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RESUMO

O presente trabalho monografico teve por objetivo geral analisar ser ou ndo dever do Estado
garantir o fornecimento de medicamentos experimentais ou importados e, se a necessidade de
submissdo a prévia regulamentacao da ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria)
pode ser mitigada a fim de resguardar os direitos naturais e fundamentais da pessoa como o
direito a vida e a saude. Para alcancar este objetivo, utilizou-se o método de abordagem
dedutivo. Quanto ao tipo de pesquisa foi a exploratoria. Quanto ao método de procedimento
aplicou-se o bibliografico e documental haja vista a andlise de livros, site, revistas, jornais,
doutrinas e jurisprudéncias acerca do tema. A pesquisa tem inicio com aspectos introdutérios
e, apds passa-se a abordagem sobre a funcdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA), sobre as etapas necessarias para que os medicamentos possam ser registrados no
Brasil, sobre os programas para acesso a tais medicamentos, sobre a possibilidade de
importa¢ao de medicamentos para uso pessoal e a analise da Lei n. 6.360/76, nos aspectos que
importam ao presente estudo. Na sequéncia do estudo foi realizada breve conceituagdo sobre
os direitos naturais e fundamentais do homem: vida, satude, o direito ao bem estar (minimo
existencial) e o principio da dignidade humana, especificando a fungdo exercida pelo o Estado
frente aos direitos mencionados. Como resultado da presente pesquisa concluiu-se pela
possibilidade do fornecimento de medicamentos ndo regulamentados pela ANVISA
(importados e experimentais) pelo Estado em casos excepcionais quando existente prévia
prescricao médica e auséncia de outro tratamento regulamentado pela a ANVISA que possa
salvaguardar a vida. Diante do confronto entre a submissao aos regulamentos e a lei impositiva

com os direitos fundamentais vida e satlde devem remanescer estes ultimos.

Palavras-chave: ANVISA. Medicamentos. Direitos fundamentais. Legalidade.



ABSTRACT

The purpose of this monographic work was to analyze whether or not it is the duty of the State
to guarantee the supply of experimental or imported medicines and, if the need for submission
to the previous ANVISA regulations (National Health Surveillance Agency) can be mitigated
in order to safeguard the natural and fundamental rights of the person as the right to life and
health. To achieve this goal, the deductive approach was used. As for the type of research was
exploratory. As for the method of procedure, bibliographical and documentary analysis was
applied to the analysis of books, websites, magazines, newspapers, doctrines and 6 6
jurisprudence on the subject. The research begins with introductory aspects and, after the
approach is taken on the role of the National Agency of Sanitary Surveillance (ANVISA), on
the necessary steps for the medicines to be registered in Brazil, on the programs for access to
such medicines , on the possibility of importing medicines for personal use and the analysis of
Law no. 6.360/76, in the aspects that matter to the present study. Following the study, a brief
conceptualization was made on the natural and fundamental human rights: life, health, the right
to well-being (existential minimum) and the principle of human dignity, specifying the function
exercised by the State in relation to the mentioned rights. As a result of the present research,
the possibility of supplying drugs not regulated by ANVISA (imported and experimental) by
the State in exceptional cases when there was previous medical prescription

and absence of other treatment regulated by ANVISA that can safeguard life. Faced with the
confrontation between submission to regulations and the tax law with fundamental rights life

and health should remain the latter.

Key words: ANVISA. Medicines. Fundamental rights.
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1 INTRODUCAO

O presente trabalho tem como tema de estudo analisar a necessidade de submissao
a prévia autorizagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para o
fornecimento pelo Estado de medicamentos experimentais ou importados, frente aos direitos
fundamentais vida e saude.

Apesar desta autarquia ter a funcdo e finalidade de promover e proteger a saude dos
cidadaos ndo ¢ possivel admitir que procedimentos e regramentos administrativos possam
fundamentar a negativa do Poder Judicidrio para o acesso a medicamentos que possa
salvaguardar a vida.

Diversos sao os argumentos utilizados pelo Estado e também nas fundamentacdes
empregadas em decisOes judiciais para a negativa de acesso através do fornecimento gratuito
ao cidadao que nao possui condi¢gdes financeiras para adquirir ou ainda para aquele que embora
possa ter condi¢des se vé impedido de importar medicamentos que ja sejam ministrados fora
do Brasil que serdo objetos de investigagdo no desenvolvimento do presente estudo.

Assim, com o proposito de apresentar o resultado do trabalho, segue, de forma

sucinta, o projeto de pesquisa que o conduziu:

1.1 DESCRICAO DA SITUACAO PROBLEMA

O sistema normativo deve estar em constante mudanga, devendo adequar-se as
mudangas sociais bem como atender as necessidades da populacao. Necessario se faz a criagao
de leis, normas, principios norteadores, que tenham em consideracao os costumes, a moral, a
¢ética, buscando alcancar com a sua imposicdo uma convivéncia harmoniosa em sociedade.
Importante, ainda, considerar, neste contexto, que a doutrina e jurisprudéncia colaboram com a
solugdo e minimizag¢do dos conflitos existentes na sociedade e entre os cidadaos.

A Constituicao Federal de 1988, dispde no seu Titulo II a respeito dos “Direitos e
Garantias Fundamentais” e no Capitulo I deste Titulo reconhece e consolida “Os direitos e
deveres individuais e coletivos”. Para contextualizar o presente trabalho académico, ¢ de suma
importancia colacionar o contetido do caput do artigo 5° da Carta Magna: “Todos sdo iguais
perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos
estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a

seguranca e a propriedade.” (BRASIL, 1988)
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E indiscutivel a relevancia da consolidagdo constitucional dos direitos humanos
descritos no caput do artigo 5°, acima colacionado eis que garante formalmente a
inviolabilidade do direito a vida, sendo este direito uma garantia fundamental.

O direito a vida ¢ direito natural, nasce com o homem e ¢ garantido e protegido pelo
ordenamento juridico patrio. Além de o legislador constituinte originario ter disposto
claramente a respeito da inviolabilidade do direito a vida no artigo 5° da Constituicdo Federal
de 1988, o Brasil também ¢ signatario de Tratados Internacionais de Direitos Humanos que
tutelam, dentre outros direitos inatos, o direito a vida. O Pacto Internacional de Direitos Civis
e Politicos estabelece em seu artigo 6°, inciso I que: “o direito a vida € inerente a pessoa humana
[...]”. Assim, faz parte de sua esséncia. (LIMA, 2012, p.35)

Neste contexto, ¢ necessario abordar o Principio da Dignidade Humana (minimo
existencial), pois estard inserido no corpo do presente trabalho. Tal principio ¢ contemplado
como fundamento do Estado Democratico de Direito da Republica Federativa do Brasil no
artigo 1°, inciso III:

Art. 1° A Republica Federativa do Brasil, formada pela unido indissoluvel dos Estados
¢ Municipios e do Distrito Federal, constitui-se em Estado Democratico de Direito e
tem como fundamentos:

[.]

I1I - a dignidade da pessoa humana;

[.]

Portanto, entende-se por Dignidade da Pessoa Humana:

O Direito a vida, elementar e essencial no ambito dos direitos fundamentais, envolve
dois enfoques: (a) Direito a existéncia - refere-se ao direito de sobreviver, de defender,
de permanecer vivo. E o direito de ndo ter interrompido o processo vital sendo pela
morte espontdnea e inevitavel; (b) Direito a dignidade - corolario do direito a
existéncia, figura o direito de desfrutar a vida com dignidade. (KIMURA, 2005. p.
394)

Neste trabalho, a pretensdo ¢ a andlise da possibilidade de fornecimento pelo Estado
de medicamentos ndo registrados (experimentais e importados) pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) visando resguardar o direito a vida e a dignidade da pessoa
resguardando o minimo existencial para a pessoa viver com dignidade e protecao a saude, o
que esta diretamente relacionado com o direito a vida porque quem necessita de determinado
medicamento especifico visando reestabelecer ou melhorar a satde estd em busca de uma vida
digna.

