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PROC.(A/S)(ES) :DEFENSOR PUBLICO-GERAL FEDERAL

Ementa: ~ CONSTITUCIONAL.  DIREITO A  SAUDE.
FORNECIMENTO EXCEPCIONAL DE MEDICAMENTO SEM
REGISTRO NA ANVISA, MAS COM IMPORTACAO AUTORIZADA
PELA  AGENCIA. POSSIBILIDADE DESDE QUE HAJA
COMPROVACAO DE HIPOSSUFICIENCIA ECONOMICA.
DESPROVIMENTO DO RECURSO EXTRAORDINARIO.

1.Em regra, o Poder Publico nao pode ser obrigado, por decisdao
judicial, a fornecer medicamentos nao registrados na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), tendo em vista que o registro representa
medida necessaria para assegurar que o farmaco € seguro, eficaz e de
qualidade.

2.Possibilidade, em carater de excepcionalidade, de fornecimento
gratuito do Medicamento “Hemp Oil Paste RSHO”, a base de canabidiol,
sem registro na ANVISA, mas com importacao autorizada por pessoa
fisica, para uso proprio, mediante prescricao de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de saitde, desde que demonstrada a
hipossuficiéncia econdmica do requerente.

3.Excepcionalidade na assisténcia terapéutica gratuita pelo Poder
Puablico, presentes os requisitos apontados pelo Plendrio do SUPREMO
TRIBUNAL FEDERAL, sob a sistematica da repercussao geral: RE 566.471
(Tema 6) e RE 657.718 (Tema 500).

4. Recurso Extraordindrio a que se nega provimento, com a fixagao
da seguinte tese de repercussao geral para o Tema 1161: “Cabe ao Estado
fornecer, em termos excepcionais, medicamento que, embora ndo possua registro
na ANVISA, tem a sua importagio autorizada pela agéncia de vigildncia
sanitdria, desde que comprovada a incapacidade econdmica do paciente, a
imprescindibilidade clinica do tratamento, e a impossibilidade de substituicdo por
outro similar constante das listas oficiais de dispensacido de medicamentos e 0s

protocolos de intervencgdo terapéutica do SUS”
ACORDAO
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Vistos, relatados e discutidos estes autos, os Ministros do Supremo
Tribunal Federal, em Sessao Virtual do Plenario, sob a Presidéncia do
Senhor Ministro LUIZ FUX, em conformidade com a certidao de
julgamento, por unanimidade, acordam em negar provimento ao recurso
extraordinario, nos termos dos votos proferidos. Por maioria, acordam
em fixar a seguinte tese: "Cabe ao Estado fornecer, em termos
excepcionais, medicamento que, embora nao possua registro na ANVISA,
tem a sua importacdao autorizada pela agéncia de vigilancia sanitaria,
desde que comprovada a incapacidade econdmica do paciente, a
imprescindibilidade clinica do tratamento, e a impossibilidade de
substitui¢ao por outro similar constante das listas oficiais de dispensacao
de medicamentos e os protocolos de intervencao terapéutica do SUS”,
vencidos os Ministros MARCO AURELIO (Relator) e EDSON FACHIN,
que fixavam tese diversa, e o Ministro NUNES MARQUES, que nao
fixava tese. Redigira o acérdao o Ministro ALEXANDRE DE MORAES.

Brasilia, 21 de junho de 2021.

Ministro ALEXANDRE DE MORAES
Redator para o Acérdao
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PROC.(A/S)(ES) :DEFENSOR PUBLICO-GERAL FEDERAL

O SENHOR MINISTRO MARCO AURELIO — Adoto, como relatorio,
as informacgoes prestadas pelo assessor David Laerte Vieira:

O Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo, no
julgamento da apelagao civel n® 1011764-79.2015.8.26.0053,
concluiu pela obrigacio do Poder Publico quanto ao
fornecimento de medicamento nao registrado na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA. O acdérdao
impugnado encontra-se assim ementado:

APELACAO. OBRIGACAO DE FAZER. DIREITO A
SAUDE. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO PELO
ESTADO. A satde é um direito de todos e um dever do
Estado (Art. 196 da CF). Direito da crianca e adolescente
assegurado pelo ECA (art. 11). Arts. 23 (inciso II) e 198 da
Carta Magna que preveem sistema tinico de satide. Direito
a saude assegurado, que compreende o fornecimento de
medicamentos e tratamento especifico a quem deles
necessita. Responsabilidade solidaria da Uniao, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios. Ressalvada
a possibilidade de o ente publico demonstrar a existéncia,
na rede publica, de alternativa que atenda a necessidade
do cidaddo. Medicamento (Cannabidiol) que nao possui
registro na ANVISA, mas cuja comercializacdo nao se
afigura proibida. Procedimento para importagao do
farmaco que inclusive prevé a possibilidade de a aquisi¢ao
ser intermediada pelo Estado. Sentenga mantida. APELO
E REEXAME AOS QUAIS SE NEGA PROVIMENTO.

Embargos de declaragao foram desprovidos.
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No extraordindrio, protocolado a partir da alinea “a” do
inciso III do artigo 102 da Constituigao Federal, o recorrente
argui ofensa aos artigos 196, 197 e 200, incisos I e II, da
Constituicao Federal.

Sustenta ndo ter sido o medicamento aprovado pela
ANVISA, revelando-se recurso terapéutico experimental, cuja
eficiéncia e seguranga estao sob avaliagao. Salienta que, por
cuidar-se de substancia importada, o custo € elevado. Assevera
a impossibilidade de conferir-se tratamento diferenciado ao
recorrido, destacando que o acesso a saude deve ser universal e
igualitario. Afirma possuir o dever estatal de agir a exata
medida da legalidade e do razoavel, inexistindo espago a
obrigar o Estado a fornecer remédio nao autorizado, sob pena
de ruina do Sistema Unico de Satide.

Conforme argumenta, a importacdao e venda de produto
sem autorizagao do o6rgao de vigilancia sanitaria competente
constituem infracdo de natureza sanitaria e crime,
considerados, respectivamente, os artigos 1%, 12 e 66 da Lei n®
6.360/76 e 273, § 1°B, inciso I, do Coddigo Penal. Cita
pronunciamento do ministro Gilmar Mendes na suspensao de
tutela antecipada n® 244, ao mencionar ter o Diretor-Presidente
da ANVISA ressaltado que, apds verificar a eficacia, seguranca
e qualidade do produto e conceder o registro, a Agéncia realiza,
por forca de lei, a regulacio econdmica dos farmacos,
analisando o preco definido, tendo em vista o beneficio clinico e
o custo do tratamento.

No tocante a repercussao geral, anota a relevancia
econdmica e juridica da questdo, a causar efeito multiplicador,
de modo a afetar o gerenciamento das contas publicas e a
capacidade econdmica dos entes federativos.

O recorrido, nas contrarrazdes, aponta como
incontroverso o direito a satde no ordenamento juridico,
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reportando-se a competéncia comum e a responsabilidade
soliddria entre a Unido, Estados e Municipios. Diz nao ser
proibido o fornecimento do remédio, o qual, segundo alega, é o
unico meio possivel de tratamento da condi¢do que possui.
Frisa que, apds o uso, passou de oitenta para cinco convulsoes
didrias.

Em 15 de marco de 2019, ao indicar este extraordinario
como novo paradigma da sistematica da repercussao geral —
Tema n® 500 — Dever do Estado de fornecer medicamento nao
registrado na Anvisa —, em virtude do falecimento da parte
autora no recurso extraordindrio n® 657.718 — cujo julgamento
contava com trés votos proferidos, tendo sido interrompido
com o pedido de vista do ministro Teori Zavascki —, Vossa
Exceléncia determinou o traslado, para este processo, de copia
de documentos daquele, inclusive do acérdao por meio do qual
reconhecida a existéncia de repercussao geral da matéria, cujo
ementa € a seguinte:

SAUDE - MEDICAMENTO - FALTA DE REGISTRO
NA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA - AUSENCIA DO DIREITO ASSENTADA
NA ORIGEM - RECURSO EXTRAORDINARIO -
REPERCUSSAO GERAL - CONFIGURACAO. Possui
repercussao geral a  controvérsia acerca da
obrigatoriedade, ou nao, de o Estado, ante o direito a
saude constitucionalmente garantido, fornecer
medicamento nao registrado na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Admitiu a participagdo, como terceiros, da Unido, dos
Estados do Acre, Alagoas, Roraima, Santa Catarina, Sergipe,
Tocantins, Amazonas, Amapd, Bahia, Ceard, Espirito Santo,
Goias, Maranhao, Mato Grosso, Mato Grosso do Sul, Para,
Paraiba, Pernambuco, Piaui, Parana, Rio de Janeiro, Rio Grande
do Norte, Rio Grande do Sul e Rondonia, do Distrito Federal e
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da Defensoria Publica da Unido.

Em 22 de maio de 2019, o Tribunal deu provimento ao
agravo formalizado pela Defensoria Publica da Unido no
recurso extraordinario n° 657.718, para a continuagdao do
julgamento, ante a objetivacdo do processo. Vossa Exceléncia
ficou vencido, assentando improprio viabilizar o
prosseguimento da demanda, considerado processo subjetivo.
Confiram a ementa:

DIREITO CONSTITUCIONAL. AGRAVO
REGIMENTAL EM RECURSO EXTRAORDINARIO.
PROVIMENTO PARA AFASTAR PREJUIZO
OBJETIVACAO DO PROCESSO. RECONHECIMENTO
DA REPERCUSSAO GERAL DA MATERIA . 1. Agravo
regimental interposto contra decisdo monocratica que,
apoOs o inicio do julgamento do recurso extraordindrio,
declarou extinto o processo sem exame do mérito devido
ao falecimento da parte. 2. O Plendrio do Supremo
Tribunal Federal assentou o entendimento de que, uma
vez objetivado o processo com reconhecimento da
repercussao geral, o julgamento deve prosseguir a fim de
que seja fixada a tese, independentemente do interesse
subjetivo que esteja em jogo. 3. Agravo regimental provido
para entender ndo prejudicado o recurso extraordindrio e
determinar o prosseguimento do julgamento.

Com a decisdao, este extraordinario deixou de ser o
paradigma do Tema n° 500, voltando a sé-lo o de n® 657.718,
cujo exame do mérito foi concluido (acérdao pendente de
publica¢ao), no sentido de dar parcial provimento ao recurso,
com a fixacdo da seguinte tese:

1. O Estado nao pode ser obrigado a fornecer
medicamentos experimentais. 2. A auséncia de registro na

ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001. O documento pode ser acessado pelo endereco
http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o cédigo 6037-7271-2231-6608 e senha 300E-473F-2E79-5A04



Spwemo Fribunal Federal
Inteiro Teor do Acordéo - Pagina 11 de 65

RE 1165959 / SP

medicamento por decisdo judicial. 3. E possivel,
excepcionalmente, a concessao judicial de medicamento
sem registro sanitdrio, em caso de mora irrazoavel da
ANVISA em apreciar o pedido (prazo superior ao previsto
na Lei n® 13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos:
(i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no
Brasil (salvo no caso de medicamentos oOrfaos para
doencas raras e ultrarraras);(ii) a existéncia de registro do
medicamento em renomadas agéncias de regulacdo no
exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com
registro no Brasil. 4. As agbes que demandem
fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA

deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido.

E o relatorio.
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24/08/2020 PLENARIO

RECURSO EXTRAORDINARIO 1.165.959 SAO PAULO

VOTO
O SENHOR MINISTRO MARCO AURELIO (RELATORY):

MEDICAMENTO A BASE DE CANABIDIOL -
REGISTRO — AUSENCIA - ANVISA — AUTORIZACAO DE
IMPORTACAO - ESTADO - CUSTEIO. Uma vez autorizada
pela Anvisa importacdo de produto, inexistente similar nacional
registrado, cumpre ao Estado o custeio.

Os pressupostos de recorribilidade foram observados. A pega,
subscrita por Procurador do Estado de Sao Paulo, foi protocolada no
prazo legal.

Eis as balizas do processo: o Estado de Sao Paulo recusou-se a
fornecer ao recorrido Hemp Oil Paste — RSHO, a base de canabidiol,
destinado ao tratamento da enfermidade em paciente com encefalopatia
crOnica por citomegalovirus congénito e crises epiléticas de dificil
controle (CID 10 G40.8). Segundo ressaltou, a falta de registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA impede seja determinado a
ente federativo o fornecimento do produto.

O Tribunal de Justica, ao negar provimento a apelagao e ao reexame,
concluiu que é dever do Estado fornecer o remédio, realgando nao se ter
demonstrado existir na rede publica alternativa a atender, de maneira
igualmente satisfatdria, a necessidade do paciente. Assentou que, embora
o farmaco nao possua registro na ANVISA, a comercializacdo nao ¢é
proibida, considerada a autorizacdao excepcional regulamentada na
Resolucgao de Diretoria Colegiada - RDC n? 17, de 6 de maio de 2015.

