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Medicamentos sem registro: legislagao, causas para a demanda,
danos a saude e consequéncias para a gestao

Marcia Coli Nogueira'

RESUMO

O presente trabalho se debrugou sobre a tormentosa e polémica judicializagdo dos medicamentos
sem registro no pais. A legislagdo veda a entrada e a comercializacdo de medicamentos que n&o
foram aprovados e registrados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), havendo
tipificacdo de crime para tal conduta. Por outro lado, o Estado s6 deve agir conforme o regramento
da lei, seguindo a risca o principio da legalidade, pelo que n&o pode importar e disponibilizar medi-
camentos experimentais nessas condi¢cdes. Dadas essas duas premissas, parece claro e evidente
que a questao nao traria maiores problemas ou digressdes. No entanto, ndo € este o panorama que
se observa por todo o pais. Este estudo tem por objetivo abordar este item especifico, ou seja, as
causas e as consequéncias das agdes judiciais em busca dos farmacos que nao sdo chancelados
pela Anvisa. Foram indicadas as principais leis que regulam a matéria e decisbes e orientacdes
judiciais importantes. Os numeros apresentados se referem ao estado de Sdo Paulo, conforme in-
formacgao prestada pela sua Secretaria Estadual de Saude (SES/SP). O Supremo Tribunal Federal
reconheceu a existéncia de repercussao geral desta matéria, cujo julgamento ainda esta pendente,
tornando a leitura deste artigo atual, esperando que possa contribuir com o debate.

1 INTRODUCAO

Assunto um tanto polémico na seara da judicializagdo da saude, diz quanto aos medica-
mentos que ndo possuem registro na Anvisa e a despeito da legislagao existente e jurisprudéncia
contundente proibindo e rechagando a entrada no pais, sdo corriqueiramente pleiteados por meio
de demandas judiciais, alterando determinadas responsabilidades e custos em torno das pesquisas
médicas, afetando a saude publica e a gestdo, como sera estudado nos préximos itens. A legisla-
¢ao que trata da matéria foi em grande parte transcrita em nota de rodapé, assim como trés impor-
tantes decisfes judiciais, para nao tornar cansativa a leitura.

2 LEGISLAGAO

Importante que se diga que as normas restritivas tém sua razdo de ser. O registro do
medicamento objetiva garantir a sua segurancga e eficacia para o uso que se propde, sendo sua
aprovacgao perante a Anvisa imprescindivel, o que é respaldado pelo texto constitucional, pois com-
pete ao Sistema Unico de Saude (SUS) “controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substan-
cias de interesse para a saude” e “executar agdes de vigilancia sanitaria” (art. 200, | e Il da CF).

A legislagédo que proibe a importacdo de medicamentos sem registro remonta a 1967 (Lei n.
6.360) (BRASIL, 1967), sendo reforgcada em 2011, com a edigao da Lei Federal n. 12.401 (BRASIL,
2011), que alterou a Lei n. 8.080/1990 (Lei Organica da Saude) (BRASIL,1990), vedando a qual-
quer esfera de gest&o do Sistema Unico de Saude o fornecimento de medicamento sem registro na
Anvisa. O seu artigo 19-T dispde que:

Artigo 19-T: S&o vedados, em todas as esferas de gestao do SUS:

| —a dispensacao, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e procedimento
clinico ou cirurgico experimental, ou de uso nao autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria (Anvisa);

1 Procuradora do Estado da Procuradoria-Geral do Estado de S&o Paulo, integrante da Coordenadoria Judicial de
Saude Publica da PGE (Cojusp), formada pela Faculdade de Direito da Universidade Presbiteriana Mackenzie, Espe-
cialista em Direitos Humanos e em Direito do Estado pela Escola Superior da Procuradoria Geral do Estado de Sao
Paulo. Endereco: rua Aurélia Perez Alvarez, 100, CEP 04642-020, Jardim dos Estados, S&o Paulo, e-mail: marciacoli@
globo.com.



Il — a dispensacgao, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto
nacional ou importado, sem registro na Anvisa.

ALein.6.360/1976 (BRASIL, 1976) é bastante clara ao estabelecer que os medicamentos,
as drogas e os insumos farmacéuticos (art. 1°), inclusive os importados, nao podem ser
expostos a venda ou entregues a consumo, antes de registrados no Ministério da Saude (art.
12), pena de se configurar infragdo de natureza sanitaria (art. 66)>.