Nessa vereda, ¢ importante asseverar sobre o dever do Estado garantir a redugao do

risco de doencas e também dos seus agravos conforme preconiza o artigo 196 da Constituicao

Federal:
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Art. 196. A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenga e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as acdes e servicos para sua promocao, protecao e
recuperagao. (BRASIL, 1988)

Desta maneira, ¢ o entendimento de Pinho (2002, p.65), que considera
indispensavel a pessoa humana que lhe seja assegurada uma existéncia digna, livre e igual. Nao
basta ao Estado reconhecer formalmente os direitos, deve buscar concretiza-los, incorpora-los
no dia-a-dia dos cidaddos e de seus agentes.

Ademais, o presente trabalho aborda o papel que a ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria) tem sobre a permissao de aquisicdo de medicamentos importados a serem
utilizados em tratamentos a saude no Brasil. A ANVISA ¢ uma autarquia federal que atua
através da descentralizacdo como um braco do Estado tendo o poder fiscalizatério e
regulamentador e no seu ambito de atuagao objetiva preservar e proteger a saude.

Diante de todo o exposto, o presente trabalho de conclusdo de curso tratara
especificamente sobre, a “obrigacdo” do Estado no fornecimento de medicamentos nao
registrados (experimentais ou importados) em confronto com o principio da dignidade da
pessoa humana e o direito a vida.

Desta maneira, serdo abordados os aspectos pertinentes a pesquisa tais como o
Principio da Dignidade da Pessoa Humana, o direito a vida, a ANVISA e o registro dos
medicamentos bem como os aspectos que se relacionam ao dever do Estado no fornecimento
de medicamentos ndo registrados (experimentais ou importados) as pessoas acometidas com

doengas graves.

1.2 FORMULACAO DO PROBLEMA

Descrita e delimitada a situagdo problema, com o fim de tornar preciso o problema
da pesquisa, estabelece-se como pergunta: A necessidade de prévia submissdo a registro na
ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) para o fornecimento pelo Estado de
medicamentos experimentais ou importados pode se sobrepor aos direitos naturais e

fundamentais da pessoa humana como direito a vida e a saude?
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1.3 JUSTIFICATIVA

O presente trabalho visa apresentar a andlise sobre ser ou ndo dever do Estado
garantir o fornecimento de medicamentos para tratamento de satde, quando ainda ndo
registrados pela ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), considerando-se os
direitos naturais e fundamentais da pessoa, tal como o direito a vida e a satde.

Acrealizacdo desta pesquisa, ¢ de relevante importancia diante do contexto atual que
demonstra dissonancia sobre o tema que afeta diretamente pessoas acometidas por doengas
graves que poderiam ter possibilidade de melhora ou recuperagao se submetidas a tratamentos
cuja medicagdo ndo esteja ainda registrada no Brasil.

A ANVISA faz parte da administragdo indireta do Estado e age em nome deste,
tendo como poder regulamentador e fiscalizatorio no seu campo de atuagdo, estando obrigada
por forga da lei criadora a celebrar contrato de gestao com os Ministérios a que esta vinculada.
Os contratos de gestdo ndo representam limitacdes a atuagdo da agéncia, sendo um meio capaz
para analise da autonomia, a transparéncia na gestdo e o compromisso com a sociedade.
(UNGARETTE, 2004, p. 100).

Desta forma, questiona-se se diante de doengas graves ¢ obrigatoria a submissao de
registro dos medicamentos pela ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) para que
haja o fornecimento pelo Estado? Questiona-se também se a auséncia de registro, pode se
sobrepor aos direitos naturais e fundamentais da pessoa como o direito a vida e a satde?

O Estado outorgou a ANVISA o poder regulamentador e fiscalizatdrio tendo esta
autarquia o objetivo de conduzir o Estado para que cumpra seu dever disposto no artigo 196 da
Constituicao Federal, ja acima colacionado, com a garantia, promocao e prote¢ao do direito a
satde e a reducdo do risco de doengas e agravos.

Corrobora o exposto acima, o entendimento de Anadon (2010 apud, FRANCISCO
2008, p. 873):

A dignidade humana esta diretamente relacionada com o minimo existencial (ou
essencial), que deve ser buscado pelo Estado Democratico de Direito concebido pelo
ordenamento constitucional de 1988. Por certo que o direito a vida e a saude estdo
inseridos no minimo existencial, recebendo protecao especial do sistema juridico
constitucional, pois comandos normativos a esse respeito caracterizam-se como
clausula pétrea e preceitos de aplicabilidade imediata, dotados de maxima efetividade.
Nesse contexto, os artigos 1°, inciso III; artigo 5°, caput; e artigo 6°, todos da

Constituicao Federal de 1988, dispdem e reconhecem o Principio da Dignidade da Pessoa
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Humana, o direito a vida e o direito a satide, comprovando o atendimento especial conferido a
estes direitos fundamentais.

Assim, a presente pesquisa tem a finalidade de demonstrar a importancia da garantia
do direito a vida e a saude e do papel do Estado visando assegurar o minimo existencial na vida
das pessoas, considerando as disposi¢des regulamentares da ANVISA e demais disposigdes
normativas porém, preponderando o resguardo dos direitos naturais e fundamentais da pessoa

humana como a vida e a saude.

1.4 OBJETIVOS

1.4.1 Geral

Analisar ser ou ndo dever do Estado garantir o fornecimento de medicamentos nao
registrados (experimentais ou importados) pela ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria) e, se a regulamentac¢do pode ser mitigada a fim de resguardar os direitos naturais e

fundamentais da pessoa como o direito a vida e a satde.

1.4.2 Especificos

a) Abordar a funcdo da ANVISA e os procedimentos previstos em relacdo aos
medicamentos experimentais € os requisitos para a obtencao do registro;

b) Analisar conceitualmente os direitos fundamentais a vida e a saude;

c) Identificar a necessidade/possibilidade de fornecimento pelo Estado de
medicamentos ndo registrados (experimentais ou importados) em garantia de um minimo
existencial;

d) Demonstrar se os direitos naturais e fundamentais da pessoa como o direito a
vida e a satde prevalecem sobre as disposi¢des normativas da ANVISA para que haja a
obrigatoriedade de fornecimento pelo Estado de medicamentos ndo registrados (experimentais

ou importados).

1.5 PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

Método ¢ o meio pelo qual o pesquisador se utiliza para buscar respostas
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e obter resultados confiaveis. “O método ¢ um recurso que requer detalhamento de cada técnica
aplicada na pesquisa. E o caminho sistematizado, formado por etapas, que o pesquisador
percorre para chegar a solugdo.” (MOTTA, 2012, p. 83).

Os métodos de procedimento a serem utilizados na pesquisa consistem no
monografico e no comparativo. O primeiro deve-se a preocupagdo com o aprofundamento do
tema em estudo e o segundo, a necessidade de comparagdes entre leis, normas e doutrinas.

Para Motta (2012, p. 98), “o método monografico ¢ aquele que analisa, de maneira
ampla, profunda e exaustiva, determinado tema-questao-problema.” E o método comparativo
consiste “[...] na verificagdo de semelhancas e diferencas entre duas ou mais pessoas, empresas,
tratamentos, técnicas, etc., levando-se em conta a relagdo presente entre os aspectos
comparados” (MOTTA, 2012, p. 96).

O método de abordagem que se aplicara na pesquisa € o do tipo dedutivo, uma vez
que se analisardo documentos, inerentes as normas e leis, ¢ doutrinas vinculadas ao tema
proposto no projeto. Do &mbito geral para o especifico. Assim, trata-se de um método “[...] que
parte sempre de enunciados gerais (premissas) para chegar a uma conclusdo particular.”
(MOTTA, 2012, p. 86).

A pesquisa proposta para o trabalho monogréfico, quanto ao seu objetivo, serd a do
tipo exploratdria, pois proporciona “[...] maior familiaridade com o problema, com vistas a
tornd-lo mais explicito ou a construir hipéteses.” (GIL, 2002, p. 41). Envolve levantamento
bibliografico, sem desenvolver analises mais detidas.

Quanto aos procedimentos na coleta de dados, serdo aplicadas as pesquisas dos
tipos bibliografica e documental.