Trata-se de tema da maior importancia para a sociedade, presente a
indagacao: cuidando-se de produto ndo registrado, mas cuja importagao é
autorizada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, o Estado é

obrigado a custea-lo?

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001. O documento pode ser acessado pelo endereco
http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o cédigo 0356-3BA2-3CFC-BD80 e senha 26D2-65CF-CCEB-9A07



Spwemo Fribunal Federal
Inteiro Teor do Acordéo - Pagina 13 de 65

RE 1165959 / SP

A resposta foi dada, acertadamente, pelo Tribunal de Justica do
Estado de Sao Paulo.

O artigo 12 da Lei n® 6.360/1976 é explicito ao vedar a
industrializagdo, a exposicio a venda ou a entrega ao consumo de
medicamento sem que haja o registro. Norma proibitiva deve ser
observada tal como se contém. Foge ao alcance autorizagao
implementada pela prépria ANVISA. Nesse caso, o Estado esta
compelido a cobrir o custo do remédio.

E preciso levar em conta nio s6 registro especifico como também o
teor da Resolucao RDC n® 8, de 28 de fevereiro de 2014, da ANVISA, a
“autorizar a importagio de medicamentos constantes na lista de
medicamentos liberados em carater excepcional destinados unicamente a
uso hospitalar ou sob prescricao médica, cuja importagao esteja vinculada
a uma determinada entidade hospitalar e/ou entidade civil representativa
ligadas a area de satde, para seu uso exclusivo, nao se destinando a
revenda ou ao comércio”.

Em relacao ao canabidiol, a Resolucao n° 335/2020 define critérios e
procedimentos referentes a importacdo, por pessoa fisica, para uso
proprio, de produto derivado de Cannabis, mediante prescricao de
profissional habilitado para tratamento de saude. Ja a Resolugao n®
327/2019 versa procedimento visando a autorizagao sanitaria a empresas
para fabricagdio e importagdo, bem assim requisitos ligados a
comercializagao, prescri¢dao, dispensagao, monitoramento e fiscalizacao
com fins medicinais.

A primeira resolucdo prevé que a importacao pode ser intermediada
por unidade governamental ligada a drea da satide, sendo necessario
prévio cadastramento do paciente, com validade de dois anos. O
fendmeno ha de ocorrer com as cautelas definidas na prdpria Resolugao,
devendo o produto decorrer e ser distribuido de estabelecimento regular,
considerada autoridade competente no pais de origem.

A Agéncia criou nova categoria de remédio a base da planta,
diferente da usada em medicamentos. Dai nao se versar registro, mas

autorizacdo sanitdria, a permitir a comercializacdo e dispensacao dos

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001. O documento pode ser acessado pelo endereco
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produtos de Cannabis no Brasii - os quais devem conter

predominantemente canabidiol —, e os fabricantes nacionais se valerem de

insumo farmacéutico importado nas formas de derivado vegetal,

fitofarmaco, a granel, ou industrializado, sendo vedado o cultivo.
Conforme assinala a Anvisa':

H4a uma demanda crescente pela regularizacdo e
disponibilizacdo no mercado de diversos produtos obtidos da
planta Cannabis sativa, porém, ndao ha dados suficientes para a
comprovagao da seguranga, eficicia e qualidade da maior parte
dos produtos obtidos. Assim, vem sendo criados caminhos
regulatdrios para possibilitar a disponibilizagao dos produtos,
baseando-se nos dados disponiveis até o momento e nas
experiéncias de outros paises, como Canadd, Alemanha,
Estados Unidos, Portugal e Israel. Esses caminhos foram
avaliados para verificar qual o mais adequado para a populagao
e o sistema de satide brasileiros, o que resultou na publicagao
da RDC n o 327/2019. Como os produtos de Cannabis ndo se
encaixam em nenhuma das categorias previstas na Lei n°
6.360/1976, foi criada uma nova categoria regulatdria, sendo
estabelecidos o0s requisitos para autorizacdo, fabricagao,
importagao, dispensacao, controle, dentre outros para os
produtos de Cannabis.

A autorizacdo de importacao a pessoa natural e a autorizacgao
sanitaria para importagao e comercializagdo a empresas sao condigoes
para que a Agéncia fiscalizadora monitore a seguranca, a eficicia e a
qualidade terapéutica do farmaco.

Quando da analise do recurso extraordinario n°® 657.718, redator do
acérdao ministro Luis Roberto Barroso, o Supremo firmou tese no sentido
de que, regra geral, a auséncia do registro impede o fornecimento de
medicamento por for¢a de decisao judicial, ndo constando das excegdes as

autorizag0es de importagao e comercializagdo implementadas pela

1 Autorizacao Sanitaria de Produtos de Cannabis. 1°. ed., Brasilia, marco de 2020, p. 3.

Portal da Anvisa — Perguntas e Respostas.

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001. O documento pode ser acessado pelo endereco
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propria Agéncia, “com intuito de fornecer a populagao brasileira
produtos seguros e de qualidade a base de substancias derivadas de

72 E necessario fazé-lo.

Cannabis

Conclusao diversa implica submeter a sobrevivéncia do cidadao a
ato estritamente formal — deliberagao da ANVISA no sentido do registro.
H4 de prevalecer a necessidade maior, individualizada, de pessoa
acometida por doenca grave. A mingua nido deve — e nao pode — ficar o
paciente. Havendo permissao por parte da ANVISA e sendo caso de
importagdo excepcional para uso proprio, individualizado, ao Estado
cumpre viabilizar a aquisigao.

Ante o exposto, tendo em vista haver, embora inexistente o registro,
autorizacao de importacao do medicamento pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, conforme destacado na origem, bem
como autorizacdo sanitdria para a comercializacdo do produto,
desprovejo o recurso. Eis a tese: Cumpre ao Estado o custeio de
medicamento, embora sem registro na Anvisa, uma vez por esta
autorizada, individualmente, a importacao.

E como voto.

2 Ibid.

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001. O documento pode ser acessado pelo endereco
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PLENARIO
EXTRATO DE ATA

RECURSO EXTRAORDINARIO 1.165.959

PROCED. SAO PAULO

RELATOR : MIN. MARCO AURELIO

RECTE. (S) ESTADO DE SAO PAULO

PROC. (A/S) (ES) PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE SAO PAULO
RECDO. (A/S) NATAN DANTAS SANTOS REPRESENTADO POR PAULA ALEXANDRA
FERREIRA DANTAS

ADV. (A/S) DAVI FERNANDO CABALIN (299855/SP)

ASSIST. (S) UNIAO

ADV. (A/S) : ADVOGADO-GERAL DA UNIAO

ASSIST. (S) ESTADO DO ACRE

PROC. (A/S) (ES) PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO ACRE
ASSIST. (S) ESTADO DE ALAGOAS

PROC. (A/S) (ES) PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE ALAGOAS
ASSIST. (S) ESTADO DE RORAIMA

PROC. (A/S) (ES) PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE RORAIMA
ASSIST. (S) ESTADO DE SANTA CATARINA

PROC. (A/S) (ES) PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE SANTA CATARINA
ASSIST. (S) ESTADO DE SERGIPE

PROC. (A/S) (ES) PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE SERGIPE
ASSIST. (S) ESTADO DO TOCANTINS

PROC. (A/S) (ES) PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO TOCANTINS
ASSIST. (S) ESTADO DO AMAZONAS

PROC. (A/S) (ES) PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO AMAZONAS
ASSIST. (S) ESTADO DO AMAPA

PROC. (A/S) (ES) PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO AMAPA
ASSIST. (S) ESTADO DA BAHIA

PROC. (A/S) (ES) PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DA BAHIA
ASSIST. (S) ESTADO DO CEARA

PROC. (A/S) (ES) PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO CEARA
ASSIST. (S) DISTRITO FEDERAL

PROC. (A/S) (ES) PROCURADOR-GERAL DO DISTRITO FEDERAL
ASSIST. (S) ESTADO DO ESPIRITO SANTO

PROC. (A/S) (ES) PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
ASSIST. (S) ESTADO DE GOIAS

PROC. (A/S) (ES) PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE GOIAS
ASSIST. (S) ESTADO DO MARANHAO

PROC. (A/S) (ES) PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO MARANHAO
ASSIST. (S) ESTADO DE MATO GROSSO

PROC. (A/S) (ES) PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE MATO GROSSO
ASSIST. (S) ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL

PROC. (A/S) (ES) PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
ASSIST. (S) ESTADO DO PARA

PROC. (A/S) (ES) PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO PARA
ASSIST. (S) ESTADO DA PARAIBA

PROC. (A/S) (ES) PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DA PARAIBA

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001. O documento pode ser acessado pelo endereco
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ASSIST. (S) ESTADO DE PERNAMBUCO

PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE PERNAMBUCO
ASSIST. (S) ESTADO DO PIAUI

PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO PIAUTf

ASSIST. (S) ESTADO DO PARANA

PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO PARANA

ASSIST. (S) ESTADO DO RIO DE JANEIRO

PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
ASSIST. (S) ESTADO DO RIO GRANDE DO NORTE

PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO RIO GRANDE DO NORTE
ASSIST. (S) ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
ASSIST. (S) ESTADO DE RONDONIA

PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE RONDONIA

ASSIST. (S) DEFENSORIA PUBLICA DA UNIAO

PROC. (A/S) (ES) : DEFENSOR PUBLICO-GERAL FEDERAL

Decisdo: Apds o voto do Ministro Marco Aurélio (Relator) que
negava provimento ao recurso extraordindrio e fixava a seguinte
tese: "Cumpre ao Estado o custeio de medicamento, embora sem
registro na Anvisa, uma vez por esta autorizada, individualmente,
a 1mportacdo", pediu vista dos autos o Ministro Dias Toffoli
(Presidente). Falaram: pelo recorrente, o Dr. Paulo Henrique
Procépio Floréncio, Procurador do Estado de S&o Paulo; e, pela
assistente Defensoria Publica da Unido, o Dr. Gustavo Zortéa da
Silva, Defensor Publico Federal. Plendrio, Sessdo Virtual de
14.8.2020 a 21.8.2020.

Composicdo: Ministros Dias Toffoli (Presidente), Celso de
Mello, Marco Aurélio, Gilmar Mendes, Ricardo Lewandowski, C&rmen
LGcia, Luiz Fux, Rosa Weber, Roberto Barroso, Edson Fachin e
Alexandre de Moraes.

Carmen Lilian Oliveira de Souza
Assessora-Chefe do Plenério

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001. O documento pode ser acessado pelo endereco
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RECURSO EXTRAORDINARIO 1.165.959 SAO PAULO

RELATOR
RECTE.(S)
PROC.(A/S)(ES)
RECDO.(A/S)

ADV.(A/S)
ASSIST.(S)
ADV.(A/S)
ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)
ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)
ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)
ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)

ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)
ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)
ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)

ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)
ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)
ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)
ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)
ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)

ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)

: MIN. MARCO AURELIO
:ESTADO DE SAO PAULO
:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE SAO PAULO
:NATAN DANTAS SANTOS REPRESENTADO POR

PAULA ALEXANDRA FERREIRA DANTAS

:DAVI FERNANDO CABALIN

:UNIAO

: ADVOGADO-GERAL DA UNIAO

:ESTADO DO ACRE

: PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO ACRE
:ESTADO DE ALAGOAS

:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE ALAGOAS
:ESTADO DE RORAIMA

:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE RORAIMA
:ESTADO DE SANTA CATARINA
:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE SANTA

CATARINA

:ESTADO DE SERGIPE

:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE SERGIPE
:ESTADO DO TOCANTINS

:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO TOCANTINS
:ESTADO DO AMAZONAS

: PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO

AMAZONAS

:ESTADO DO AMAPA

:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO AMAPA
:ESTADO DA BAHIA

:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DA BAHIA
:ESTADO DO CEARA

:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO CEARA

: DISTRITO FEDERAL

: PROCURADOR-GERAL DO DISTRITO FEDERAL
:ESTADO DO ESPIRITO SANTO
:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO ESPIRITO

SANTO

:ESTADO DE GOIAS
: PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE GOIAS
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ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)

ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)

ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)

ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)
ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)
ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)

ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)
ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)
ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)

ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)

ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)

ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)
ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)

:ESTADO DO MARANHAO
: PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO

MARANHAO

:ESTADO DE MATO GROSSO
:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE MATO

GROSSO

:ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
:PROCURADOR-GERAL. DO ESTADO DE MATO

GROSSO DO SUL

:ESTADO DO PARA

:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO PARA
:ESTADO DA PARAIBA

:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DA PARAIBA
:ESTADO DE PERNAMBUCO

:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE

PERNAMBUCO

:ESTADO DO PIAUT

:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO PIAU{
:ESTADO DO PARANA

:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO PARANA
:ESTADO DO RIO DE JANEIRO
:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO RIO DE

JANEIRO

:ESTADO DO RIO GRANDE DO NORTE
:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO RIO

GRANDE DO NORTE

:ESTADO DO R10 GRANDE DO SUL
:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO RIO

GRANDE DO SUL

:ESTADO DE RONDONIA

: PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE RONDONIA
:DEFENSORIA PUBLICA DA UNIAO

:DEFENSOR PUBLICO-GERAL FEDERAL
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VOTO
A SENHORA MINISTRA CARMEN LUCIA (Vogal):

1. Em 17.11.2011, na apreciagio do Recurso Extraordindrio n.
657.718, Relator o Ministro Marco Aurélio, este Supremo Tribunal
reconheceu a repercussao geral da matéria referente ao “dever do Estado de
fornecer medicamento ndo registrado pela ANVISA”, indexada como Tema n.
500 da repercussao geral.