O artigo 273, paragrafo 1°-B, inciso |, do Cédigo Penal (BRASIL, 1940) considera crime he-
diondo importar, vender, expor a venda, ter em depdsito para vender ou, de qualquer forma, distri-
buir ou entregar a consumo o produto sem registro, quando exigivel, no 6érgéo de vigilancia sanitaria
competente?®.

O Cédigo de Etica Médica (BRASIL, 1988) quando trata da pesquisa médica (capitulo XlI),
impo&e limitagao ao exercicio da atividade profissional quanto a utilizagao de terapéutica experimen-
tal (art.102, § unico)*.

Saliente-se que a terapéutica experimental e os medicamentos novos, sem registro na Anvisa,
mas potencialmente promissores, podem ser prescritos, mas no ambito dos estudos clinicos experi-
mentais e acesso expandido (Resolucdo CNS n. 466/2012 e RDC 26/99°) (BRASIL, 2012 e 1999).

Conclui-se que a regra € a vedacgao do ingresso no pais de medicacao sem registro na An-
visa, havendo a excegao nas hipéteses acima, reguladas e dependentes de expressa autorizagao
do Ministério da Saude e do consentimento do paciente (Lei n. 6.360/1976, art. 24).°

3 DECISOES e ORIENTAGOES JUDICIAIS

O entao ministro presidente do Superior Tribunal Federal Gilmar Mendes, ao decidir a Acao
de Suspensao de Tutela Antecipada n. 244, em 18 de setembro de 20107, analisou com propriedade
a legislacao acerca da medicagcao sem registro, e apos citar e transcrever artigos da Lei 6.360/76 e
bem lembrar da regulagcdo econdmica dos farmacos a ser exercida pela Anvisa, concluiu que:

2 Lein. 6.360/1976, art. 12: Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser indus-
trializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude; art. 66: A inobservan-
cia dos preceitos desta Lei, de seu regulamento e normas complementares configura infracdo de natureza sanitaria,
ficando sujeito o infrator ao processo e as penalidades previstos no Decreto-Lei n. 785, de 25 de agosto de 1969, sem
prejuizo das demais cominagdes civis e penais cabiveis.

3 Veja importante decisdo do STJ neste sentido: “[...] A entrada de medicamentos no territério nacional, sem o devido
registro na Anvisa, configura o crime previsto no artigo 273, §, pagina 1 de 21°-B, |, do Cédigo Penal; fato que nao pode
ser desprezado pelo administrador publico responsavel pelo fornecimento do medicamento em questéo, razéo pela
qual ndo ha falar que o seu nao fornecimento caracteriza ato ilegal ou de abuso de poder” (STJ, j. 02.02.2012, RMS
35434/PR, 12T, Relator Ministro Benedito Gongalves).

4 Cédigo de Etica Médica (Resolugédo do CFM n. 1.931, de 17.09.2009), art.102, paragrafo Unico: A utilizagéo de
terapéutica experimental € permitida quando aceita pelos 6rgdos competentes e com o consentimento do paciente ou
de seu representante legal, adequadamente esclarecidos da situagdo e das possiveis consequéncias.

5 1) Resolugao Conselho Nacional de Saude n. 466 de 12.12.2012, revogou a Resolugéo n. 196 de 10.10.1996:
Estudos Clinicos Experimentais devem ter sua aprovacéo de acordo com Diretrizes e Normas Regulamentadoras de
Pesquisas Envolvendo Seres Humanos.

2) Resolugao RDC n. 26 de 17.12.1999, art. 1°: Acesso Expandido — processo patrocinado de disponibilizagdo de
produto novo, promissor, ainda sem registro na Anvisa, que esteja em estudo de fase Ill em desenvolvimento no Brasil
ou no pais de origem e com programa de acesso expandido aprovado no pais de origem, ou com registro do produto no
pais de origem, para pacientes com doencgas graves e que ameagam a vida, na auséncia de alternativas terapéuticas
satisfatorias disponibilizadas no Pais.

6 Lein. 6.360/1976, art. 24: Estdo isentos de registro os medicamentos novos, destinados exclusivamente
a uso experimental, sob controle médico, podendo, inclusive, ser importados mediante expressa autorizagao
do Ministério da Saude.