A primeira decorre da necessidade de se fazer leituras, analises e interpretacdes de
fontes secundarias (livros, revistas, jornais, monografias, teses, dissertacdes, relatorios de
pesquisa, doutrinas, etc.). A finalidade desta consiste em colocar o pesquisador em contato
direto com tudo o que ja foi escrito ou dito sobre o tema em estudo. (MOTTA, 2012). E uma
pesquisa que explica o tema em questdo a luz dos modelos tedricos pertinentes.

A pesquisa documental baseia-se em fontes primarias ou documentais, uma vez que
serve de base material ao entendimento da tese em questdo. Pertence ao campo da hermenéutica,
pois o documento deve ser analisado como se apresenta, € ndo como quer que se apresente.
(MOTTA, 2012).

Por sua vez, com base no objeto de estudo, a pesquisa sera a do tipo instrumental,
pois diz respeito a preocupacdo pratica, que busca “[...] trazer uma contribui¢do tedrica a

resolugdo de problemas técnicos (transformando o saber em saber-fazer).” (SILVA, 2004 apud
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MOTTA, 2012, p. 48). As pesquisas bibliografica e documental definem-se como

instrumentais, podendo ser divididas em doutrindrias, legal ou jurisprudencial.

1.6 ESTRUTURA DOS CAPITULOS

O presente trabalho monografico esta estruturado em cinco capitulos, sendo este o
primeiro capitulo, contendo introducdo objetivos gerais e especificos, a justificativa da
académica para a realizacdo da pesquisa, o desenvolvimento metodologico e sua estrutura.

O segundo capitulo, tem como objeto mencionar a funcao e finalidade da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), suas formas de acesso a medicamentos
experimentais (uso compassivo, acesso expandido e o programa de fornecimento de
medicamentos pos-estudo), a Lei n. 6.360/76, bem como, as etapas necessarias de testes
experimentais que devem ser concluidas para o registro de medicamentos no Brasil.

No terceiro capitulo, sera realizada abordagem sobre os direitos naturais e
fundamentais do homem, dentre eles, o direito a vida, a satde ¢ ao bem estar (minimo
existencial), levando em consideracdo o principio da dignidade humana.

No quarto capitulo, analisar-se-a a responsabilidade do Estado no fornecimento de
medicamentos nao registrados (experimentais ou importados) pela ANVISA frente aos direitos
fundamentais a vida e a saude. E, por fim, no quinto capitulo, sera apresentada a conclusdo

alcancgada apo6s o estudo.
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2 A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA), FORMAS
DE ACESSO A MEDICAMENTOS NAO REGISTRADOS E A LEI N. 6.360/76

No presente capitulo, serdo abordadas a fun¢do e a finalidade da ANVISA e
apresentadas as trés etapas de testes experimentais que devem ser concluidas para que haja
registro de medicamentos no Brasil. Apds esclarecer as defini¢des basicas da Anvisa e a
respeito do registro serdo abordadas as formas regularmente previstas para acesso aos
medicamentos experimentais e na sequéncias delineados aspectos importantes para o tema em

estudo previstos na Lei n. 6.360/76.
2.1 A FUNCAO E FINALIDADE DA ANVISA

A ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), vinculada ao Ministério da
Saude, ‘’ criada pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro 1999, ¢ uma autarquia sob regime especial,
que tem sede e foro no Distrito Federal, e estd presente em todo o territério nacional’’.
(ANVISA, 1999)

A funcdo exercida pela ANVISA tem a finalidade de proteger a saide da populagao
por meio do controle sanitario da produgdo e consumo de produtos e servicos submetidos a
vigilancia sanitaria, dos ambientes, processos, insumos e tecnologias, bem como, fazer o
controle de fronteiras, aeroportos, portos e recintos alfandegados. (ANVISA, 1999)

Dentre a funcdo da ANVISA estd a de autorizacdo para comercializacdo e ingresso
de medicamentos no Brasil. De acordo com Resolugdo do Conselho Nacional de Saude n°® 251,
de 07 de Agosto de 1997 para que os medicamentos sejam comercializados no Brasil se se
submetem a uma avaliagcdo de eficacia: “A avaliacdo de um dossi€ de registro costuma ser
dividida em trés partes: andlise farmacotécnica, analise de eficicia, e andlise de seguranga”. Os
medicamentos, por sua vez, sdo registrados na ANVISA pela Geréncia-Geral de Medicamentos

(GGMED) que inclui:

[...] a Geréncia de Medicamentos Novos, Pesquisa e Ensaios Clinicos (GEPEC), a
Geréncia de Medicamentos Similares (GEMES), a Geréncia de Medicamentos
Genéricos (GEMEG), a Geréncia de Medicamentos Isentos, Fitoterapicos e
Homeopaticos (GMEFH), a Unidade de Produtos Biologicos e Hemoderivados
(UPBIH), a Unidade de Produtos Controlados (UPROC) e a Unidade de
Farmacovigilancia (UFARM). (ANVISA)

A ANVISA através de RDC (Resolugdo de Diretoria Colegiada) normatiza a
participagdo de acesso dos pacientes com doencas raras a medicamentos experimentais (em

desenvolvimento). Tal participagdo deve ser precedida de autorizagdo da propria ANVISA que
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¢ a responsavel pela avaliagdo da seguranca do estudo objetivando a protecdo e seguranca do
paciente. O acesso aos medicamentos experimentais no Brasil se da através das seguintes
modalidades: pesquisa clinica, programa de uso compassivo e programa de acesso expandido,

que adiante serdo abordadas.

2.2 ETAPAS NECESSARIAS DE TESTES EXPERIMENTAIS QUE DEVEM SER
CONCLUIDAS PARA O REGISTRO DE MEDICAMENTOS NO BRASIL

Afirma Buscato (2016) que “Normalmente sdo exigidas trés fases para que uma
empresa possa pedir a autorizacao da venda de uma droga que seja considerada experimental”.

As fases mencionadas pelas autora, conforme acima citadas, encontram-se
regulamentadas pelo Ministério da Satde na Resolu¢do do Conselho Nacional de Satide n°® 251,
de 07 de Agosto de 1997 que aprova normas de pesquisa envolvendo seres humanos na area
tematica de pesquisa com farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnosticos.

A resolugdo supracitada define que o projeto de pesquisa de Farmacologia Clinica
se compde de quatro fases e, dentre elas as trés primeiras tem relevancia para o presente
trabalho, conforme se verificara abaixo.

Desse modo, as fases estao previstas no topico Il “Termos e Definigdes” da RCNS

n® 251/97:
M2- [.]

a- fase |

E o primeiro estudo em seres humanos em pequenos grupos de pessoas voluntérias,
em geral sadias de um novo principio ativo, ou nova formulagdo pesquisado
geralmente em pessoas voluntarias. Estas pesquisas se propdem estabelecer uma
evolugdo preliminar da seguranga e do perfil farmacocinético e quando possivel, um
perfil farmacodindmico.

b- fase 11

(Estudo Terapéutico Piloto)

Os objetivos do Estudo Terapéutico Piloto visam demonstrar a atividade e estabelecer
a seguranca a curto prazo do principio ativo, em pacientes afetados por uma
determinada enfermidade ou condicdo patoldgica. As pesquisas realizam-se em um
numero limitado (pequeno) de pessoas e frequentemente sdo seguidas de um estudo
de administracdo. Deve ser possivel, também, estabelecer-se as relagdes dose-
resposta, com o objetivo de obter solidos antecedentes para a descricdo de estudos
terapéuticos ampliados (Fase III).

c- fase 111
(Estudo Terapéutico Ampliado)

Sao estudos realizados em grandes e variados grupos de pacientes, com o objetivo de
determinar:
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. o resultado do risco/beneficio a curto e longo prazos das formulagdes do
principio ativo;
. de maneira global (geral) o valor terapéutico relativo.

Exploram-se nesta fase o tipo e perfil das reagoes adversas mais frequentes, assim
como caracteristicas especiais do medicamento e/ou especialidade medicinal, por
exemplo: interacdes clinicamente relevantes, principais fatores modificatorios do
efeito tais como idade etc.

d - Fase IV

Sdo pesquisas realizadas depois de comercializado o produto e/ou especialidade
medicinal.