2. O julgamento do Recurso Extraordindrio n. 657.718 iniciou-se em
15.9.2016, suspendendo-se por pedido de vista do Ministro Roberto
Barroso. Proferido esse voto vista em 28.9.2016, houve nova suspensao
por pedido de vista do Ministro Teori Zavascki.

3. Em 10.8.2018, o Ministro Marco Aurélio julgou extinto o Recurso
Extraordindrio n. 657.718 em razdao do falecimento da recorrente,
determinando fossem oficiados os Tribunais para que encaminhassem
outro recurso extraordindrio para substituir aquele apelo como

paradigma do Tema n. 500 da repercussao geral.

Contra essa decisao, a Defensoria Publica da Unido interpds agravo

regimental.

3. Em 10.4.2019, o Ministro Marco Aurélio determinou que este
Recurso Extraordinario n. 1.165.959 substituisse o Recurso Extraordinario

n. 657.718 como Tema n. 500 da repercussao geral.

4. Em 22.5.2019, o Plenario deste Supremo Tribunal deu provimento
ao Agravo Regimental no Recurso Extraordindrio n. 657.718 para
“entender ndo prejudicado o recurso extraordindrio e determinar o

prosseguimento do julgamento” .

Documento assinado eletronicamente pelo(a) Min. Carmen Lucia, conforme o Art. 205, § 2°, do CPC. O documento pode ser acessado pelo endereco
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Nessa mesma data, foi julgado pelo Plenario o mérito do Recurso
Extraordindrio n. 657.718, sendo fixadas as seguintes teses de repercussao
geral:

"1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos
experimentais.

2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral,
o fornecimento de medicamento por decisdo judicial.

3. E posstvel, excepcionalmente, a concessio judicial de
medicamento sem registro sanitdrio, em caso de mora irrazodvel da
ANVISA em apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n®
13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos:

(i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil
(salvo no caso de medicamentos Orfios para doengas raras e
ultrarraras);

(ii) a existéncia de registro do medicamento em renomadas
agéncias de regulacdo no exterior; e

(iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no
Brasil.

4. As agoes que demandem fornecimento de medicamentos sem
registro na ANVISA deverdo necessariamente ser propostas em face
da Unido” .

6. No presente recurso extraordindrio, o acéordao recorrido manteve
sentenca que julgara procedente o pedido inicial para impor ao Estado de
Sao Paulo a obrigacdao de fornecer o medicamento Hemp Oil (RSHO)
Canabidiol, embora nao registrado junto a Ageéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

7. Em suas razdes recursais, o Estado de Sao Paulo alegou que "o
recorrido busca compelir o Poder Publico Estadual a fornecer-lhe o medicamento
Canabidiol - Hemp Oil, o qual ndo detém aprovagio pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria - ANVISA, o que implica reconhecer que se trata de um
novo recurso terapéutico, ainda experimental, cuja eficiéncia e seguranca estdo
sendo avaliadas, sendo certo que, por se tratar de medicamento importado, o seu
custo é extremamente elevado".

Documento assinado eletronicamente pelo(a) Min. Carmen Lucia, conforme o Art. 205, § 2°, do CPC. O documento pode ser acessado pelo endereco
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Sustentou que, "se o0 acesso a satide ha de ser feito de maneira universal e
igualitaria, tal qual preconizado pelo artigo 196 da Constituicdo Federal, hd de se
convir que ndo existe, nessa seara, espaco para obrigar o Estado a fornecer um
medicamento que nem sequer é autorizado para comercializacdo no Brasil".

Afirmou que, "se ao Poder Piiblico incumbe, nos "termos da lei’, promover
a regulamentacio dos servigos publicos de satide, é indisputdvel que o v. Acorddo
violou o art. 197 da Lei Maior ao obrigar o Estado de Sdo Paulo a fornecer
medicamento importado e sem registro na ANVISA, vale dizer, cuja
comercializacdo no territorio nacional é legalmente proibida".

Asseverou que “a aprovagio do fidrmaco pela Agencia Nacional de
Vigildncia Sanitdria é imprescindivel” .

8. Em contrarrazdes, o recorrido defendeu que "a efetivacio do direito
a saude, garantido na Constituigdo, ampara-se na competéncia comum e na
responsabilidade soliddria entre Unido, Estados e Municipios".

Enfatizou que "a proprian ANVISA ja autorizou o fornecimento do
medicamento em questio".

Anotou que "a adequagio e o acerto da prescrigio realizada pela Médica ao
indicar a utilizacio do medicamento objeto da presente, uma vez que esta
fundamentou e esclareceu ser este o tnico meio possivel de tratamento ao
recorrido”.

alientou que nte, apo nnabidiol, u
Salient "o recorrente, apos o uso do Cannabidiol, passou de cerca de
80 convulsoes didrias para apenas 4 a 5 convulsoes diarias".

9. Foram admitidos como terceiros a Unido, o Acre, Alagoas,
Roraima, Santa Catarina, Sergipe, o Tocantins, 0 Amazonas, o Amap4, a
Bahia, o Ceara, o Distrito Federal, o Espirito Santo, Goids, o Maranhao,
Mato Grosso, Mato Grosso do Sul, o Par4, a Paraiba, Pernambuco, o Piaui,
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Parana, o Rio de Janeiro, o Rio Grande do Norte, o Rio Grande do Sul e
Rondonia.
Meérito

10. Poe-se em foco, na presente agao, se o Estado seria obrigado a
fornecer farmaco nao registrado no Ministério da Satide, mas sujeito a
autorizacdo sanitdria da Anvisa para fabricagdo, importacio e
comercializagao, a exemplo daquele denominado Hemp Oil Paste (RSHO),
a base de canabidiol.

Pelo que assentado no acdrdao impugnado, obteve o recorrido
autorizagao excepcional da Anvisa para importacao desse medicamento,
tido como necessario a manutencao de sua saude, conforme
documentacao médica apreciada pelo tribunal de origem.

11. Como relatado, pela tese fixada no julgamento do recurso
extraordinario n. 657.718/MG, sob a sistematica da repercussao geral, a
auséncia de registro na Anvisa impede, como regra, o fornecimento de
medicamento por decisdo judicial, excepcionada a situacao de mora da
agéncia reguladora quando comprovada a eficacia e seguranca do
farmaco, preenchidos os demais requisitos ali fixados.

Na espécie, a situacao é diversa daquela tratada no leading case, pois
ali ndo se abordou a situagao de autorizacdo individual concedida pelo

Estado para importacao de farmaco nao registrado.

12. Pelo que se dispde no § 52 do art. 8% da Lei n. 9.782/99, o registro
de medicamentos podera ser dispensado quando estes forem adquiridos
por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em
programas de saude publica pelo Ministério da Saude e suas entidades
vinculadas.

Quanto aos farmacos a base de canabidiol e outros canabindides, a
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Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n. 17, de 6 de maio de 2015 da
Anvisa passou a autorizar, atendidos critérios especificos, a importacao
para uso pessoal, em carater de excepcionalidade, mediante prescri¢ao de

profissional legalmente habilitado.

Desde entao, seguiram-se regulamentacoes especificas, definindo-se
critérios e procedimentos referentes a importagao de produtos derivados
de Canabis, por pessoa fisica, para uso proprio (RDC n. 335/2020) e sobre
procedimentos para autorizacdo de fabricacdo, prescricao, importacao e
dispensagao desses produtos por empresas (RDC n. 327/2019).

O canabidiol somente podera ser prescrito quando estiverem
esgotadas outras opgOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro.
Para obtencao da autorizagdo originariamente estabelecida pela RDC n.
17/2015, foram formuladas diversas exigéncias cujo atendimento é

avaliado prévia e individualmente pela agéncia reguladora.

Em dezembro de 2019, por meio da RDC n. 327, a Anvisa aprovou a
criacdo de nova categoria de produtos derivados de Cannabis, sujeitos a
concessao de Autorizagao Sanitdria para fabricacdo e importacao, ante a
dificuldade de registro desses farmacos, considerando-se as imposi¢oes
contidas no art. 16 da Lei n. 6.360/76.

Em publica¢ao oficial constante no sitio eletronico da Anvisa, em

14.5.2021, tem-se a seguinte informacao:

“(...) A regra para o registro de medicamentos prevé a realizacdo
de pesquisas clinicas que sejam capazes de comprovar a eficicia desses
produtos, além de outros requisitos para o seu enquadramento como
medicamento. O atual estdgio técnico-cientifico em que se encontram
os produtos a base de Cannabis no mundo ndo é suficiente para a sua
aprovagio como medicamento. Desta forma, o uso desses produtos serd
indicado pelo médico assistente nos casos em que forem esgotadas
outras opgoes terapéuticas disponiveis no pais.

A criagio desta categoria e a aprovagio de novos produtos ird
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permitir que os pacientes no Brasil tenham acesso a tratamento com
derivados de Cannabis”.

Portanto, os produtos derivados de Cannabis, pela nova
regulamentacdo da Anvisa, nao se sujeitam a registro para importagao,
industrializagdo, exposicdo a venda ou ao consumo, mas a ato
autorizador publicado no Diario Oficial da Unido, mediante deferimento
de solicitacao da empresa que pretender praticar essas atividades (inc. I
do art. 32 da RDC n. 327/2019). Pode, ainda, a pessoa fisica importar o
produto derivado da Cannabis, para uso proprio, desde que atenda aos
critérios e procedimentos da RDC n. 335/2020, obtendo autorizagao
individual para tanto.

A tese fixada no acordao do paradigmatico RE n. 657.718/MG -
especificamente quanto a ndo caber ao Estado fornecer medicamentos nao
registrados na Anvisa — nao abrange as hipoteses de dispensa de registro
ou de fornecimento de farmacos autorizados, fiscalizados e
regulamentados pela agéncia.

Admitida pela Anvisa, na andlise do caso, a imprescindibilidade do
medicamento para a sadde do enfermo e a impossibilidade de
substituicdo por outro similar, poderd o Judicidrio, verificada a
incapacidade financeira da parte, compelir o Estado a custea-lo.

A reforgar esse entendimento, o inc. I do art. 19-T da Lei n. 8.080/90,
ao vedar, em todos os dérgaos de gestdo do Sistema Unica de Satde o
pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento ou produto
experimental ou de uso nao autorizado pela Anvisa, permite, a contrario
sensu, que aqueles que sejam autorizados possam ser custeados pelo SUS.

No caso especifico, a situagao ainda é mais especifico. O recorrido
obteve autorizacao individual pela agéncia reguladora para importacao
do produto Hemp Oil Paste (RSHO), a base de canabidiol, mostrando-se
inarreddvel a conclusao de que, fixada a premissa da hipossuficiéncia

8

Documento assinado eletronicamente pelo(a) Min. Carmen Lucia, conforme o Art. 205, § 2°, do CPC. O documento pode ser acessado pelo endereco
http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o cédigo E860-CF28-1FAB-ACB5 e senha 5B52-FE36-49BC-2030



Spwemo Fribunal Federal
Inteiro Teor do Acordéo - Pagina 26 de 65

RE 1165959 / SP

econdmica, cumpre ao Estado fornecé-lo, cumprindo-se o mandamento

constitucional

12. Pelo exposto, voto no sentido de negar provimento ao recurso
extraordinario, adotando a tese proposta pelo Ministro Alexandre de
Moraes, segundo a qual “cabe ao Estado fornecer, em termos
excepcionais, medicamento que, embora ndo possua registro na ANVISA,
tem a sua importacdo autorizada pela agéncia de vigildncia sanitdria,
desde que comprovada a incapacidade econdémica do paciente, a
imprescindibilidade clinica do tratamento, e a impossibilidade de
substituicdio por outro similar constante das listas oficiais de
dispensagdo de medicamentos e os protocolos de intervengio terapéutica
do SUS.”
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PROC.(A/S)(ES) :DEFENSOR PUBLICO-GERAL FEDERAL

VOTO
O SENHOR MINISTRO ALEXANDRE DE MORAES:

Sr. Presidente, gostaria de registrar que minha divergéncia se

concentrara exclusivamente sobre os termos da tese de julgamento.

