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Estado nA£o pode for necer remA©dio sem registro, vota Marco
AurAo©lio

O registro do medicamento na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) € condicéo inafastavel
para que sgja comercializado, industrializado ou distribuido no Brasil. Esse foi o entendimento do
ministro Marco Aurélio, do Supremo Tribunal Federal, ao votar pelaimpossibilidade de o Estado ser
obrigado a fornecer medicamento sem registro.

O ministro € o relator do Recurso Extraordinario 657.718, com repercussao geral reconhecida, que
comecou a ser analisado nesta quinta-feira (15/9). O julgamento foi suspenso apos um pedido de vistado
ministro Luis Roberto Barroso.

Fellipe Sampaio/SCO/STF

Fellipe Sampaio/SCO/STF

Faltaderegistro no Ministério da Salide gera umainadequacdo presumida, diz Marco
Aurélio.

O caso analisado teve origem em Minas Gerais. O Tribunal de Justica estadual negou o pedido de uma
mulher que pretendia que o Estado fornecesse o medicamento cloridrato de cinacal cete, que ndo tinha
registro na Anvisa a época do ajuizamento da acdo. O tribunal estadual entendeu que, apesar de o direito
a salde estar previsto nos artigos 6° e 196 da Constituicdo Federal, ndo se pode obrigar o Estado a
fornecer medicamento sem registro na Anvisa, sob penade vir a praticar auténtico descaminho.

O defensor publico-geral federal, Carlos Eduardo Barbosa Paz, em nome da autora da ac&o, falou sobre a
demora da Anvisa para concluir o registro de remeédios novos (mais de 600 dias) e genéricos (mais de

mil dias). Ele salientou que a salide do doente ndo pode esperar, ndo pode se curvar aos tramites da
administracdo publica. Ele pediu que o STF definatese no sentido de que a andlise quanto a prescricéo e
custeio de remeédios pelo Estado sejam feitos caso a caso, sem que possa ser negado o pedido apenas por
falta de registro da agéncia reguladora.

Jaaprocuradoria do estado de Minas Gerais ressaltou aimportancia do registro de medicamentos na
Anvisa. Esse registro, defendeu o estado mineiro, ndo trata de mero capricho burocratico, e a demora se
da porque é preciso comprovar a seguranca, a eficéacia e a qualidade do farmaco. Ele disse entender que
n&o se deve fornecer medicamento sem registro, e lembrou que sem essa chancela o gestor poderia até
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ser responsabilizado criminalmente. Ele revelou, ainda, que o cédigo de ética dos médicos prevé que
nenhum profissional pode oferecer medicamento n&o registrado nos 6rgéos competentes.

Risco aos cidadaos

Ao apresentar seu voto, o ministro Marco Aurélio explicou que afalta de registro no Ministério da
Salde gera uma inadequacao presumida, sendo o medicamento proibido de ser comercializado,
industrializado ou distribuido no Brasil, conforme prevé o artigo 12 da L el 6.360/1976. Segundo o
ministro, esse registro € necessario para que a agénciafiscalizadora possa monitorar a seguranca, a
eficacia e a qualidade terapéutica do produto.

"Ante a auséncia de aprovagédo pelo 6rgéo investido legalmente da competéncia e dotado da expertise
paratanto, existe o risco de o medicamento vir a prejudicar a salide do paciente. Ainda que largamente
utilizado em outro pais, por forcade lei, o remédio ndo pode circular em territorio nacional sem adevida
aprovacdo técnica pelo 6rgéo habilitado", complementou.

Para o relator, juizes e tribunais ndo podem colocar cidad&dos em risco determinando o fornecimento de
medicamentos quando ndo haja consenso cientifico, revelado mediante registro no érgdo competente,
conforme exigido nalei.

"Concluir de forma contréria € chancelar experimentos laboratoriais, terapéuticos, de beneficios clinicos
e custos de tratamento incontrol&veis pelas autoridades publicas. Em Ultima andlise, € autorizar o
experimentalismo farmacéutico as expensas da sociedade, que financia a salide publica por meio de
impostos e contribuic¢des', concluiu.

O ministro ressaltou ainda que ndo ha contradicao entre seu entendimento neste caso e no expressado no
Recurso Extraordinério 566.471, também analisado nesta quinta-feira (15/9), que trata do dever do
Estado de fornecer medicamento de alto custo para quem néo tem condic¢bes compra-lo, ainda que ele
ndo esteja na politica de assisténcia do Sistema Unico de Satide (SUS).

Ao votar no RE 566.471, o ministro o concluiu que o Estado deve fornecer remédio de alto custo,
mesmo que ndo incluido em Politica Nacional de Medicamentos ou em Programa de M edicamentos de
Dispensacéo em Carater Excepcional, quando comprovadas a imprescindibilidade do medicamento e a
incapacidade financeira do doente e dos membros da familia para adquiri-lo.

Demora em julgar

O julgamento dos dois recursos nesta quinta-feira (16/9) deixou evidente a morosidade do Judiciario. Os
dois casos concretos ndo estavam mais em analise nesta quinta, uma vez que em um caso 0 medicamento
jafoi registrado pela Anvisa e, no outro, incluido nalista de remédios disponiveis pelo SUS. Apesar
disso, o ministro Marco Aurélio deu continuidade aos julgamentos, ressaltando que o interesse coletivo
se sobrepde ao individual.

Clique aqui paraler ovoto do ministro Marco Aurélio.
RE 657.718
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