Estas pesquisas sdo executadas com base nas caracteristicas com que foi autorizado o
medicamento e¢/ou especialidade medicinal. Geralmente sdo estudos de vigilancia pos-
comercializacdo, para estabelecer o valor terapéutico, o surgimento de novas reacdes
adversas e/ou confirmagdo da freqiiéncia de surgimento das ja conhecidas, e as
estratégias de tratamento.

Portanto, a primeira fase trata-se do estudo em pequenos grupos de seres humanos
sadios, a segunda fase em seres humanos engloba o estudo em seres humanos afetados
patologicamente, a terceira fase em grandes grupos para que se faga a analise do beneficio
terapéutico e a quarta fase trata-se de estudo de pos-comercializacao, ou seja, apds a autorizagao
e registro da Anvisa.

Conforme supracitado a RCNS n° 251/97 prevé as trés fases de procedimento que
devem ser seguidas e respeitadas pelas empresas em suas pesquisas para que assim possam
obter através da autorizagdo da ANVISA, o uso de medicamento experimental. Nos termos do
Item I. 3 e do item IL.I da mesma resolugdo tais etapas de testes devem ser realizadas e

obedecidas as normas previstas para produtos ndo registrados no Brasil:

1.3 - Deverao ser obedecidas as normas, resolucdes e regulamentacdes emanadas da
SVS/MS, subordinando-se a sua autoriza¢do para execucdo e subsequente
acompanhamento e controle, o0 desenvolvimento técnico dos projetos de pesquisa
de Farmacologia Clinica (Fases L, I1, III e IV de produtos nio registrados no pais)
e de Biodisponibilidade e de Bioequivaléncia. Os projetos de pesquisa nesta area
devem obedecer ao disposto na Lei 6.360 (23 de setembro de 1976) regulamentada
pelo Decreto n° 79.094 (5 de janeiro de 1977).

II.1 - Pesquisas com novos farmacos, medicamentos, vacinas ou testes
diagnésticos - Refere-se as pesquisas com estes tipos de produtos em fase em fase
I, II ou III, ou nio registrados no pais, ainda que fase IV quando a pesquisa for
referente ao seu uso com modalidades, indicagdes, doses ou vias de administragdo
diferentes daquelas estabelecidas quando da autorizagdo do registro, incluindo seu
emprego em combinagdes, bem como os estudos de biodisponibilidade e ou
bioequivaléncia.

(GRIFADO) (BRASIL, 1997).

Importante mencionar que os tratamentos/medicamentos experimentais sdo aqueles que
ndo se submeteram a comprovagdo cientifica sendo que no Brasil a participagdo em tais

tratamentos ¢ regulamentada pela legislagdo que normatiza a pesquisa médica. Destaca-se a
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existéncia de tratamentos/medicamentos novos que somente ndo foram ainda submetidos aos

testes brasileiros e ndo se confundem com tratamentos experimentais.

2.3 FORMAS DE ACESSO A MEDICAMENTOS EXPERIMENTAIS (SEM REGISTRO)
NO BRASIL

A Resolugao RDC N° 38, DE 12 DE AGOSTO DE 2013 aprovou o regulamento
para os programas de acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de medicamento pds-
estudo que sdo formas que possibilitam o acesso a medicamentos experimentais brasileiros e

também importados.

2.3.1 Uso compassivo

A RDC N° 38 estabelece no artigo 2° o programa de uso compassivo, in verbis:

Art. 2°
[.]

X- programa de uso compassivo: disponibilizagdo de medicamento novo promissor,
para uso pessoal de pacientes e nao participantes de programa de acesso expandido ou
de pesquisa clinica, ainda sem registro na Anvisa, que esteja em processo de
desenvolvimento clinico, destinado a pacientes portadores de doengas debilitantes
graves e/ou que ameacem a vida e sem alternativa terapéutica satisfatoria com
produtos registrados no pais;

[...]. (BRASIL, 2013).

Portanto, o uso compassivo trata-se do fornecimento de medicamento novo (em
processo de desenvolvimento clinico) a paciente que nao participe de outro programa
experimental e que esteja acometido de doencgas graves ou debilitantes.

Segundo o professor Goldim de bioética da Pontificia Universidade Catolica do Rio
Grande do Sul (PUC-RS) a respeito do uso compassivo: “Trata-se de reconhecer o sofrimento
do outro e estabelecer uma relagcdo de ajuda”. (BUSCATO, 2016).

O uso compassivo de acordo com Buscato (2016), “Estd se tornando um
instrumento importante para possibilitar o acesso de pessoas com doengas graves a
medicamentos, que estdo fora do alcance por ainda seguirem em estudo e ndo serem tratamentos

comprovados”.
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Por outro lado, a respeito de estudo realizado pela industria farmacéutica dos
Estados Unidos sobre possiveis impactos do uso compassivo nos pacientes que fazem uso dos
medicamentos em fase de experimento Farber, advogado americano que ja atuou nessa industria
manifesta: “A decisao ¢ médica. Nao pode ser emocional”. (BUSCATO, 2016)

O uso compassivo esta cada vez mais sendo procurado por pacientes com problemas
de satde. No Brasil, em julho de 2015, em torno de 190 pessoas solicitaram a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), autorizacdo para que empresas fornecessem medicamentos
nao aprovadas no pais. No mesmo més de 2016, foram mais de 292 pedidos, um aumento de
53%, comparado ao ano anterior. (BUSCATO, 2016)

Entretanto, para alguns grupos de pacientes as regras estipuladas nas normas
(resolugdes da ANVISA), restringem a utilizagdao de drogas que tenham alguns dados clinicos,
impedindo a autonomia do paciente de decidir que tratamento fazer, prevalecendo nesse caso o
regramento cogente sobre a liberdade privada.

A titulo de curiosidade, nos Estados Unidos, na mesma situagao referida acima, os
pacientes inconformados pela burocracia estipulada, insistiram na autonomia de escolha,
resultando “na criagdo de leis que garantem o ‘direito de tentar’ o fornecimento de
medicamentos experimentais em 31 Estados. Em tese, elas eliminam a necessidade de a FDA'!
autorizar o acesso a drogas experimentais ja que o pedido pode ser feito diretamente pelo
paciente a empresas e universidades’’. (BUSCATO, 2016)

Alguns fatores podem prejudicar a decisdo de desenvolvimento de tais programas
de pesquisa no Brasil, Afirma o médico da farmacéutica Pfizer no Brasil, Correia (2016 apud,
BUSCATO, 2016) que “o custo de fabricagdo ¢ alto [...] e, a preocupacdo com a reputagdo da
substancia em desenvolvimento também afeta a decisdo. Existe o risco de criar uma imagem
inadequada da droga caso ela ndo ajude aquele paciente”.

Destaca-se a seguir, duas empresas privadas no Brasil que forneceram

medicamentos experimentais a pessoas com cancer em método do uso compassivo: A

' A4 Food and Drug Administration (FDA ou USFDA) ¢ uma agéncia federal do Departamento de Saude e
Servigos Humanos dos Estados Unidos, um dos departamentos executivos federais dos Estados Unidos. A FDA é
responsavel pela prote¢do e promocdo da saude publica através do controle e supervisdo da segurancga alimentar,
produtos de tabaco, suplementos dietéticos, prescrigdo e over-the-counter medicamentos farmacéuticos
(medicamentos), vacinas, biofarmacéuticos, transfusdes de sangue, dispositivos médicos, radiagio
eletromagnética (ERED), cosméticos e alimentos para animais[3] e produtos veterinarios. A partir de 2017, 3/4
do orgamento da FDA (cerca de milhdes) ¢ financiado pelas empresas farmacéuticas, devido ao "Prescription
drug user fee act", que esta em vigor desde 1992, sendo revalidado a cada 5 anos, como ocorreu em 2017.
(WIKIPEDIA). Disponivel em: https://pt.wikipedia.org/wiki/Food and Drug Administration
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farmacéutica Pfizer, forneceu medicamentos experimentais em 2011 para 52 pacientes com
cancer de leucemia, pulmdo e mama, por decisdo da sede da empresa, nos Estados Unidos.
(BUSCATO, 2016); A empresa Janssen, uma farmacéutica do grupo Johnson & Johnson,
montou um comité de especialistas, em parceria com o grupo de ética médica da Escola de
Medicina da Universidade de Nova York, nos Estados Unidos, como forma de iniciativa de
mostrar a sua transparéncia, na escolha de pacientes que teriam acesso no tratamento que ainda
estava em desenvolvimento, para o tipo de cancer de sangue, Mieloma Multiplo (leucemia)
(BUSCATO, 2016).