Quanto a conclusao para o caso concreto, adianto que acompanharei
o Ilustre Relator.

Trata-se de Recurso Extraordindrio interposto em face de acdrdao
proferido pelo Tribunal de Justi¢ca do Estado de Sao Paulo.

Na origem, Natan Dantas Santos, representado por sua genitora,
ajuizou agao de obrigacgao de fazer, com pedido de tutela antecipada, em
face do Estado de Sao Paulo, pleiteando o fornecimento de medicamento

de uso continuo para controle do seu estado de satde.

Alega ser portador de “encefalopatia cronica por citomegalovirus
congénito com epilepsia intratavel (CID G40.8)”, que lhe acarreta crises

convulsivas constantes.

Em razdo desse quadro, necessita do medicamento Hemp Oil
(RSHO) Canabidiol, considerando o insucesso de outros farmacos usados

no tratamento da enfermidade.

Informa nao ter condi¢des econdmicas de importar o remédio de que

necessita, em razao de seu alto custo.

Sustenta, amparando-se nos artigos 196 e seguintes da Magna Carta
e na Lei 8.080/1990, que o ente estadual tem a obrigacdao de prestar-lhe
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assisténcia integral, inclusive o fornecimento dos insumos para
manutencao de sua saude.

A antecipacao da tutela foi deferida.

A sentenca, com base nos artigos 5% caput, 6° 23, II, 194, paragrafo
unico, I, 196 e 227 e pardgrafos da Constituicao Federal, julgou
procedente o pedido, para confirmar a tutela antecipada e impor ao
Estado de Sao Paulo a obrigacdo de fornecer ao autor o tratamento

médico solicitado, conforme a prescri¢ao médica juntada a inicial.

Assentou que a parte autora, menor, é beneficiaria da assisténcia
judiciaria gratuita e nao tem em condi¢Oes de arcar com as despesas
decorrentes da importagao do medicamento (Vol. 1, fls. 125-129).

Interposta apelacao pelo Estado, o Tribunal de origem manteve a
sentenca de procedéncia do pedido. Os fundamentos do acérdao foram
sintetizados na seguinte ementa (Vol. 1, fl. 215):

“APELACAO. OBRIGACAO DE FAZER. DIREITO A
SAUDE. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO PELO
ESTADO.

A saude ¢ um direito de todos e um dever do Estado (Art.
196 da CF). Direito da crianga e adolescente assegurado pelo
ECA (art.11). Arts. 23 (inciso II) e 198 da Carta Magna que
preveem sistema tnico de satude. Direito a saude assegurado,
que compreende o fornecimento de medicamentos e tratamento
especifico a quem deles necessita. Responsabilidade solidaria
da Uniao, dos Estados, do Di-strito Federal e dos Municipios.
Ressalvada a possibilidade de o ente publico demonstrar a
existéncia, na rede publica, de alternativa que atenda a
necessidade do cidadao. Medicamento (Cannabidiol) que ndo
possui registro na ANVISA, mas cuja comercializagao nao se
afigura proibida. Procedimento para importagao do farmaco

que inclusive prevé a possibilidade de a aquisicao ser

4
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intermediada pelo Estado. Senten¢a mantida.
APELO E REEXAME AOS QUAIS SE NEGA
PROVIMENTO.”

Opostos embargos de declaracao pelo Estado de Sao Paulo, foram
desprovidos (Vol. 1, fl. 234).

Inconformada a Fazenda Estadual interpds Recurso Extraordinario
(Vol. 1, fl. 240-253), com fundamento no art. 102, III, “a”, em que aponta
violagao aos arts. 196, 197 e 200, I e II, da Constitui¢ao Federal, pois o
acordao recorrido teria determinado a entrega de medicamento sem
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA, cuja

comercializagao € proibida no Brasil.

Sustenta, ainda, que o SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL, no RE
657.718, reconheceu a repercussdao geral da matéria objeto do apelo
extremo, razao pela qual pleiteia o sobrestamento do recurso.

Nas razdes recursais, sustenta, em suma, que:

a) o medicamento é ainda experimental e sem eficiéncia
comprovada, além de ser de alto custo. Assim, ndo se pode
obrigar o Poder Publico a fornecer medicamento importado
sem registro na ANVISA a determinado paciente, a margem das
politicas publicas dirigidas a toda a populacdo de forma
universal e igualitaria;

b) a Lei Federal 6.360/1976 estatui que o fornecimento de
medicamento, inclusive importado, sem registro no Ministério
da Satde configura infracdo sanitdria. Assim também, o art.
273, § 1°-B do Cdédigo Penal considera crime hediondo condutas
que envolvem transagdes ou consumo de produto sem registro,
quando exigivel, no 6rgao de vigilancia sanitdria competente;
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c) medicamentos novos, sem registro na ANVISA, podem
ser prescritos em apenas duas hipdteses, que estdo
regulamentadas na Resoluc¢do Conselho Nacional de Saude 196,
de 10/10/1996 (estudos clinicos experimentais), e Resolucao
RED 16, de 17/12/1999 (acesso expandido), nas quais ndo se
enquadra o medicamento pretendido na presente acao judicial;
e

d) no ambito do SUS, existe alternativa terapéutica segura
e eficiente para o tratamento da moléstia do recorrido. Acaso
este opte por outra medicacdo sem registro, até mesmo as

experimentais, deve assumir os riscos e os custos dessa opgao.

Por fim, requer o provimento do recurso, para reformar-se o aresto

recorrido.

Em contrarrazdes (Vol. 1, fls. 256-261), o recorrido sustenta, em
sintese, que os direitos a vida e a saude sao principios insculpidos nos
artigos 5%, 6° e 196 da Constituicao Federal, sendo que a satide integra os
direitos a prestacOes materiais a serem prestadas pelo Estado, de forma
integral e universal (art. 198 da CF/88 e Lei 8.080/1990 — Lei Organica da
Satde), e solidaria entre Uniao, Estado e Municipio (art. 23 da CF/88).
Assim, afirma que, estando evidenciada a necessidade do medicamento
para a vida do recorrido, deve ser ele fornecido pelo Estado.

Ressalta que a propria ANVISA ja autorizou o fornecimento do
farmaco em questao, e que sua utilizag¢ao foi indicada por profissional da
medicina, como o unico meio possivel para o tratamento do paciente.
Informa, apds o uso do Cannabidiol, o recorrente passou de cerca de 80
convulsoes didrias para apenas 4 a 5 convulsoes didrias. Por essas razoes,
defende que o recorrente deve fornecer o medicamento pleiteado.

O Recurso Extraordindrio foi admitido na origem como

representativo da controvérsia, associando-se ao Tema 500 da repercussao

6
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geral - Dever do Estado de fornecer medicamento ndo registrado pela ANVISA
(Vol. 1, fl. 275).

Recebidos os autos nesta CORTE, o ilustre Min. MARCO AURELIO
determinou a substitui¢ao deste recurso como paradigma do Tema 500 da
repercussao geral, tendo em vista que o RE 657.718 fora extinto, sem
julgamento de mérito, em virtude do falecimento da recorrente.

Na mesma decisao, Sua Exceléncia admitiu, como terceiros, a Uniao
e os Estados do Acre, Alagoas, Roraima, Santa Catarina, Sergipe,
Tocantins, Amazonas, Amap4, Bahia, Ceard, Distrito Federal, Espirito
Santo, Goias, Maranhao, Mato Grosso, Mato Grosso do Sul, Para, Paraiba,
Pernambuco, Piaui, Parana, Rio de Janeiro, Rio Grande do Norte, Rio
Grande do Sul e Rondonia, cujos ingressos ja haviam sido autorizados no
RE 657.718 (Vol. 7).

A Defensoria Publica da Uniao foi admitida como terceira

interessada no processo (Vol. 379).

Interposto agravo pela Defensoria Publica da Unido no RE 657.718,
postulando a continuagao do julgamento do recurso, o Pleno do STF deu

provimento ao apelo em acordao que recebeu a seguinte ementa:

“Ementa: Direito Constitucional. Agravo Regimental em
Recurso Extraordindrio. Provimento para afastar prejuizo.
Objetivacao do processo. Reconhecimento da repercussao geral
da matéria. 1. Agravo regimental interposto contra decisdo
monocratica que, apds o inicio do julgamento do recurso
extraordindrio, declarou extinto o processo sem exame do
mérito devido ao falecimento da parte. 2. O Plenario do
Supremo Tribunal Federal assentou o entendimento de que,
uma vez objetivado o processo com reconhecimento da
repercussao geral, o julgamento deve prosseguir a fim de que
seja fixada a tese, independentemente do interesse subjetivo
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que esteja em jogo. 3. Agravo regimental provido para entender
nao prejudicado o recurso extraordindrio e determinar o
prosseguimento do julgamento (RE 657.718 AgR, Relator(a):
Min. MARCO AURELIO, Relator(a) p/ Acdérdao:  Min.
ROBERTO BARROSO, Tribunal Pleno, DJe de 25/10/2019)”

Assim, o RE 657.718 voltou a ser o caso piloto do Tema 500, cujo
julgamento foi concluido com a fixagao da seguinte tese:

“l. O Estado nao pode ser obrigado a fornecer
medicamentos experimentais. 2. A auséncia de registro na
ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de
medicamento por decisdo judicial. 3. E  possivel,
excepcionalmente, a concessao judicial de medicamento sem
registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em
apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n®
13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia
de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso
de medicamentos drfaos para doencgas raras e ultrarraras);(ii) a
existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias
de regulacao no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto
terapéutico com registro no Brasil. 4. As acdes que demandem
fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA
deverao necessariamente ser propostas em face da Uniao.”

O Estado de Sao Paulo requereu a retirada de pauta do presente
processo da Sessao Plendria de 13/6/2019, haja vista que a matéria fora
apreciada em 22/5/2019, quando do exame do Tema 500 da repercussao
geral, razao pela deveria a tese ali fixada ser aplicada a este caso.

O Relator, Min. MARCO AURELIO, indeferiu o pedido, ao
argumento de que, no Tema 500, foi analisada controvérsia relativa ao
dever de o Estado fornecer medicamento ndo registrado pela ANVISA,
enquanto que, na hipdtese sob exame, apesar da falta do registro, ha
procedimento, previsto pela Agéncia, para a importagao do produto (Vol.
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536).
E o essencial a ser relatado.

O recurso preenche todos os requisitos legais e constitucionais de

admissibilidade. Dessa forma, passo a analise do mérito.
DELIMITACAO DO OBJETO

A presente demanda tem por escopo definir a possibilidade de o
Estado ser compelido a fornecer gratuitamente medicamento (Hemp Oil
Paste RSHO, a base de Canabidiol).

Embora o medicamento nao tenha registro na ANVISA, a Agéncia
autoriza sua importagao, em carater de excepcionalidade, por pessoa
fisica, para uso proprio, mediante prescricao de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satude.

A aludida autorizagao foi formalizada na Resolucao RDC 17, de 6 de

maio de 2015, que possui a seguinte abrangéncia:

“Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°
17, DE 06 DE MAIO DE 2015

Define os critérios e os procedimentos para a importagao,
em carater de excepcionalidade, de produto a base de
Canabidiol em associagdo com outros canabinodides, por pessoa
fisica, para uso préprio, mediante prescricdo de profissional

legalmente habilitado. para tratamento de saude.

(...)
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Secao II
Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolucao estabelece os critérios e os
procedimentos para a importacdo, em carater de
excepcionalidade, de produtos a base de Canabidiol em
associacdo com outros canabindides, dentre eles o THC,
constantes do Anexo 1 desta Resolucao, por pessoa fisica, para

uso _préprio, mediante prescricio de profissional legalmente
habilitado para tratamento de saude. (grifo nosso)

§1° A importacao de que trata o caput também pode ser
realizada pelo responsavel legal pelo paciente.

§2° A aquisicao do produto podera ainda ser intermediada
por entidade hospitalar, unidade governamental ligada a area
da sauide, operadora de plano de saide ou entidade civil
representativa de pacientes legalmente constituida, para o
atendimento exclusivo e direcionado ao paciente previamente

cadastrado na Anvisa, de acordo com esta Resolucao.

§3° Para a aquisicdo citada no §2°, o paciente deve
informar no momento do seu cadastro, o responsavel pela
intermediagao da importagao.

Art. 3° Fica permitida a importacio, em -carater de
excepcionalidade, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante
prescricao de profissional legalmente habilitado para
tratamento de saude, de produto industrializado tecnicamente
elaborado, constante do Anexo I desta Resolugao, que possua
em sua formulacao o Canabidiol em associacado com outros
canabinoides, dentre eles o THC.