7 No mesmo sentido foi o julgamento proferido no dia 17.03.2010, pelo pleno do STF, relator Min. Gilmar
Mendes, ao decidir as Suspensodes de Tutela (STA) 175, 211 e 278; das Suspensdes de Seguranca 3724,
2944, 2361, 3345 e 3355; e da Suspensao de Liminar (SL) 47.



[...] o registro na Anvisa mostra-se como condigdo necessaria para atestar a seguranca e o
beneficio do produto, sendo a primeira condicéo para que o Sistema Unico de Satide possa
considerar sua incorporagao (STF, STA 244/10, DOU 18.09.2010).

Seguindo o0 mesmo entendimento supra, o Conselho Nacional de Justica editou a Reco-
mendacéao n. 31, de 30 de margo de 2010, dirigida aos Tribunais de Justica e Tribunais Regionais
Federais de todo o Pais, no sentido de evitar o fornecimento de farmacos nestas condi¢des e a
assuncao pelos laboratérios da continuidade do tratamento®. Mais recentemente, a | Jornada de
Direito Sanitario do Conselho Nacional de Justica, realizada em Sao Paulo no dia 15 de maio de
2014, confirmou esta posicao através da edicdo do enunciado n° 6°.

Como entdo compreender a “enxurrada” de decisdes judiciais de primeira e segunda instan-
cia obrigando as Fazendas dos Estados, a margem da Lei, importar toda sorte de medicamentos
sem registro, a grande maioria sem dilagdo probatéria, com base apenas na prescricdo meédica,
sem maiores ilagdes, conjecturas, sopesamentos, inquirigdes, questionamentos, ponderacdes?
Tudo com fundamento no artigo 196 da Constituicdo Federal (BRASIL, 1988) e em outras disposi-
¢bes atinentes ao direito a saude, a vida e a dignidade humana, obliterando qualquer visdo em sen-
tido contrario, ignorando por completo os pronunciamentos de maximo relevo das instancias supra
mencionadas, e mais ainda, as consequéncias nefastas ndo sé para a Administracdo Publica, mas
também a saude do préprio paciente e ao final, a saude da coletividade.

4 CAUSAS E CONSEQUENCIAS

O julgador n&o pode, a pretexto de principios constitucionais, ndo debater a questdo posta
e ficar alheio a realidade que existe fora do processo. Nos dizeres de Carlos Ari Sundfeld (2014, p.
229), deve “descer ao mundo real, ndo podendo ficar nas nuvens”®. Uma prescricdo médica nao
€ uma verdade absoluta e n&o se pode ignorar que, especialmente quando prescreve um farma-
co sem o devido registro na Anvisa, esta desvirtuada do consenso cientifico nacional e muita das
vezes associada aos interesses da industria farmacéutica. Quase 90% das propostas de incorpo-
racao sdo demandas das industrias, que tem por estratégia transformar seu produto em politica
publica, pois o maior comprador no Brasil € o SUS: o SUS é um excelente mercado. Os interes-
ses privados n&o podem se sobrepor ao interesse publico. Em geral, a dindmica do langamento
de novas tecnologias atende aos interesses do mercado das industrias e n&do necessariamente
aos interesses do paciente/consumidor. Nem todas as inovagbdes agregam valor ao atendimento
do paciente, sendo apenas custos. Os interesses comerciais se sobrepdem as demandas sociais,
e as “maravilhas da tecnologia”, mesmo que ndo melhorem a qualidade dos servigos, continuam
inflacionando os custos da assisténcia médica™.

Assim a incorporagéao tecnoldgica deve se subordinar, ndo as pressdes do mercado, mas a
oferta, segundo: necessidade social de um determinado produto, evidéncia cientifica, prioridade na
politica nacional de saude, disponibilidade de recursos.

8 Recomendagéo n. 31/2010 do CNJ: Resolve | Recomendar aos Tribunais de Justiga dos Estados e aos Tribunais
Regionais Federais que b) orientem, através das suas corregedorias, aos magistrados vinculados, que:

b.2) evitem autorizar o fornecimento de medicamentos ainda nao registrados pela Anvisa, ou em sua fase experimental,
ressalvadas as excegdes expressamente previstas em lei;

b.4) verifiquem, junto & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisas (Conep), se os requerentes fazem parte
de programas de pesquisa experimental dos laboratdrios, caso em que estes devem assumir a continuidade
do tratamento.