Um dos fatores de criticas no Brasil ¢ a burocracia para o uso compassivo, expoe o
diretor cientifico do Instituto Oncoguia, o oncologista Kaliks (apud BUSCATO, 2016): “Perde-
se tempo aguardando a resposta da Anvisa, fazendo o pedido para a empresa farmacéutica,
aguardando o medicamento, geralmente importado, chegar e ser liberado”, ainda menciona em
relacdo ao tempo que, “Nessa brincadeira, um paciente em estado grave espera até dois meses.”

No mesmo seguimento, manifesta sobre o assunto, o diretor-geral do Centro
Oncolégico Antoénio Ermirio de Moraes do Hospital Sdo José, em Sao Paulo, o oncologista
Buzaid (apud BUSCATO, 2016): “A doenga nao espera, ja perdi muito paciente por causa dessa
demora para conseguir drogas experimentais”.

Salienta-se que, em meados de 2016, no Brasil, houve 411 pacientes que
participaram dos testes/fases experimentais, em até 70% dos casos houve redugdo parcial dos
tumores. Enquanto no Brasil, estes medicamentos estdo em fase de testes, em outros paises ja
esta autorizada a venda desses medicamentos (BUSCATO, 2016). Assim, menciona a autora:
“Nos Estados Unidos e na Europa, onde o medicamento ja ¢ vendido, ele pode custar US$ 12
mil por més”’.

Infelizmente, ainda existem no Brasil muitos medicamentos sem registro e que ja
sdo aprovadas, mesmo que provisoriamente, na Europa e nos Estados Unidos, “Dos 16
medicamentos solicitados & Anvisa entre 2015 e maio de 2016, 13 j& tinham registro na FDA
antes de 2015°” (BUSCATO, 2016).

No Brasil a demora para fazer o registro de drogas ainda experimentais tem dois
aspectos: O primeiro ¢ a morosidade ja que as empresas se subordinam a aprovacgdo de
substancias na ANVISA. Neste aspecto, o oncologista do grupo Oncoclinicas brasileiro,
professor da Universidade Johns Hopkins, nos Estados Unidos (apud Lopes, 2016), manifesta
que: “Muitos demoram porque sabem que a Anvisa pedira mais dados, que eles ainda nao tém,
ou porque preferem investir primeiro no mercado americano e europeu, maiores”. Levando em

torno de um ano para a aprovacao. (BUSCATO, 2016); O segundo componente, estd na demora
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da andlise do pedido pela Anvisa. De acordo com o presidente da Interfarma (industria

farmacéutica), Brito (apud BUSCATO, 2016):

O levantamento sugere que a Anvisa demora, em média, oito meses a mais que a FDA
para aprovar uma droga oncolédgica. Se nos Estados Unidos o registro sai em seis
meses, no Brasil demora 14. Falta estrutura na Anvisa para analisar os pedidos com
mais agilidade, mas ha também um componente ideologico. Ha resisténcia em aceitar
analises feitas por agéncias de outros paises e uma pressao dos escaldes superiores da
Anvisa para negar ou postergar a aprovagdo de medicamentos. (BUSCATO, 2016).

Diante do supramencionado a unica op¢ao que resta ao paciente ¢ buscar o seu
direito na Justica pedindo aos planos de saude ou ao Estado que arquem com medicamentos
sem registro, ou contar a iniciativa de médicos e centros de saude sobre a possibilidade do uso
compassivo (BUSCATO, 2016).

Para que a pessoa acometida da patologia rara ou grave possa habilitar-se ao
programa compassivo necessita de anuéncia da ANVISA através do dossi€ para o fornecimento
de medicamentos, conforme estabelece o Ministério da Satide — MS, Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 38, de 12 de

agosto de 2013, no Anexo I, inciso 11, in verbis:

O dossi€ de submissao devera ser composto pelos seguintes documentos:

Documento 1: Formulario de Peti¢do em Uso Compassivo devidamente preenchido e
assinado pelo representante legal do patrocinador, conforme formulario previsto no
Anexo III desta Resolucgio.

Documento 2: Formulario de Apresentacdo do Paciente devidamente preenchido e
assinado pelo médico responsavel, com adequada justificativa clinica incluindo a
descricdo da gravidade do quadro clinico do paciente, os tratamentos anteriores ¢ a
razdo da n3o adequacdo para uso dos produtos aprovados, conforme formulario
apresentado no Anexo V desta Resolugao.

Documento 3: Formulario de Declaragdo de Responsabilidade ¢ Compromisso do
Patrocinador assinado pelo representante legal do Patrocinador, conforme formulério
previsto no Anexo VI desta Resolugao.

Documento 4: Formulario de Declaragdo de Responsabilidade e Compromisso do
Médico assinado pelo médico responsavel, conforme formulario apresentado no
Anexo VII desta Resolucao.

Documento 5: Curriculo lattes do médico responsavel.

Documento 6: Estimativa do quantitativo da medicag@o que sera necessario importar,
considerando a posologia diaria, conforme formulario previsto no Anexo VIII desta
Resolugao.

Documento 7: Dados de seguranca e eficdcia suficientes para suportar o uso proposto
do produto, podendo ser Brochura do Investigador (dados compilados do produto),
bula (quando aplicavel) e copia dos artigos de referéncia a partir do qual os dados
foram obtidos. O nivel de evidéncia de tais referéncias pode variar desde estudos
randomizados controlados, ensaios nao-randomizados, relatos de caso até a opinido
consensual. O nivel das provas exigidas dos artigos de referéncia dependera da
gravidade da doenga.
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Portanto, identifica-se ser importante maior celeridade para o procedimento de
acesso ao uso experimental de uma droga visando proporcionar ao enfermo de doengas raras
ou graves, caso seja a sua vontade de acordo com a orientacao médica, a oportunidade de testar
substancias que estejam em processo de desenvolvimento clinico, com algum dado de eficacia

objetivando a cura ou prolongamento da vida.

2.3.2 Acesso expandido

O acesso expandido foi aprovado e regulamentado no Brasil pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, na ja citada Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC n° 38, de 12 de

agosto de 2013, em seu artigo 1°:

Art. 1° Fica aprovado o regulamento para condugdo dos programas de acesso
expandido, uso compassivo e fornecimento de medicamento pos-estudo.

O artigo 2°, inciso VIII, do mesmo dispositivo legal, estabelece o objetivo e a fase

de estudo em que serd disponibilizado o programa de acesso expandido:

Art. 2° Para os efeitos desta Resolugdo, além das defini¢cOes estabelecidas no art. 4° da
Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e no artigo 3° da Lei n° 6.360 de 23 de
setembro de 1976, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

VIII- programa de acesso expandido: programa de disponibilizagdo de medicamento
novo, promissor, ainda sem registro na Anvisa ou ndo disponivel comercialmente no
pais, que esteja em estudo de fase III em desenvolvimento ou concluido, destinado a
um grupo de pacientes portadores de doencas debilitantes graves e/ou que ameacem a
vida e sem alternativa terapéutica satisfatéoria com produtos registrados;

[...] (Grifado) (BRASIL, 2013).

O acesso expandido se destina aos pacientes portadores de doengas graves com
risco de vida e que ndo tenham encontrado nos produtos registrados na Anvisa um alternativa
terapéutica satisfatoria, Além disso, o medicamento experimental ja deve estar na Fase III do
estudo.