.y

10
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O Tribunal de origem, ao confirmar a sentenca de procedéncia do
pedido, delineou o contexto fatico subjacente ao caso sob exame da
seguinte forma (Vol. 1, fls. 216-217):

“No caso concreto, o infante anexou receituario e laudo
médico, além de outros documentos (fls. 14/18), nos quais se
constata o diagnostico de encefalopatia cronica por
citomegalovirus congénito e epilepsia intratavel (CID 10 G40.8),
com quadro de crises graves e frequentes, inclusive com
internagao recente em UTI. A profissional que acompanha seu
tratamento atesta ainda que o menor, de tenra idade, ja se
submetera a utilizagio de toda medicacao disponivel no
mercado nacional, sem controle adequado das crises epiléticas.”

O juiz sentenciante constatara a imprescindibilidade do
medicamento para manuten¢do da saude do autor, bem como sua
hipossuficiéncia econdmica. Tais circunstancias foram corroboradas pelo

orgao colegiado.

O DEVER DO ESTADO DE ARCAR COM OS CUSTOS DO
MEDICAMENTO

A questao do fornecimento de assisténcia terapéutica gratuita pelo
Poder Publico foi recentemente decidida pelo Plenario do SUPREMO
TRIBUNAL FEDERAL, sob a sistematica da repercussao geral, em duas

ocasioes.

No RE 566.471 (Tema 6), tratava-se de farmaco de alto custo, que
conta com registro da ANVISA, mas que estava fora das listas de
dispensacao e dos protocolos terapéuticos do SUS; e, no RE 657.718 (Tema
500), cuidou-se de demanda por compostos ou medicamentos sem
registro na agéncia reguladora responsavel.

Nesse ultimo paradigma vinculante (Tema 500), decidiu-se que,

11
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como regra geral, o Estado nao pode ser obrigado, por decisao judicial, a
fornecer medicamentos nao registrados na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria, tendo em vista que o registro representa medida
necessaria para assegurar que o farmaco é seguro, eficaz e de qualidade.

No entanto, definiu-se que proibi¢ao ndo alcanga as hipodteses de
dispensa de registro ou de fornecimento de farmacos nao registrados que

tenham previsio na legislacio nacional e sejam regulamentadas,
autorizadas e controladas pela ANVISA.

Ainda, ficou assentado que o custeio do medicamento, pelo Estado,
somente devera ocorrer quando demonstrada a hipossuficiéncia
econdmica do requerente. A tese juridica do precedente foi formulada
nesses termos:

“l. O Estado nao pode ser obrigado a fornecer
medicamentos experimentais. 2. A auséncia de registro na
ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de
medicamento  por decisdo judicial. 3. E  possivel,
excepcionalmente, a concessdao judicial de medicamento sem
registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em
apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n®
13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia
de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso
de medicamentos drfaos para doengas raras e ultrarraras);(ii) a
existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias
de regulacao no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto
terapéutico com registro no Brasil. 4. As a¢bes que demandem
fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA
deverao necessariamente ser propostas em face da Uniao.”

No Tema 6 (RE 566.471), conquanto ja finalizado o julgamento, o
PLENO DO TRIBUNAL deliberou fixar a tese de repercussao geral em

assentada posterior.

12
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Na oportunidade, prevaleceu o voto do Relator, o0 eminente Ministro
MARCO AURELIO, para quem o direito fundamental ao minimo
existencial prepondera sob quaisquer obje¢cOes de cunho administrativo
ou or¢camentdrio, cabendo ao Poder Judicidrio tutelar situagdes especiais
nao alcancadas pelas politicas de dispensacao de medicamentos
existentes. Por outro lado, S. Exa. condicionou essa intervencao as
hipoteses em que demonstrada (I) a imprescindibilidade do medicamento
ou tratamento para a saude do cidadao (sua sobrevida ou melhora de
suas condi¢Oes) e (II) a incapacidade financeira do paciente e de sua
familia.

Pontuou o Relator que a imprescindibilidade estara configurada
quando provado,_em processo e por meio de laudo médico licito, que o
que o uso do medicamento de alto custo é necessdrio ao aumento de
sobrevida ou a melhoria da qualidade de vida digna do enfermo.

No que concerne a incapacidade financeira, anotou que o direito ao
recebimento gratuito nao prescinde da demonstracao de que o conjuge,
companheiro(a), ascendentes, descendentes e irmaos, nessa ordem,
também nao dispoem de meios para arcar com os custos do

medicamento, sem prejuizo do sustento do minimo existencial.

No referido leading case, o ilustre Min. MARCO AURELIO propos a
fixacao da tese nos moldes seguintes: “o reconhecimento do direito individual
ao fornecimento, pelo Estado, de medicamento de alto custo, nio incluido em
Politica Nacional de Medicamentos ou em Programa de Medicamentos de
Dispensagio em Cardter Excepcional, depende da comprovacio da
imprescindibilidade, adequacio e necessidade, da impossibilidade de substituicio
do farmaco e da incapacidade financeira do enfermo e dos membros da familia
soliddria, respeitadas as disposicoes sobre alimentos dos artigos 1.694 a 1.710 do
Cédigo Civil.”

Como referi, a tese definitiva desse precedente ainda foi fixada pelo

13
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PLENO DA SUPREMA CORTE. Dessa forma, ainda nao esta definido se
as condicionantes para a dispensa¢ao do medicamento, nos moldes como
propostos pelo Min. MARCO AURELIO, serdo todas incorporadas ao
paradigma da repercussao geral.

Quando proferi votos em conjunto no julgamento dos Temas 500 e
Tema 6, ressaltei que a Lei Organica do SUS, Lei 8.080/1990, veda
expressamente a concessao de medicamentos, produtos e procedimentos
clinicos ou cirurgicos experimentais sem registro ou de uso ndo

autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria. E o que
dispoe o seu art. 19-T, incluido pela Lei 12.401/2011:

“Lei 8.080, 19 de setembro de 1990

Dispoe sobre as condi¢des para a promogao, protecao e
recuperacao da satde, a organizagao e o funcionamento dos
servigos correspondentes e da outras providéncias.

()

Art. 19-T. Sao vedados, em todas as esferas de gestao do
SUS:

I - o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de

medicamento, produto e procedimento clinico ou cirdrgico

experimental, ou de uso nao autorizado pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - ANVISA; (grifo nosso)

(.)"

Como se pode constatar do teor das normas da Resolu¢ao RDC
17/2015 aqui ja transcritas, a importacdo da substancia terapéutica
pleiteada esta autorizada pela da agéncia de vigilancia sanitaria.

14
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E, o fato de o produto ndo constar das listas oficiais de dispensacao e
dos protocolos de intervencao terapéutica do SUS também nao impede
que o Poder Publico possa disponibiliza-los a quem nao dispoe de meios

para financiar o tratamento da doenca.

Como ressaltei, naqueles leading cases (Temas 500 e 6), as listas
oficiais de dispensagao e dos protocolos de intervencao terapéutica do
SUS traduzem uma avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e
dos custos em relagao as tecnologias ja incorporadas (art. 19-Q, § 2% 11, da
Lei Organica do SUS), configuram uma importante referéncia de
seguranca para usudrios, profissionais de saude e participantes do
mercado de medicamentos e buscam minimizar os danos que podem
advir do uso irracional de farmacos de qualidade duvidosa, sem eficacia
ou fora da dosagem apropriada, adaptando as tecnologias com real
embasamento cientifico no combate a doengas e agravos que acometem as
doencas de maior prevaléncia no quadro epidemiolégico da populagao.

Nao ha davidas de que as listas e os protocolos de intervencao
terapéutica oficiais acrescentam virtudes a gestao das acdes de assisténcia
farmacéutica. Desfrutam, além disso, de inegavel legitimidade clinica e,
nesse sentido, devem ser prestigiados como instrumentos essenciais para

a configuragao dessas prestagoes.

Mas a propria experiéncia acumulada nos sucessivos regulamentos
do Ministério da Satde que disciplinaram esses repertdrios oficiais ao
longo do tempo convence que, embora as politicas de assisténcia
farmacéutica possam ser padronizadas, e, dessa forma, qualificar as
etapas do ciclo de utilizagio de medicamentos nas redes publicas (e
mesmo fora dela), as necessidades de atendimento de cada paciente nao

sao padronizaveis a modelos taxativos.

A acdo de cada medicamento, ela mesmo, € variavel de acordo com
as propriedades de cada organismo, o que tem suscitado criticas ao

15
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emprego equivocado da metodologia de padronizacdo na farmacologia.

A decisao de abandonar o fornecimento de um medicamento, em
carater geral, tendo em vista a inconveniéncia econémica do seu custo,
nao exclui a obrigacdo estatal de atencdo a satide de todos, nem
impossibilita que o farmaco ou procedimento venha a ser deferido
excepcionalmente.

E também essa a conclusdo que restou sufragada na II Jornada de

Direito a Saude do CNJ, na forma do seguinte enunciado:

“Enunciado 61 revisado - Os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sao elementos organizadores da
prestacao farmacéuticas, de insumos e de procedimentos, e nao
limitadores. Assim, no caso concreto, quando todas as
alternativas terapéuticas previstas no respectivo PCDT ja
tiverem sido esgotadas ou forem inviaveis ao quadro clinico do
paciente usudrio do SUS, pelo principio do art. 198, II, da CF,
pode ser determinado judicialmente o fornecimento, pelo
Sistema Unico de Satide, do farmaco, insumo ou procedimento
nao protocolizado.

Frise-se: padronizar € um imperativo de gestao publica, mas nao
pode frustrar o atendimento minimamente necessario as peculiaridades
fisiologicas de quem ndo tem outra alternativa sendo socorrer-se do SUS.

Para garantir acesso universal e igualitdrio a assisténcia
farmacéutica, ndo basta estabelecer um dado padrao de atendimento
publico e pretender que o direito a satide se esgote nesse figurino. Uma
compreensao tao taxativa da padronizacao da politica de atencao a satde
teria o efeito de submeter pessoas necessitadas de tratamentos mais
complexos ou portadoras de doengas de baixa prevaléncia e por isso
vitimadas pela auséncia de interesse da industria farmacéutica a uma
condic¢ao de dupla vulnerabilidade, obrigando-as a suportar um sacrificio

16
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absolutamente desproporcional.

Por essas razdes, acentuei que mereceria ser afastada qualquer
interpretacao da Lei 8.080/90, com redagao dada pela Lei 12.401/2011, e do
art. 28 do Decreto 7.508/11, que sugira que a dispensacao de
medicamentos/procedimentos, ainda que absolutamente necessaria para
o amparo da satide de determinada pessoa, possa ser recusada apenas

porque nao consta das listas de dispensacgao ou dos PCDTs vigentes.

Ainda, pontuei que a hipossuficiéncia financeira do requerente nao
abrange a sua familia, nos termos como foi colocado no voto do Relator, o
Min. MARCO AURELIO. Deve-se considerar, apenas, a caréncia de

recursos do proprio paciente.

De todas as consideragdes acima expostas, conclui-se que, nao
obstante as peculiaridades que envolveram cada um dos casos concretos
subjacentes aos Temas 500 e 6, definiram-se algumas premissas
consensuais para o fornecimento de farmaco ndo constantes das listas de
dispensacao do SUS, quais sejam:

(a) a comprovacao da imprescindibilidade do medicamento;

(b) a impossibilidade de substitui¢ao por outro similar;

(c) a incapacidade financeira do enfermo; e

(d) nao se cuidar de medicamento experimental, ou de uso nao
autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Considerando os pontos de contato entre o presente caso e aqueles
examinados nos Tema 500 e 6 (medicamento nao constante da lista de
dispensagao do SUS e pleito para fornecimento gratuito pelo Estado),

entendo que as premissas acima sao totalmente aplicdveis a esta lide.

O CASO CONCRETO

17
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O autor da presente acao demonstrou nao ter condi¢des financeiras
de importar a substancia terapéutica.

De outro lado, vejam-se os seguintes fundamentos do acérdao
recorrido (Vol. 1, fl. 220):

“Em contrapartida, é de se reconhecer ao ente publico a
possibilidade de demonstrar 1) a desnecessidade do
medicamento ou tratamento, 2) que ja sejam disponibilizados
na rede publica, ou 3) que exista alternativa na rede publica que
atenda, de maneira igualmente satisfatoria, a necessidade do
cidadao.

Nenhuma prova em sentido contrdrio produziu a
recorrente.