9 Enunciado n. 6: A determinacao judicial de fornecimento de farmacos deve evitar os medicamentos ain-
da nao registrados na Anvisa, ou em fase experimental, ressalvadas as exce¢des expressamente previstas
em lei.

10 SUNDFELD, Carlos Ari. Direito Administrativo para céticos, 2. ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2014, p.229.

11 Conforme explica Claudio Lottenberg, Doutor em oftalmologia pela Escola Paulista de Medicina, foi Se-
cretario Municipal da Saude em Sao Paulo — gestao Serra. A receita de Obama para a saude. Folha de Séo
Paulo. Tendéncias/Debates. Opinido A3. Edicdo de 25.03.2009.



Portanto, quando se busca resolver o acesso aos medicamentos pela via judicial, o0 que se
esta fazendo, é ignorar todo o processo de incorporagao tecnoldgica dos novos medicamentos, que
deve ser feita pela 6tica da melhor medicina e ndo como base unicamente na opinido isolada do
médico prescritor, muitas vezes sob a influéncia e pressao da industria farmacéutica, ignorando o
consenso cientifico e da melhor evidéncia, que apontem um caminho mais seguro, ainda que seja
pela ndo liberagao do registro pleiteado.

A negativa ou demora do registro na ANVISA nao deve ser visto como lentiddo ou deficién-
cia no sistema patrio de incorporacdo de novas tecnologias, mas sim como uma PROTECAO" ao
paciente e a sociedade como um todo, dos riscos e efeitos adversos desconhecidos que podem ser
disseminados na populagao, como por exemplo, a resisténcia a antibiéticos e o ébito pela ingestdo de
medicamento®. A importancia de PROTEGER o paciente norteia as normas e diretrizes que regulam
a pesquisa envolvendo seres humanos, quando se exige do paciente a assinatura do Termo de Con-
sentimento Livre e Esclarecido — TCLE em respeito a sua dignidade humana (Resolu¢ao do Conselho
Nacional de Saude (CNS) 466/2012, inciso IV). No ambito do acesso expandido, o sujeito da pesqui-
sa recebe a medicagao do pesquisador, além do acompanhamento e custeio de todo o tratamento
(veja a Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC) 26/99, quando no seu artigo 2° estabelece a respon-
sabilidade do patrocinador'#). No entanto, a obrigagdo do pesquisador/laboratério &€ perversamente
transferida ao Estado pelos Juizes e suas liminares, fragilizando o paciente/demandante, liberando o
pesquisador do 6nus dos custos e da responsabilidade de indenizar por algum efeito adverso.

As decisoes judiciais, portanto, desvirtuam o procedimento de incorporagéo de novas tecno-
logias, afetam os limites técnicos e éticos que sustentam o SUS e desorganizam a gestao.

O quadro que segue traz os gastos da Secretaria Estadual de Saude de Sao Paulo (SES/
SP)', para atender as agdes judiciais por medicamentos sem registro nos anos de 2011 a 2013.

Itens importados sem registro

Ano Quantidade itens Demandas Custo total

2011 59 200 R$ 18.585.162,13
2012 68 251 R$ 37.784.360,14
2013 76 245 R$ 31.948.140,31

Os numeros sao expressivos e nao constam do orgamento, gerando contingenciamentos
mensais sendo diarios, preterindo outros setores da Administragao Publica antes contemplados. Os
custos sdo ainda maiores, ante a auséncia de qualquer tipo de controle do preco, pois o fornecedor
nao fica sujeito as regras de fixagao de prego pela Camara de Regulagao do Mercado de medica-
mentos da Anvisa (CMED), de aplicagdo em todo o territorio nacional.