De acordo com Goldim, 2007:

O objetivo primario desses programas ¢ possibilitar o acesso a uma nova droga ainda
experimental com boas possibilidades de ser autorizada para comercializagao por um
grande numero de pessoas portadoras de uma doenga grave, ou em risco de morte, que
nao tenham uma boa alternativa de tratamento disponivel.

Nao se pode deixar de observar que, o programa “somente pode ocorrer se
estiverem sendo desenvolvidos estudos clinicos bem controlados ou quando todos os projetos,

em suas diferentes fases, ja tiverem sido completados”. Havendo necessidade da existéncia de
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evidéncias de que a substancia ¢ efetiva para pacientes com situacdo semelhante aos pacientes

que testaram a droga através do programa (GOLDIM, 2007). De acordo com o mesmo autor:

“A droga nao pode expor os pacientes a riscos nao razoaveis, dada a provavel gravidade da

doenga a ser tratada. Os programas de acesso expandido identificam cada um dos pacientes que

serdo tratados”

O artigo 2° da RDC n° 38, incisos IV, V e VII define quem sdo os responsaveis por

prestar atendimento ao paciente, bem como, quem conduzird o programa, € o responsavel por

financiar o programa de acesso expandido, além fazer a previsdo do se inicio do processo de

anuéncia da ANVISA para a solicitacdo do programa:

Art. 2° Para os efeitos desta Resolugdo, além das defini¢es estabelecidas no art. 4° da
Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e no artigo 3° da Lei n° 6.360 de 23 de
setembro de 1976, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

[.]

IV- médico assistente: médico que assiste o paciente e é responsavel por prestar
atendimento nas ocorréncias relacionadas a administracdo do medicamento e em seus
efeitos;

V- médico responsavel: médico responsavel pela condugdo do programa de acesso
expandido ou protocolo de pesquisa clinica e por prestar atendimento aos participantes
nas ocorréncias relacionadas a administragdo do medicamento e em seus efeitos;

VII- patrocinador: pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, que apoia
financeiramente os programas de acesso expandido, uso compassivo e/ou o
fornecimento de medicamento pds-estudo;

[...] (ANVISA, 2013).

Ademais, o patrocinador, quem financia o programa de acesso expandido, também

solicita o processo de consentimento da ANVISA para a criagdo do programa e a aprovacgao

depende da analise dos requisitos previstos na norma conforme dispdem os artigos 4° e 5° da

RDC n° 38:

Art. 4° O processo de anuéncia da Anvisa para os programas de acesso expandido, uso
compassivo e fornecimento de medicamento pds-estudo se inicia com a solicitagdo do
patrocinador ou organizagdo representativa do patrocinador a Agéncia. (ANVISA,
2013).

Art. 5° As solicitagdes de anuéncia dos programas de acesso expandido e uso
compassivo serdo analisadas de acordo com os seguintes critérios:

I - gravidade e estagio da doenga;

II - auséncia de alternativa terapéutica satisfatoria no pais para a condig@o clinica e
seus estagios;

IIT - gravidade do quadro clinico e presenga de co-morbidades; e

IV — avaliagdo da relacdo risco beneficio do uso do medicamento solicitado.
(ANVISA, 2013)
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Segundo Goldim (2007) “O médico deve solicitar ao patrocinador a utilizacdo da
droga especificamente para um paciente sob seus cuidados, justificando o uso através de um
laudo médico.” Sendo dever do patrocinador controlar o uso da droga, especialmente no que se
refere aos eventos adversos dessa substancia. “Os pacientes documentam o seu consentimento?
para participar do programa de acesso expandido através de um termo de informagao e adesdo”
(GOLDIM, 2007).

Conforme ¢ possivel verificar abaixo, todo o programa de acesso expandido se
submete a autorizagdo da ANVISA. Desse modo, “os programas de acesso expandido sdo
encaminhados a ANVISA, que os reencaminha a CONEP para aprovacao de seus aspectos
éticos. Os comités de ética em pesquisa das institui¢des ndo tém qualquer papel previsto nesse
processo” (GOLDIM, 2007).

RDC n° 38, de 12 de agosto de 2013, no Anexo I, inciso 1.
I - ANUENCIA EM PROGRAMA DE ACESSO EXPANDIDO

O dossié de submissdo devera ser composto pelos seguintes documentos:

Documento 1: Formulario de Peticdlo em Programa de Acesso Expandido
devidamente preenchido e assinado pelo representante legal do patrocinador,
conforme formulario previsto no Anexo II desta Resolugao.

Documento 2: Formuladrio de Declaragdo de Responsabilidade e Compromisso do
Patrocinador assinado pelo representante legal do Patrocinador, conforme formulario
previsto no Anexo VI desta Resolugdo.

Documento 3: Formuladrio de Declaragdo de Responsabilidade e Compromisso do
Meédico assinado pelo médico responsavel, conforme formulario apresentado no
Anexo VII desta Resolugao.

Documento 4: Curriculo lattes do médico responsavel.

Documento 5: Modelo do Termo de Informagdo e Adesdo do Paciente, conforme
Anexo IX desta Resolucao.

Documento 6: Estimativa do quantitativo da medicagdo que sera necessario importar,
considerando o numero de sujeitos previstos e a posologia diaria, conforme formulario
previsto no Anexo VIII desta Resolugao.

Documento 7: Protocolo com as normas a serem seguidas pelos médicos no uso do
produto, incluindo: titulo do protocolo; nome genérico, se aplicavel; via de
administragdo, apresentacdo e concentragdo do medicamento; critérios de inclusio e
exclusdo de pacientes; esquema posologico; duragdo do tratamento e conduta em
eventos adversos.

Documento 8: Dados de seguranga e eficacia suficientes para suportar o uso proposto
do produto, podendo ser Brochura do Investigador (dados compilados do produto),

2 0 termo de anuéncia para o fornecimento de medicamentos, conforme estabelece o Ministério da Satde — MS,
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 38, de 12
de agosto de 2013, no Anexo I, inciso 1.
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bula (quando aplicavel) e copia dos artigos de referéncia a partir do qual os dados
foram obtidos. O nivel de evidéncia de tais referéncias pode variar desde estudos
randomizados controlados, ensaios nao-randomizados, relatos de caso até a

opinido consensual. O nivel das provas exigidas dos artigos de referéncia dependera
da gravidade da doenca.

Ressalta-se que no Brasil o patrocinador tem a responsabilidade de disponibilizar o
medicamento por prazo ndo inferior a 1 ano em caso de doengas cronicas e o prazo que for
necessario para a conclusdo do tratamento, no caso doenga continua. “Na Europa existe a
obrigatoriedade de fornecimento até que o produto seja lancado comercialmente” (GOLDIM,
2007).

O fornecimento da droga experimental ndo deve ter 6nus para o paciente, ou seja,
na modalidade de acesso expandido ndo havera custos para o paciente com aquisi¢ao das drogas
em fase de teste ja que o fornecimento do medicamento ¢ responsabilidade da empresa
patrocinadora do programa (BUSCATO, 2002).

Conclui Goldim (2007) que “o programa de acesso expandido ¢ uma proposta que
extrapola o ambito da pesquisa para permitir que outros pacientes com necessidades

assistenciais tenham acesso a uma droga de uso ainda restrito”.

2.3.3 Programa de Fornecimento de Medicamentos Pos-Estudo

O Programa de Fornecimento de Medicamentos Pos-Estudo versa sobre
fornecimento de medicamentos gratuitos pela empresa patrocinadora do estudo experimental
aos pacientes que participaram da pesquisa e que de alguma maneira obtiveram beneficios com
a substancia durante o desenvolvimento clinico. Neste programa, o fornecimento do
medicamento se da apos a finalizacdo do estudo ou quando ocorrer a finalizagao precoce do
estudo. (ANVISA)

Nesse sentido, o artigo 2°, inciso IX e art. 15 da Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 38, de 12 de agosto de 2013, do Ministério da Satde - MS, Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), dispoe:

Art. 2°[...]

IX- programa de fornecimento de medicamento pds-estudo: disponibilizacdo gratuita
de medicamento aos sujeitos de pesquisa, aplicavel nos casos de encerramento do
estudo ou quando finalizada sua participagao;
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Art. 15. O fornecimento gratuito de medicamentos apds o término do ensaio clinico
sera disponibilizado aos sujeitos de pesquisa, enquanto houver beneficio, a critério
médico.