E embora o medicamento Cannabidiol nao possua registro
na ANVISA, sua comercializacdo ndo é proibida, a teor da
autorizagao excepcional regulamentada pela Resolugao RDC N*
17, de 06 de maio de 2015, a qual também estabelece o
procedimento para a importacio do produto e prevé a
possibilidade de a aquisi¢ao ser intermediada pelo Estado, nos
termos do artigo 2°, § 2°.

Na hipdtese, ha comprovacao das enfermidades relatadas
na inicial, bem como da prescricdo para uso do farmaco em
questdo, conforme documentos de fls. 14/15. O autor, inclusive

possui autorizacdo da préopria ANVISA para a importacao de

“03 (tres) tubo(s) de 10 gramas do produto HEMP OIL PASTE
RSHO 14% A 25%)”, conforme Oficio n® 1382/2014 (fls. 18).

(grifo nosso)

Inegavel, portanto, a obrigacdao da Fazenda Estadual de
fornecer ao menor o medicamento de que necessita. “

Ou seja, os requisitos que amparam a postulacdo do recorrente
mostram-se todos atendidos.

18
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Em resumo, trata-se de menor de idade que sofre de epilepsia
intratdvel, com quadro de crises graves e frequentes, para as quais os
medicamentos tradicionalmente utilizados ndo tem surtido efeito para

aplacar a enfermidade.

Ele, inclusive, ja possui autorizacdo da propria ANVISA para a

importacgao de substancia.

Nao se pode olvidar que a Constitui¢do Federal consagrou a
protecao a crianga e ao adolescente como um dos valores fundamentais a
ser concretizado com prioridade absoluta, cabendo ao Estado, a familia e
a sociedade manté-los a salvo de toda forma de negligéncia,
discriminagao, exploracao, violéncia, crueldade e opressao, assegurando-
lhes o direito a vida, a saude, a alimentacao, a educacao, ao lazer, a
profissionalizagao, a cultura, a dignidade, ao respeito, a liberdade e a
convivéncia familiar e comunitaria (art. 227 da CARTA MAGNA).

Assim, o acérdao recorrido nao merece reforma, haja vista nao
destoar do entendimento desta CORTE.

Ante o exposto, acompanho o Relator, para negar provimento ao

Recurso Extraordinario.

Divirjo unicamente quanto aos termos da tese, propondo a seguinte
redagao:

“Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais,
medicamento que, embora nao possua registro na ANVISA,
tem a sua importacdo autorizada pela agéncia de vigilancia
sanitaria, desde que comprovada a incapacidade econdmica do
paciente, a imprescindibilidade clinica do tratamento, e a
impossibilidade de substitui¢do por outro similar constante das
listas oficiais de dispensacao de medicamentos e os protocolos

19
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de intervencao terapéutica do SUS.”

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001. O documento pode ser acessado pelo endereco
http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o cdigo BDAD-2DE6-0241-710D e senha OFDB-4043-4406-236F

20



Inteiro Teor do Acordéo - Pagina 47 de 65

21/06/2021 PLENARIO

RECURSO EXTRAORDINARIO 1.165.959 SAO PAULO

VOTO-VISTA

O SENHOR MINISTRO DIAS TOFFOLI:

Rememoro, para efeito de retomada do julgado, tratar-se de recurso
extraordindrio interposto pelo Estado de Sdao Paulo, contra acordao
proferido pela Camara Especial do Tribunal de Justica do Estado de Sao
Paulo, com fundamento no art. 102, III, a, da Constituicao Federal,
envolvendo discussdao acerca da obrigatoriedade, ou nao, de o Estado,
ante o direito a satde constitucionalmente garantido, fornecer
medicamento nao registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(ANVISA).

Foi reconhecida a repercussao geral da matéria nos autos do RE n®
657.718, que resultou no Tema 500, assim intitulado: “Dever do Estado de
Fornecer medicamento nao registrado pela ANVISA”.

Tal processo foi extinto, sem resolugdo do mérito, por decisao
monocratica do Ministro Marco Aurélio, devido ao falecimento da parte,
mas, em sede de agravo regimental, determinou-se o seu prosseguimento,
nos termos do voto do Ministro Roberto Barroso (redator do acérdao),
em razao de ja ter sido reconhecida a repercussao geral do tema, o que
acarreta a objetivacao do feito, ultrapassando-se os interesses subjetivos
das partes.

O paradigma teve seu mérito julgado (acérdao pendente de
publicacao) em 22/5/19, prevalecendo o voto do eminente Ministro
Roberto Barroso, que deu parcial provimento ao apelo extremo. Fiquei
vencido, juntamente com o Ministro Marco Aurélio, adotando uma
compreensao mais restritiva, pela qual se propunha a seguinte tese: “O
registro do medicamento na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) é condigao inafastavel, visando concluir pela obrigagao do
Estado ao fornecimento”.

Feito esse breve retrospecto acerca do tema em questao, detenho-me

sobre o caso vertente.

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001. O documento pode ser acessado pelo endereco
http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o cédigo 6CC9-C334-6D38-9079 e senha AE2D-2E7E-1B3B-6BC9



Suprremo Fyibunal Federal
Inteiro Teor do Acordéo - Pagina 48 de 65

RE 1165959 / SP

In casu, o Tribunal de Justi¢a do Estado de Sao Paulo, no julgamento
da Apelacao Civel n® 1011764-79.2015.8.26.0053, assentou a obrigacao do
Poder Publico quanto ao fornecimento de Canabidiol — medicamento nao
registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

O acérdao impugnado encontra-se assim ementado:

“APELACAO. OBRIGACAO DE FAZER. DIREITO A
SAUDE. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO PELO
ESTADO.

A satde é um direito de todos e um dever do Estado (Art.
196 da CF). Direito da crianga e adolescente assegurado pelo
ECA (art. 11). Arts. 23 (inciso II) e 198 da Carta Magna que
preveem sistema unico de saude. Direito a saide assegurado,
que compreende o fornecimento de medicamentos e tratamento
especifico a quem deles necessita. Responsabilidade solidaria
da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.
Ressalvada a possibilidade de o ente publico demonstrar a
existéncia, na rede publica, de alternativa que atenda a
necessidade do cidadao. Medicamento (Cannabidiol) que ndo
possui registro na ANVISA, mas cuja comercializa¢do nao se
afigura proibida. Procedimento para importagao do farmaco
que inclusive prevé a possibilidade de a aquisicdo ser
intermediada pelo Estado. Sentenca mantida. APELO E
REEXAME AOS QUAIS SE NEGA PROVIMENTO.”

Os embargos de declaracao foram rejeitados.

No presente extraordindrio, interposto com fundamento no inciso III
do art. 102 da Constitui¢ao Federal, o recorrente, Estado de Sao Paulo, por
meio de seu Procurador-Geral, argui ofensa aos arts. 196, 197 e 200,
incisos I e II, da Constituicao Federal.

Sustenta ndo ter sido o medicamento registrado ou aprovado pela
ANVISA, tratando-se de substancia terapéutica de carater experimental,
cuja eficiéncia e segurancga estao sob avaliagao e que, por ser substancia
importada, tem custo elevado.

Defende ser inviavel conferir tratamento diferenciado ao recorrido,
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ja que o acesso a saude deve ser universal e igualitario, ndo sendo
razoavel exigir do Estado medida contrdria a legalidade, por meio do
fornecimento de medicagdo nao autorizada, sob pena de ruina do Sistema
Unico de Satide.

Obtempera que a importagao e venda de produto sem autorizagao
do drgao de vigilancia sanitdria competente caracterizam infracdo de
natureza sanitaria e crime, nos termos dos arts. 1°, 12 e 66 da Lei n®
6.360/76 e 273, § 1°-B, inciso I, do Codigo Penal.

Alude a manifestacao do Ministro Gilmar Mendes na STA n® 244,
mencionando ter o Diretor-Presidente da ANVISA ressaltado que, apos
verificar a eficdcia, seguranca e qualidade do produto e conceder o
registro, a Agéncia realiza, por forca de lei, a regulacao econdmica dos
farmacos, analisando o preco definido, tendo em vista o beneficio clinico
e o custo do tratamento.

No tocante a repercussao geral, destaca a relevancia econdmica e
juridica da questdao, com ampla repercussao no gerenciamento das contas
publicas e na capacidade econdmica dos entes federativos.

O recorrido, em suas contrarrazdes, afirma que o direito a saude
constitui garantia constitucional e ressalta a competéncia comum e a
responsabilidade solidaria entre a Uniao, os estados e os municipios.

Argumenta que o fornecimento do remédio, além de ndo ser
proibido, € o tiinico meio possivel de tratamento da condi¢ao que possui e
relata que, apds o uso, passou de oitenta para cinco convulsdes didrias.

Em 15 de marco de 2019, ao indicar este extraordinario como novo
paradigma da sistematica da repercussdo geral (Tema 500 — Dever do
Estado de fornecer medicamento nao registrado na ANVISA), em virtude
do falecimento da parte autora no RE n® 657.718, o Ministro Marco
Aurélio determinou o traslado, para este processo, de cdpia de
documentos daquele, inclusive do acérdao por meio do qual foi
reconhecida a existéncia de repercussao geral da matéria.

Todavia, em 22 de maio de 2019, o Tribunal deu provimento ao
agravo formalizado pela Defensoria Publica da Unido no RE n® 657.718
para a continuacdo do julgamento, ante a objetivacdo do processo. Por
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conseguinte, este apelo deixou de ser o paradigma do Tema 500, voltando
a sé-lo o de n® 657.718, cujo exame do mérito foi concluido (red. do ac.
Min. Roberto Barroso) no sentido do parcial provimento ao recurso, com
a fixacao das seguintes teses:

“l. O Estado nao pode ser obrigado a fornecer
medicamentos experimentais. 2. A auséncia de registro na
ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de
medicamento por decisdo judicial. 3. E  possivel,
excepcionalmente, a concessdao judicial de medicamento sem
registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em
apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n®
13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia
de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso
de medicamentos 6rfaos para doengas raras e ultrarraras); (ii) a
existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias
de regulacdao no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto
terapéutico com registro no Brasil. 4. As a¢bes que demandem
fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA

deverao necessariamente ser propostas em face da Unido.”

O Relator apresentou voto, pelo ndo provimento do recurso, ou seja,
pela manutengao do dever estatal de fornecer o Canabidiol, por entender
que, conquanto inexistente seu registro no Orgao competente, a
autorizacao de importagdo do medicamento pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), conforme destacado na origem, e a
autorizacgao sanitaria para a comercializagao do produto seriam requisitos
suficientes para impor ao Estado o custeio de medicamento, embora sem
registro na aludida agéncia.

E o relatério. Passo a votar.

Consideracdes iniciais: das balizas fixadas no julgamento
paradigma do Tema 500 da Repercussao Geral (RE n? 657.718/MG) e do
necessario distinguishing quanto ao caso versado nos presentes autos

Prefacialmente, rememoram-se as teses que compdem o Tema 500 da
Repercussao Geral, registrando-se, ab initio, que a hipdtese vertida nestes

4
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autos guarda peculiaridades impermeaveis sob o ponto de vista da
Samula n® 279/STF, porquanto vinculadas ao reexame de matéria fatico-
probatoria.

Transcrevo as balizas do paradigmatico RE n® 657.718/MG:

“1. Como regra geral, o Estado ndo pode ser obrigado a
fornecer medicamentos nado registrados na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (ANVISA) por decisao judicial. O registro
na ANVISA constitui protecdo a saude publica, atestando a
eficdcia, seguranca e qualidade dos fdrmacos comercializados
no pais, além de garantir o devido controle de precos. 2. No
caso de medicamentos experimentais, i.e., sem comprovagao
cientifica de eficacia e seguranca, e ainda em fase de pesquisas e
testes, ndo hd nenhuma hipdtese em que o Poder Judiciario
possa obrigar o Estado a fornecé-los. Isso, € claro, nao interfere
com a dispensagao desses fadrmacos no ambito de programas de
testes clinicos, acesso expandido ou de uso compassivo, sempre
nos termos da regulamentacdo aplicavel. 3. No caso de
medicamentos com eficacia e seguranca comprovadas e testes
concluidos, mas ainda sem registro na ANVISA, o seu
fornecimento por decisao judicial assume carater absolutamente
excepcional e somente podera ocorrer em uma hipdtese: a de
irrazoavel mora da ANVISA em apreciar o pedido (prazo
superior a 365 dias). Ainda nesse caso, porém, serd preciso que
haja prova do preenchimento cumulativo de trés requisitos. Sao
eles: (i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no
Brasil; (ii) a existéncia de registro do medicamento pleiteado em
renomadas agéncias de regulacao no exterior (e.g., EUA, Uniao
Europeia e Japao); e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico
registrado na ANVISA. Ademais, tendo em vista que o
pressuposto basico da obrigacao estatal € a mora da agéncia; as
acoes que demandem fornecimento de medicamentos sem
registro na ANVISA deverao necessariamente ser propostas em
face da Uniao.”

