropriedade da politica de saiide existente.

Essa conclusdao nao afasta, contudo, a possibilidade de o Poder
Judiciario, ou de a propria Administragdo, decidir que medida diferente da
custeada pelo SUS deve ser fornecida a determinada pessoa que, por
razbes especificas do seu organismo, comprove que o tratamento
fornecido nao é eficaz no seu caso.

(STA 175-AgR. Relator: Ministro Gilmar Mendes. DJ de 30.04.2010)
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Logo, entende-se que, apesar de 0 medicamento Mimpara ser registrado na
ANVISA, ele ndo deve ser fornecido pelo Estado, uma vez que ndo foi incorporado ao
SUS e existe tratamento alternativo consistente no fornecimento gratuito de

medicamento adequado e similar.
VII. DOS PEDIDOS

Diante do acima exposto, requer a Unido, inicialmente, seja acolhido seu

pedido de interven¢ao no feito.

Pugna, ainda, pelo acolhimento, por esse Supremo Tribunal Federal, em
sede de repercussdo geral, da tese acerca da impossibilidade de fornecimento, pelo
Estado, de medicamentos ndo registrados na ANVISA, alinhando-se, nesse aspecto,

com a posicdo sustentada pela Procuradoria-Geral do Estado de Minas Gerais.

No que tange ao fornecimento especifico do medicamento Mimpara,
manifesta-se pelo desprovimento do presente apelo extremo, em razdo de o referido
medicamento ndo ser disponibilizado para tratamento pelo SUS e pelo fato de o SUS

oferecer tratamento alternativo menos onerpso.

GRACE MARIA FERNANDES MENDONCA

Secreta 3(:1tencioso y
LILIAN BARR IRA A IDA

Advogada da Unido
ANEXOS:
D Nota Técnica n° 15/2012 - DEVEP/SVS/MS;
II) Nota Técnica n° 996/2012 — CGMAC/SAS/MS;
[I)  Memorando n° 549/2012 - GGMED/ANVISA-MS;
IV)  Resolucdo n® 2.199/2010 — ANVISA;
V) Nota Técnica n° 1.583/2012 — NUT/CODAJUD/CONJUR-MS.
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