Portanto, no programa de fornecimento de medicamentos pds-estudos, os

medicamentos sdo fornecidos de forma gratuita aos voluntarios/pacientes ap6s o encerramento

da pesquisa mediante avaliacdo sobre a continuidade do uso do medicamento pelo médico

responsavel, que consideraré a analise de riscos, nos termos dos §§ 1° e 2* do Art. 15 da RDC

n® 38:

Art.15

[...]

§1° A avaliagdo do beneficio ao paciente em relagdo ao uso do medicamento em
investigacdo ¢ de responsabilidade do médico responsavel e devera ser baseada nos
riscos previstos.

§2° O disposto no caput deste artigo abrange também o fornecimento gratuito de
medicamento por finalizagdo precoce do estudo. (ANVISA, 2013).

Da mesma forma que os programas experimentais ja analisados, o “Programa Pds-

Estudo” exige a submissdao a ANVISA de uma série de documentos para que haja a autorizagdo

permitindo que o paciente se submeta aos riscos do experimento em conformidade com o dossié

de submissdo que devera ser composto pelos seguintes documentos, de acordo com o Anexo I,

inciso IV, da resolu¢ao mencionada acima:

IV - ANUENCIA EM PROGRAMA DE FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO
POS-ESTUDO

O dossié de submissdo devera ser composto pelos seguintes documentos:

Documento 1: Formulédrio de Peti¢do para o Fornecimento de Medicamento Pos-
Estudo devidamente preenchido e assinado pelo representante legal do patrocinador,
conforme formulario previsto no Anexo IV desta Resolugéo.

Documento 2: Formuladrio de Declaragdo de Responsabilidade e Compromisso do
Patrocinador assinado pelo representante Legal do Patrocinador, conforme formulario
previsto no Anexo VI desta Resolugdo.

Documento 3: Formuladrio de Declaragdo de Responsabilidade e Compromisso do
Médico assinado pelo médico responsavel, conforme formulario apresentado no
Anexo VII desta Resolugao.

Documento 4: Curriculo lattes do médico responsavel.
Documento 5: Estimativa do quantitativo da medicagdo que sera necessario importar,
considerando o numero de sujeitos previstos e a posologia diaria, conforme formulario

previsto no anexo VIII desta Resolugdo.

Documento 6:.Comunicado Especial que autorizou a realizagdo da pesquisa clinica
em territorio nacional.

Ap6s andlise a respeito das modalidades de programas previstos nas normatizagdes

brasileiras para o acesso de medicamentos experimentais, cuja inclusdo no presente trabalho se
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fez no sentido de contextualizar o estudo demonstrando a realidade burocratica e morosa no
ambito da atuagdo da ANVISA para autorizar a submissao de pessoas acometidas de doencas
cronicas € ou graves a tratamentos experimentais ou medicamentos ainda ndo aprovados no
Brasil, passa-se a analise da possibilidade de importacdo de medicamentos para uso pessoal por

pessoa fisica.

2.3.4 Importacao de medicamentos para uso pessoal por pessoa fisica

Verifica-se que de acordo com os regulamentos da ANVISA as importagdes de
medicamentos para uso pessoal incluem a importacio de medicamentos que contenham
substancias autorizadas, de medicamentos sujeitos a controle especial e de medicamentos que

contenham substancias de uso proscrito:

Conforme previsto na RDC n°® 63/2008, somente ¢ permitida a importacdo de
medicamentos que contenham exclusivamente substancias das listas C1 e C4. Para a
importagdo destes medicamentos ndo ¢ necessario enviar previamente nenhuma
documentagido a Anvisa.

[...]

A Portaria SVS/MS n° 344/1998 (Anexo I) e suas atualizagdes trazem as substancias
sujeitas a controle especial. Portanto, o usudrio deve acessar o sitio eletronico da
Anvisa e localizar a Resolugdo mais atual. Nesta Resolucdo, o usuario deve verificar
se a(s) substancia(s) do medicamento esta (20) na(s) Lista(s), identificando a qual
delas a(s) substancia(s) pertence(m).

[...]

Além disso, as substincias e plantas constantes nas Listas F e E, sdo proscritas e
possuem a sua importagdo, exportagdo, comércio, manipulagcdo e uso proibidos no
Brasil. Portanto, a realizagdo de qualquer atividade com estas substancias ou plantas,
que ndo seja aquela com a finalidade de pesquisa, é considerada ilegal e estara sujeita
as sangdes sanitarias e penais aplicaveis. (ANVISA)

Conforme o acima colacionado identifica-se haver previsao de importagao para uso

pessoal de medicamentos classificados especificamente como substancias de uso proscrito’:

3As substancias de uso proscrito (proibido) no Brasil estdo descritas na Lista F do anexo I da Portaria SVS/MS
n°.344, de 12 de maio de 1998, e suas respectivas atualiza¢des. Fazer inclusdes nessa lista é prerrogativa
exclusiva da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, porém, para a incluséo de substancias ilicitas ¢
necessaria uma solicitagdo formal (encaminhamento de oficio) do Departamento de Policia Federal - DPF. E o
DPF que tem o papel de investigar e identificar o uso dessas novas drogas e, caso necessario, comunicar a
Anvisa. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?

p_p id=101&p p lifecycle=0&p p state=maximized&p p mode=view&p p col id=column-

1&p p col count=1& 101_struts action=%2Fasset_publisher

%?2Fview_content& 101 assetEntryld=2864516& 101_type=content& 101 groupld=219201& 101 _urlTitle=
s
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“Para uma pessoa fisica importar qualquer medicamento sujeito a controle especial,
para uso proprio e para tratamento de saide, ¢ necessario saber se a(s) substancia(s) que
compode(m) o medicamento esta(ao) incluida(s) na(s) Lista(s) de substancias sujeitas a controle

especial”. (ANVISA)

No entanto, propriamente relacionado com o tema do presente trabalho, identifica-se
também ser possivel a importagdo de medicamentos sem registro no Brasil por pessoa
fisica através de autoriza¢do administrativa. Tal importagdo se da através de pedido
excepcional de importag@o para uso pessoal direcionado a8 ANVISA. Os pedidos sdo
analisados por técnicos da Agéncia, que consideram para a aprovacdo “aspectos tais
como eficacia e seguranca do produto e se eles estdo devidamente registrados em seus
paises de origem ou ainda em outros paises.”. (ANVISA)

A respeito da importacdo de medicamentos sem registro no Brasil por pessoa fisica

através do “pedido excepcional de importagdo para uso pessoal a ANVISA publiciza:

Em casos excepcionais, para uso proprio e para tratamento de satde, onde ndo ha

alternativas terap€uticas, a importagcdo de medicamentos & base das outras substancias

pode ser requerida pelo paciente/responsavel legal, & Anvisa, por meio de pedido de

excepcionalidade, previamente a importacdo. Havendo esse pedido formal, a Anvisa

analisara a possibilidade de autorizar excepcionalmente a aquisi¢do e a importagao do

medicamento. Lembramos que o envio do pedido ndo garante que a importagdo serd

autorizada. Os casos serdo avaliados individualmente de forma criteriosa pela Anvisa.

O pedido deve ser feito por meio do envio de documentagdes para o email
med.controlados@anvisa.gov.br ou para o endereco [...]. (ANVISA)

Apos esta breve andlise sobre importagdo de medicamentos para uso pessoal por

pessoa fisica passa-se, entdo, ao estudo da Lein. 6.360/76 que dispde sobre a vigilancia sanitaria

a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,

cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.