Uma vez firmadas as teses em carater de abstracdo, delineadas no
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Tema 500 da Repercussao Geral, cumpre verificar, in casu, se a hipotese
se amolda a regra geral, que veda a imposic¢ao judicial de que o Estado
forneca medicamentos sem registro no Orgdo sanitario ou, se, ao
contrario, admite outra solucdo, considerado o exame pormenorizado

feito pela instancia recorrida.

Contornos do caso concreto: premissas e fundamentos assentados
no acérdao vergastado

Para melhor compreensao do tema devolvido a esta Corte,
reproduzo os fundamentos adotados pelo Tribunal de origem, dos quais
destaco trechos que, a meu ver, sao determinantes para o julgamento do
presente recurso extraordindrio:

“Cabe aos médicos, que sao profissionais capacitados para
tal, a prescricio dos medicamentos, insumos e equipamentos
que melhor se adequam ao tratamento do paciente. Para
garantia do acesso universal e igualitario, depende-se do
emprego dos recursos publicos com o maximo de eficiéncia, e
as decisdes, que tratam de situacdes particulares, devem
nortear-se pela excepcionalidade.

Assim, da parte do solicitante, é de se exigir que
demonstre a necessidade do medicamento ou tratamento.
Podera fazé-lo, por exemplo, mediante exibicao de receita
médica ou relatério médico fundamentado. Em contrapartida, é
de se reconhecer ao ente publico a possibilidade de demonstrar
1) a desnecessidade do medicamento ou tratamento, 2) que ja
sejam disponibilizados na rede publica, ou 3) que exista
alternativa na rede publica que atenda, de maneira igualmente
satisfatoria, a necessidade do cidaddo. Nenhuma prova em
sentido contrario produziu a recorrente.

E embora o medicamento Cannabidiol nao possua
registro na ANVISA, sua comercializacdo nao é proibida, a
teor da autorizacio excepcional regulamentada pela
Resolucao RDC N® 17, de 06 de maio de 2015, a qual também
estabelece o procedimento para a importacio do produto e
prevé a possibilidade de a aquisicao ser intermediada pelo
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Estado, nos termos do artigo 2°, § 2° Na hipotese, ha
comprovacao das enfermidades relatadas na inicial, bem
como da prescricio para uso do fiarmaco em questao,
conforme documentos de fls. 14/15. O autor, inclusive, possui
autorizacdo da prépria ANVISA para a importacio de '03
(trés) tubo(s) de 10 gramas do produto HEMP OIL PASTE
(RSHO 14% A 25%)', conforme Oficio n® 1382/2014 (fls. 18).
Inegavel, portanto, a obrigacdo da Fazenda Estadual de
fornecer ao menor o medicamento de que necessita. No mais,
diga-se que a determinacdo de fornecimento de medicamentos
ou tratamentos médicos pela via judicial ndo implica ingeréncia
do Poder Judiciario sobre os demais Poderes, mas, sim,
exercicio tipico da Jurisdi¢ao pelo qual se reconhece, em favor
do cidadado, direito constitucionalmente assegurado [...]”

(grifos nossos).

Da fundamentagao exposta no aresto recorrido, extrai-se que a
substancia vindicada perante o ente estatal ndo possui registro na
ANVISA, bem como nao ha elementos que indiquem pedido em
andamento, mora injustificada da agéncia, ou a existéncia de registro do
medicamento pleiteado em renomadas agéncias de regulacao no exterior
(e.g., EUA, Uniao Europeia e Japao), requisitos para se determinar, pela
via judicial, seu excepcional fornecimento pelo Estado, consoante
decidido pela Suprema Corte.

Contudo, na compreensao do Tribunal a quo, o fornecimento do
Canabidiol pelo ente estatal ora recorrente, no caso concreto, estaria
amparado pelas seguintes circunstancias: a) existéncia de comprovacgao
das enfermidades relatadas na inicial, bem como da prescrigao para uso
do fdrmaco em questdo, conforme documentagao acostada aos autos; b)
autorizacdo conferida pela propria ANVISA ao paciente para a
importacao de “03 (trés) tubo(s) de 10 gramas do produto HEMP OIL
PASTE (RSHO 14% A 25%)”; c) autorizacdo para a importacdo da
substancia nos termos da RDC n° 17, de maio de 2015, que assim

preceitua, in verbis:
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“Art. 2° Esta Resolucdao estabelece os critérios e os
procedimentos para a importacdo, em carater de
excepcionalidade, de produtos a base de Canabidiol em
associacao com outros canabinodides, dentre eles o THC,
constantes do Anexo I desta Resolugao, por pessoa fisica, para
uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente
habilitado para tratamento de satde.

§1° A importacdao de que trata o caput também pode ser
realizada pelo responsavel legal pelo paciente.

§2° A aquisi¢cdlo do produto podera ainda ser
intermediada por entidade hospitalar, unidade governamental
ligada a area da saude, operadora de plano de saude ou
entidade civil representativa de pacientes legalmente
constituida, para o atendimento exclusivo e direcionado ao
paciente previamente cadastrado na ANVISA, de acordo com
esta Resolucao.

§ 3° Para a aquisi¢do citada no § 2% o paciente deve
informar no momento do seu cadastro, o responsavel pela
intermediagao da importagao.

Art. 3° Fica permitida a importagdo, em cardter de
excepcionalidade, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante
prescricdio de profissional legalmente habilitado para
tratamento de saude, de produto industrializado tecnicamente
elaborado, constante do Anexo I desta Resolucdo, que possua
em sua formulacdo o Canabidiol em associacdo com outros
canabinoides, dentre eles o THC.”

Fica claro, portanto, que devido a circunstancias especificas,
extraidas do caderno probatdrio dos autos, a Corte de origem entendeu
pela obrigatoriedade do Estado de fornecer a substancia, elementos que
ndo podem ser reexaminados em sede recursal extraordinaria, a teor do
que dispde a Simula n® 279/STF.

Nao se desconhece que o uso compassivo do Canabidiol para o
tratamento de epilepsias de criangas e adolescentes refratdrias aos
tratamentos convencionais foi aprovado pelo Conselho Federal de
Medicina por meio da Resolug¢ao n° 2.113/14. Entre outros fatores,

8
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considerou-se que o uso de extratos vegetais no tratamento de inimeras
doencas humanas evoluiu para o isolamento e a sintese de principios
ativos terapéuticos, e que esses, submetidos a ensaios clinicos
cientificamente controlados, podem expressar seu perfil de eficacia e
tolerancia; bem como que a Cannabis sativa contém, dentre seus
inimeros componentes, ora designados canabinoides, o Canabidiol
(CBD) e que esse pode ser isolado ou sintetizado por métodos
laboratoriais seguros e confiaveis.

Também temos acompanhado o incremento de iniciativas, estudos e
atos normativos, no ambito do Minsitério da Satide e da prépria ANVISA
no sentido de ampliar e autorizar a importacdo e até mesmo a
comercializacdo de novos produtos a base de Canabidiol em territério
nacional, como, por exemplo, “solucdes de uso oral a base de Canabidiol
nas concentra¢des de 17,18 mg/mL e 34,36 mg/mL, com até 0,2% de THC,
(...) prescritos por meio de receituario tipo B”.

Deve-se observar, contudo, que o Canabidiol podera ser prescrito
apenas quando estiverem esgotadas outras opgOes terapéuticas
disponiveis no mercado brasileiro, sobressaindo, portanto, a cautela do
Orgdo sanitdrio ao estabelecer diversas condicionantes, dosagens e
concentragdes especificas para a circulacdo e o uso dessa substancia e
congéneres.

Tais fatores devem orientar a atuacao do Poder Judiciario, uma vez
que a intervencao sobre politicas publicas no ambito da satde ndo pode
dissociar-se da medicina baseada em evidéncias, tampouco sobrepor-se a
ciéncia.

A propdsito, verifica-se que, ao completar 11 anos, o Féorum Nacional
da Saude, instituido pela Resolugao n® 107/10 do CNJ, que tem a
incumbéncia de elaborar estudos e propor medidas concretas e
normativas para o aperfeicoamento de procedimentos, destacou, em seu
ultimo evento, a importancia das ferramentas implantadas para dar
subsidio aos magistrados com informagdes técnico-cientificas e garantir
decisdao baseada em evidéncias, enfatizando os Ntucleos de Apoio
Técnico ao Poder Judiciario Estaduais e Nacional (NatJus) (Consulta ao
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sitio do CNJ em 18/5/21).
Das excepcionais hipoteses legais de uso ou fornecimento de

medicacdo sem o registro na ANVISA
Reitero que, no supracitado caso paradigma (RE n® 657.718), votei no

sentido de que somente a prépria legislacdo patria pode definir as
hipoteses mediante as quais € permitido o fornecimento de
medicamentos sem o adequado registro no drgao regulador.

Ponderei que, por meio da RDC n® 28/11, a ANVISA dispensou a
necessidade de autorizacao da autoridade sanitaria para a importacao
direta de medicamento por pessoa fisica, desde que esse medicamento i)
nao esteja sujeito a controle especial no Brasil — estdo sujeitos a tal forma
de controle os produtos que contenham substancias listadas na Portaria
ANVISA n®. 344/98 —; ii) se destine a uso proprio — a quantidade deve ser
adequada para wuso individual, proibida sua revenda ou sua
comercializagao — e iii) seja prescrito mediante a correspondente receita
médica.

Adotei, ainda, os seguintes fundamentos, os quais pego vénia para

transcrever:

“Para financiamento pela industria, ha 3 espécies de
programas admitidos pela ANVISA e regulamentados pela
RDC n® 38/2013:

(i) o Uso Compassivo, programa mediante o qual a
ANVISA concede uma autorizacdo para que a industria execute
determinado programa de fornecimento de medicamentos
novos, promissores e ainda sem registro na agéncia reguladora
que estejam em estudo clinico e se destinem a portadores de
doencas debilitantes graves - aquelas que ameacem a vida do
paciente e que nao possam ser tratadas por meio de alternativa
terapéutica satisfatoria -;

(ii) o Acesso Expandido, programa que corresponde a
autorizagao da Agéncia para a inclusao de outros pacientes que
nao tenham sido contemplados inicialmente pelo Programa de
Uso Compassivo e que necessitem de medicamento cujo estudo
clinico se encontre em fase III, em desenvolvimento ou

10
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concluido;

(iii) o Programa de Fornecimento de Medicamento Pos-
Estudo, que prevé que depois do encerramento do programa de
uso compassivo, a industria forneca medicamentos
gratuitamente aos voluntarios que participaram da pesquisa e
que se beneficiaram do fdrmaco durante o desenvolvimento
clinico. O programa se aplica aos casos de encerramento do
estudo ou da participagao do voluntdrio no programa de uso
compassivo.

De um lado, se observa a valorizacao da liberdade e da
autodeterminagao ao se permitir que o proprio usudrio importe
— ou traga consigo de viagem ao exterior — produto, inclusive
medicamento, sem registro na ANVISA. De outro lado, se
percebe a preocupacao com o desenvolvimento da ciéncia e
com o atendimento de pacientes sem perspectiva terapéutica,
de modo que, sob cuidadosa autorizacdo e sempre em situagoes
de extrema gravidade, esses pacientes recebam do proprio
laboratorio a medicacao em teste.

As situagOes citadas, contudo, sao de acesso limitado. A
primeira (importagao direta), porque requer disponibilidade
financeira do proprio paciente — e é de facil constatagdao que o
custo elevado dos medicamentos é proibitivo para a maior
parte de seus potenciais usuarios. A segunda, porque beneficia
apenas os pacientes selecionados para a pesquisa clinica.

Nesse ponto, surge a possibilidade de financiamento pelo
ente estatal de medicamento sem registro no érgao sanitario. E

o que consta no art. 8% § 5% da Lei n® 9.782/99, que transcrevo a

seguir:

Lei n®9.782/99

‘Art. 82 (...)

§ 5° A Agéncia podera dispensar de registro os
imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e outros insumos
estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos
multilaterais internacionais, para uso em programas de saude
publica pelo Ministério da Satde e suas entidades vinculadas.'

11
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Todas as previsdes legais e regulamentares afetas ao tema
nas quais se assegura o acesso direto do paciente ao
medicamento por meio da empresa fabricante ou do Estado -
indicam que, sem prejuizo da importancia do registro dos
medicamentos na Agéncia de Vigilancia Sanitaria, sob
determinadas e especificas condigOes, é possivel o acesso, no
Brasil, a produtos medicamentosos sem esse requisito.”

Pois bem.