12 Hoje em dia “os critérios de aprovagdo estdo cada vez mais harmonizados internacionalmente. A aprovagéo no
Brasil, porém, pode demorar, por varios motivos, entre os quais o de que o pedido de registro pode ser feito muito mais
tarde aqui do que em outros paises. Também pode ocorrer que o medicamento receba aprovacao acelerada em outro
pais, baseada na apresentagdo de estudos preliminares ou incompletos, o que, via de regra, ndo é aceito pela Anvi-
sa”. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/reqistro/registro_offlabel.htm>. Acesso em: 5 nov. 2014.
Exemplo: o registro do determinado medicamento — estudo fase 2, sem grupo de controle — com redugéo do tamanho
tumoral foi suficiente para a convencer a FDA. Mas o pedido foi negado pela Anvisa, porque reduzir o tumor € um des-
fecho intermediario e ndo havia como saber se o produto salvava alguém, pois ndo ha grupo de controle, sendo que
existia uma mortalidade associada ao medicamento perto de 3%. Com o registro, a Anvisa teria que assumir a morte
de trés pacientes a cada cem, sem saber se aumenta a sobrevida do paciente, isto &, se era eficaz.

13 Aterceira causa de 6bito nos EUA é proveniente de erro nas prescricdes médicas. Disponivel em: <www.
drug-education.info/documents/iatrogenic.pdf>. Acesso em: 6 nov. 2014.

14 Resolugdo RDC n. 26/99, art. 2°: O patrocinador devera submeter a andlise da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, programa de acesso expandido com as seguintes informagdes e documentos, em Lingua Portuguesa: VIl
— Termo do compromisso do patrocinador objetivando: d) ndo comercializar o produto do programa de acesso expan-
dido, fornecendo-o gratuitamente aos pacientes; i) fornecer tratamento aos pacientes com doencgas crénicas durante
o tempo definido, ndo menor que um ano. No caso de tratamento de duragdo definida no protocolo, o patrocinador
comprometer-se-a a fornecer o produto necessario para o tratamento completo do paciente.

15 Dados fornecidos pela Secretaria Estadual de Saude de Sédo Paulo por meio da sua coordenadoria de
demandas estratégicas — Sistema SCODES.



A lesividade ndo esta s6 na impossibilidade de controle de precos, mas principalmente na
falta do controle sanitario realizado pela Agéncia, que nao tem como aferir se 0 medicamento trara
mais beneficios do que maleficios. A falta do registro impede o controle e monitoramento sanitarios
dos efeitos adversos que a droga possa apresentar no periodo de tratamento, quando caberia a
Anvisa proibir o0 uso do medicamento que se mostrou impréprio e prejudicial a saude do individuo
e/ou coletividade.

5 CONCLUSAO

As questdes aqui trazidas nao séo pensadas ou ponderadas pelo Julgador, que argumenta
com “bons principios” para deixar de lado regras da lei, que foram estudadas, debatidas, reguladas,
dentro de um sistema que pretende atingir a universalidade e a integralidade, com seguranca, efi-
cacia e reparticado de competéncias e responsabilidades.

O fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa foi objeto de Repercussao Geral,
estando o julgamento nas maos do Ministro Marco Aurélio™®.

Espera-se que a solugdo seja buscada ndo apenas nos principios da dignidade humana e
no direito a vida, que considerados de forma simplista e isolados, impedem o debate. Nas palavras
contundentes de Carlos Ari Sundfeld (2014, p.224), “um aspecto que os juizes tém de considerar,
antes de se afirmarem competentes para editar regras com base em principios constitucionais,
€ o da rigidez das regras que produzirao'”, isto &, “regras inventadas judicialmente a partir de
principios constitucionais tendem a ser mais dificeis de mexer, o que pode gerar confusées nada
despreziveis'®”.

Confusbes estas que ja acontecem e poderédo se perpetuar no ambito das pesquisas, na
incorporagao de novos medicamentos, na responsabilidade dos laboratérios, no orgamento dos
Estados e mais ainda, na propria saude do paciente, que ndo tem condi¢gdes de alcancar os riscos
a que esta se submetendo, quando recebe medicagdo sem registro na Anvisa das méaos do Juiz e
nao no recesso do laboratorio, com todas as garantias legais que o protegem, como a assinatura
do TCLE, em que se prevé, entre tantas questdes, possiveis indenizagcdes', o que inexiste nos
corredores dos Féruns das Fazendas Publicas.

Finaliza-se lembrando que “descobrir medicamentos inovadores e leva-los ao mercado con-
sumidor é um processo longo e dificil, no qual ndo existem atalhos?®”, e subverter por completo as
normas que regulam o registro de medicamentos em nome da dignidade e da vida humana, podem
ter efeito inverso e desastroso, vulnerando exatamente o bem maior que se pretende proteger.
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