Como apontado ao longo deste voto e daquele que proferi por
ocasiao do julgamento do RE n® 657.718, ha razdes claras para que se exija
o registro de medicamentos pelo orgao regulador: i) conhecer a segurancga
e o0s riscos envolvidos em seu uso; ii) analisar a qualidade de sua
fabricagao; iii) monitorar seu ingresso e sua comercializa¢ao no pais — de
modo, inclusive, a se poder responsabilizar a empresa fabricante pelos
resultados adversos advindos do uso da medicagao; iv) manter o controle
de pregos e, assim, possibilitar mais amplo e efetivo acesso dos pacientes
potenciais a medicacgao.

Trata-se, portanto, de ponderacio entre os riscos no uso da
medicacao sem registro e os beneficios desse uso.

O regramento legal admite — mas nao impoe —o0 fornecimento do
medicamento sem registro na ANVISA apenas quando ele é necessario
aos programas de satude publica, sob ponderacao de risco que somente os
orgaos especializados do Estado poderao assumir.

Conclusao

Com base nesses fundamentos, tenho que o caso em apreco, embora
guarde alguma semelhanca com o que foi discutido no julgado
paradigma, extrapola os limites objetivos daquilo o que foi delimitado no
RE n® 657.718, porquanto ali ndo se cogitou de medicamentos ou
substancias que, embora nao tenham registro na ANVISA, tenham a
chancela do o6rgao para importacdo e consumo préprio, diante de
determinadas circunstancias.

No caso em tela, é inviavel a reforma do acordao recorrido, que esta

lastreado em particularidades e elementos faticos especificos extraidos do

12

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001. O documento pode ser acessado pelo endereco
http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o cédigo 6CC9-C334-6D38-9079 e senha AE2D-2E7E-1B3B-6BC9



Suprremo Fyibunal Federal
Inteiro Teor do Acordéo - Pagina 59 de 65

RE 1165959 / SP

caderno probatdrio, razao pela qual, acompanho o eminente Relator em
sua conclusao pelo nao provimento do recurso extraordinario, mas o
faco com fundamento distinto, qual seja, a incidéncia da Samula n®
279/STE, sem aderir a tese proposta no voto de Sua Exceléncia.

E como voto.

Aditamento ao voto:

Adiro as ponderagbes e a tese proposta no voto do Ministro
Alexandre de Moraes, por entender que a excepcionalidade do caso sub
examine foi bem retratada por Sua Exceléncia, de forma objetiva, capaz
de conferir seguranca juridica quanto a fatos e circunstancias aptos a
deflagrar o dever estatal no tocante ao fornecimento da substancia
vindicada nos autos.

Ante o exposto, mantenho a conclusao de meu voto no sentido de
acompanhar o eminente Relator para negar provimento ao recurso
extraordinario, aderindo a divergéncia inaugurada pelo Ministro
Alexandre de Moraes quanto a redacao da tese a ser fixada nestes autos,

nos seguintes termos:

“Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais,
medicamento que, embora nao possua registro na ANVISA,
tem a sua importacdo autorizada pela agéncia de vigilancia
sanitaria, desde que comprovada a incapacidade econéomica do
paciente, a imprescindibilidade clinica do tratamento, e a
impossibilidade de substitui¢ao por outro similar constante das
listas oficiais de dispensacao de medicamentos e os protocolos
de intervencao terapéutica do SUS.”

E como voto.

13
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PLENARIO

RECURSO EXTRAORDINARIO 1.165.959 SAO PAULO

RELATOR
REDATOR DO
ACORDAO
RECTE.(S)
PROC.(A/S)(ES)
RECDO.(A/S)

ADV.(A/S)
ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)
ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)
ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)
ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)
ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)

ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)
ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)
ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)

ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)
ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)
ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)
ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)

: MIN. MARCO AURELIO
: MIN. ALEXANDRE DE MORAES

:ESTADO DE SAO PAULO
: PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE SAO PAULO
:NATAN DANTAS SANTOS REPRESENTADO POR

PAULA ALEXANDRA FERREIRA DANTAS

:DAVI FERNANDO CABALIN

:UNIAO

: ADVOGADO-GERAL DA UNIAO

:ESTADO DO ACRE

:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO ACRE
:ESTADO DE ALAGOAS

: PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE ALAGOAS
:ESTADO DE RORAIMA

: PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE RORAIMA
:ESTADO DE SANTA CATARINA
:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE SANTA

CATARINA

:ESTADO DE SERGIPE

:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE SERGIPE
:ESTADO DO TOCANTINS

: PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO TOCANTINS
:ESTADO DO AMAZONAS

: PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO

AMAZONAS

:ESTADO DO AMAPA

:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO AMAPA
:ESTADO DA BAHIA

: PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DA BAHIA
:ESTADO DO CEARA

:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO CEARA
:DISTRITO FEDERAL

:PROCURADOR-GERAL DO DISTRITO FEDERAL
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ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)

ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)
ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)

ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)

ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)

ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)
ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)
ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)

ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)
ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)
ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)

ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)

ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)

ASSIST.(S)
PROC.(A/S)(ES)
ASSIST.(S)

:ESTADO DO ESPIRITO SANTO
:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO ESPIRITO

SANTO

:ESTADO DE GOIAS

:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE GOIAS
:ESTADO DO MARANHAO

:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO

MARANHAO

:ESTADO DE MATO GROSSO
:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE MATO

GROSSO

:ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE MATO

GROSSO DO SUL

:ESTADO DO PARA

:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO PARA
:ESTADO DA PARAIBA

:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DA PARAIBA
:ESTADO DE PERNAMBUCO

:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE

PERNAMBUCO

:ESTADO DO PIAUIL

:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO PIAUTL
:ESTADO DO PARANA

:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO PARANA
:ESTADO DO RIO DE JANEIRO
:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO RIO DE

JANEIRO

:ESTADO DO RIO GRANDE DO NORTE
:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO RIO

GRANDE DO NORTE

:ESTADO DO R10 GRANDE DO SUL
:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO RIO

GRANDE DO SUL

:ESTADO DE RONDONIA
: PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE RONDONIA
:DEFENSORIA PUBLICA DA UNIAO

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001. O documento pode ser acessado pelo endereco
http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o cédigo 9D98-CF49-2715-BD9C e senha 3047-8D6A-64A3-204F



Spwemo Fribunal Federal
Inteiro Teor do Acordéo - Pagina 62 de 65

RE 1165959 / SP

PROC.(A/S)(ES) :DEFENSOR PUBLICO-GERAL FEDERAL

VOTO-VOGAL

O SENHOR MINISTRO NUNES MARQUES: Acompanho o
Relator, com as ressalvas trazidas pelo ministro Dias Toffoli, no sentido
de negar-se provimento ao recurso extraordindrio, mas com fundamento

no enunciado n. 279 da Simula do Supremo.

Pondera-se que, no caso, a parte recorrida comprovou (fls. 14/15) ter
sido o tratamento médico prescrito apods esgotadas as outras opgoes
terapéuticas e haver se mostrado o tinico eficaz contra sua doenca.

Ademais, houve autorizacao excepcional regulamentada pela
Resolugao RDC n. 17, de 6 de maio de 2015, além da prdpria Anvisa,
conforme o Oficio n. 1.382/2014 (fl. 18).

Dai por que, com a devida vénia do Relator, acompanho as ressalvas
do ministro Dias Toffoli, por entender que nao ha como aderir as teses
propostas, as quais, até o momento, nao projetam luzes aos casos
paradigmaticos relacionados a hipdtese em tela, ou seja, importacao de
farmacos a base de ou contendo canabidiol sem registro na Anvisa. Antes,
reportam-se a expressao genérica “medicamentos”’, do que resulta
intercessao com o disposto nos Temas n. 500 e 6 da repercussao geral. Tal
precedente poderia, assim, ser aplicado de forma inadequada a demais
casos com premissas faticas relevantes para julgamento distintas das do
caso concreto.

Portanto, deixo, por ora, de aderir as teses propostas ou de sugerir a
fixacao de outra, na medida em que o caso possui diversas peculiaridades

faticas a inviabilizar a adog¢ao de postulado genérico e aberto.

E como voto.
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PLENARIO
EXTRATO DE ATA

RECURSO EXTRAORDINARIO 1.165.959

PROCED. : SAO PAULO

RELATOR : MIN. MARCO AURELIO

REDATOR DO ACORDAO : MIN. ALEXANDRE DE MORAES

RECTE. (S) : ESTADO DE SAO PAULO

PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE SAO PAULO
RECDO. (A/S) : NATAN DANTAS SANTOS REPRESENTADO POR PAULA ALEXANDRA
FERREIRA DANTAS

ADV. (A/S) : DAVI FERNANDO CABALIN (299855/SP)

ASSIST. (S) : UNIAO

ADV. (A/S) : ADVOGADO-GERAL DA UNIAO

ASSIST. (S) ESTADO DO ACRE

PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO ACRE
ASSIST. (S) ESTADO DE ALAGOAS

PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE ALAGOAS
ASSIST. (S) ESTADO DE RORAIMA

PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE RORAIMA
ASSIST. (S) ESTADO DE SANTA CATARINA

PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE SANTA CATARINA
ASSIST. (S) ESTADO DE SERGIPE

PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE SERGIPE
ASSIST. (S) ESTADO DO TOCANTINS

PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO TOCANTINS
ASSIST. (S) ESTADO DO AMAZONAS

PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO AMAZONAS
ASSIST. (S) ESTADO DO AMAPA

PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO AMAPA
ASSIST. (S) ESTADO DA BAHIA

PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DA BAHIA
ASSIST. (S) ESTADO DO CEARA

PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO CEARA
ASSIST. (S) DISTRITO FEDERAL

PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO DISTRITO FEDERAL
ASSIST. (S) ESTADO DO ESPIRITO SANTO

PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
ASSIST. (S) ESTADO DE GOIAS

PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE GOIAS
ASSIST. (S) ESTADO DO MARANHAO

PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO MARANHAO
ASSIST. (S) ESTADO DE MATO GROSSO

PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE MATO GROSSO
ASSIST. (S) ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL

PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
ASSIST. (S) ESTADO DO PARA

PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO PARA
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ASSIST. (S) ESTADO DA PARAIBA
PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DA PARAIBA

ASSIST. (S) ESTADO DE PERNAMBUCO

PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE PERNAMBUCO

ASSIST. (S) ESTADO DO PIAUI

PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO PIAUIL

ASSIST. (S) ESTADO DO PARANA

PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO PARANA

ASSIST. (S) ESTADO DO RIO DE JANEIRO

PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
ASSIST. (S) ESTADO DO RIO GRANDE DO NORTE

PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO RIO GRANDE DO NORTE
ASSIST. (S) ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
ASSIST. (S) ESTADO DE RONDONIA

PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE RONDONIA

ASSIST. (S) DEFENSORIA PUBLICA DA UNIAO

PROC. (A/S) (ES) : DEFENSOR PUBLICO-GERAL FEDERAL

Decisdo: Apds o voto do Ministro Marco Aurélio (Relator) que
negava provimento ao recurso extraordindrio e fixava a seguinte
tese: "Cumpre ao Estado o custeio de medicamento, embora sem
registro na Anvisa, uma vez por esta autorizada, individualmente,
a 1importacédo", pediu vista dos autos o Ministro Dias Toffoli
(Presidente). Falaram: pelo recorrente, o Dr. Paulo Henrique
Procépio Floréncio, Procurador do Estado de S&o Paulo; e, pela
assistente Defensoria Publica da Unido, o Dr. Gustavo Zortéa da
Silva, Defensor Publico Federal. Plendrio, Sessdo Virtual de
14.8.2020 a 21.8.2020.

Decisdo: O Tribunal, por unanimidade, negou provimento ao
recurso extraordindrio, nos termos dos votos proferidos. Por
maioria, fixou a seguinte tese: "Cabe ao Estado fornecer, em
termos excepcionais, medicamento que, embora ndo possua registro
na ANVISA, tem a sua importacdo autorizada pela agéncia de
vigilancia sanitéaria, desde que comprovada a incapacidade
econdmica do paciente, a imprescindibilidade clinica do
tratamento, e a impossibilidade de substituig¢do por outro similar
constante das listas oficiais de dispensacdo de medicamentos e os
protocolos de intervencgdo terapéutica do SUS”, vencidos o©s
Ministros Marco Aurélio (Relator) e Edson Fachin, que fixavam tese
diversa, e o Ministro Nunes Marques, que ndo fixava tese. Redigiré
o acdérddo o Ministro Alexandre de Moraes. Plendrio, Sessdo Virtual
de 11.6.2021 a 18.6.2021.

Composigcdo: Ministros Luiz Fux (Presidente), Marco Aurélio,
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Gilmar Mendes, Ricardo Lewandowski, C&rmen Lucia, Dias Toffoli,
Rosa Weber, Roberto Barroso, Edson Fachin, Alexandre de Moraes e
Nunes Marques.

Carmen Lilian Oliveira de Souza
Assessora-Chefe do Plenério
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