2.3.5 Lein. 6.360/76

A Lei Federal n.° 6.360/76 dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos
os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e
outros produtos, e da outras providéncias.
Dispondo sobre a vigilancia sanitaria a lei determina o seguinte:
TITULO I

Do Registro

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera
ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no
Ministério da Satde. (BRASIL, 1976)
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O artigo 15 da Lei abordada prevé os requisitos para a obten¢do do registro, entre

eles o de que o produto seja reconhecido como seguro e eficaz para o uso a que se propde:

Art. 15 - O registro dos produtos de que trata esta Lei serd negado sempre que nao
atendidas as condigdes, as exigéncias ¢ os procedimentos para tal fim previstos em
Lei, regulamento ou instrug@o do 6rgao competente. (BRASIL, 1976)

No que importa ao presente estudo que envolve a obtengdo de medicamento de
carater experimental ou ndo autorizado no Brasil, importante se faz a anélise do artigo 16 da
Lei em comento, abaixo transcrito, que prevé os requisitos/condi¢des para o registro de

medicamentos no Brasil, dentre eles a comprovacao cientifica e anélise de eficacia. Vejamos:

TITULO III DO REGISTRO DE DROGAS, MEDICAMENTOS E INSUMOS
FARMACEUTICOS

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas,
paliativas, ou mesmo para fins de diagnostico, fica sujeito, além do atendimento das
exigéncias proprias, aos seguintes requisitos especificos: (“Caput” do artigo com
redacdo dada pela Lei n® 10.742, de 6/10/2003)

I - que o produto obedeca ao disposto no artigo 5°, e seus paragrafos. (Inciso com
redacdo dada pela Lei n°® 6.480, de 1/12/1977)

II - Que o produto, através de comprovacio cientifica e de anailise, seja
reconhecido como seguro e eficaz para o uso a que se propde, e possua a
identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias.

III - Tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informagdes sobre a
sua composicao e o seu uso, para avaliacdo de sua natureza e determinagdo do grau de
seguranca ¢ eficacia necessarios

IV - Apresentacao, quando solicitada, de amostra para analises e experiéncias que
sejam julgadas necessarias pelos 6rgdos competentes do Ministério da Saude.

V - Quando houver substancia nova na composi¢cdo do medicamento, entrega de
amostra acompanhada dos dados quimicos e fisico-quimicos que a identifiquem.

VI - Quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboragdo necessite de
aparelhagem técnica e especifica, prova de que o estabelecimento se acha devidamente
equipado e mantém pessoal habilitado ao seu manuseio ou contrato com terceiros para
essa finalidade.

VII - a apresentagdo das seguintes informagdes econdmicas:

a) o preco do produto praticado pela empresa em outros paises;

b) o valor de aquisigdo da substéncia ativa do produto;

¢) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto;

d) o numero potencial de pacientes a ser tratado;

e) a lista de prego que pretende praticar no mercado interno, com a discriminagdo de
sua carga tributdria;

f) a discriminacdo da proposta de comercializagdo do produto, incluindo os gastos
previstos com o esfor¢co de venda e com publicidade e propaganda; g) o preco do
produto que sofreu modificagdo, quando se tratar de mudanca de férmula ou de forma;
e

h) a relagdo de todos os produtos substitutos existentes no mercado, acompanhada de
seus respectivos precos. (Inciso acrescido pela Lei n° 10.742, de 6/10/2003)

§ 1° (Revogado como paragrafo tnico pela Lei n° 6.480, de 1° de dezembro de 1977).
(Paragrafo com redacdo dada pela Lei n° 10.742, de 6/10/2003)

§ 2° A apresentacao das informagdes constantes do inciso VII podera ser dispensada,
em parte ou no todo, em conformidade com regulamentacdo especifica. (Paragrafo
acrescido pela Lei n° 10.742, de 6/10/2003). (Grifou) (BRASIL, 1976)
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E, por fim, ndo menos importante ao presente estudo, o artigo 18 da legislagdo em

comento prevé a necessidade de que, além das exigéncias estabelecidas na Lei n. 6.360/76 e

seu regulamento®, a medicagdo de procedéncia estrangeira tenha também registro valido no pais

de origem:

Art. 18. O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos de
procedéncia estrangeira dependera além das condig¢des, das exigéncias e dos
procedimentos previstos nesta Lei e seu regulamento, da comprovacdo de que ja ¢
registrado no pais de origem.

§ 1° Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo, devera ser
apresentada comprovacdo do registro em vigor, emitida pela autoridade sanitaria do
pais em que seja comercializado ou autoridade sanitaria internacional e aprovado em
ato proprio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde.
(Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

§ 2° No ato do registro de medicamento de procedéncia estrangeira, a empresa
fabricante devera apresentar comprovagdo do cumprimento das Boas Praticas de
Fabricacdo, reconhecidas no ambito nacional. (Paragrafo acrescido pela Medida
Provisoria n° 2.190-34, de 23/8/2001) (Grifou)

E, por fim, necessario que se colacione os artigos 24, artigo 24-A e 24-B da Lei em

comento eis que abordam a isen¢do do registro na ANVISA de medicamentos destinado a uso

experimental que estejam sob controle médico permitindo, inclusive, importagao com expressa

autoriza¢do do ministério da Saude:

Art. 24. Estdo isentos de registro os medicamentos novos, destinados
exclusivamente a uso experimental, sob controle médico, podendo, inclusive, ser
importados  mediante expressa  autorizacdio do  Ministério da
Satde. (Redacao dada pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

Paragrafo unico. A isencdo prevista neste artigo s6 sera valida pelo prazo de até 3
(trés) anos, findo o qual o produto ficara obrigado ao registro, sob pena de apreensao
determinada pelo Ministério da Saude.

Art. 24-A. Fica estabelecida a Renovagao Simplificada do Registro de Medicamentos
para os medicamentos que possuam registro no o6rgdo sanitario brasileiro durante
periodo igual ou superior a 10 (dez), que ndo tenham tido relatos de ineficacia e/ou de
eventos adversos significativos e que estejam adequados as exigéncias sanitarias
vigentes, independente de sua classificagdo de venda. (Incluido pela
Lein® 13.097, de 2015)

Paréagrafo unico. A defini¢do do periodo de que trata o caput sera feita pela Anvisa a
partir de critérios que envolvam a classe terapéutica do produto, modificagdes
realizadas na sua formulagdo, nas indicagdes e posologia e no processo produtivo,
bem como a via de administra¢do, a forma farmacéutica e a efetiva exposi¢ao do
produto ao uso. (Incluido pela Lei n® 13.097, de 2015)

Art. 24-B. Para os fins de renovagao de registro dos medicamentos a que se refere o
art. 24-A, os requisitos a serem observados pelos interessados no ato serdo definidos
pela Anvisa em regulamento. (Incluido pela Lei n® 13.097, de 2015)

* DECRETO 79.094/77.
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Diante desta sintética abordagem, & possivel verificar que o registro de
medicamento ¢ considerado no aspecto normativo como garantia a saude da populagao. Porém,
ha excecdo legal taxativamente prevista para os casos de medicamentos experimentais, desde
que haja o acompanhamento médico e autorizacao do Ministério da Saude.

No entanto, ndo se fara um aprofundamento sobre a legislagao em tela eis que o que
se pretende com uma analise pormenorizada no presente estudo ¢ verificar se as exigéncias
burocraticas e legislativas podem se sobrepor aos direitos humanos, reconhecidos como
fundamentais pela Constitui¢ao da Republica Federativa do Brasil, como o direito a vida e o

direito a saude.
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3 DIREITOS NATURAIS E FUNDAMETAIS DO HOMEM

Os direitos naturais ou direitos do homem, sdo inerentes ao ser humano,
caracteristicas adquiridas com a existéncia do ser vivo, intrinseco a este. No decurso dos anos,
os direitos naturais que ndo eram positivados em lei, passaram a ganhar notoriedade. A partir
do momento que o direito natural tornou-se positivado, passou a ser denominado direito
fundamental da pessoa humana. (GOMES, 2008).

Os Direitos Fundamentais, foram criados com base em um historico-cultural da
sociedade, prevalecendo algumas caracteristicas predominantes, tais como manifesta Silva
(2006), a  “historicidade, imprescritibilidade, irrenunciabilidade, inviolabilidade,
universalidade, concorréncia, efetividade, interdependéncia, complementaridade”.

Na Constitui¢do da Republica Federativa do Brasil os direitos fundamentais estao

inseridos no Titulo I (BRASIL, 1988).

3.1 DIREITO A VIDA

O direito a vida compde um dos direitos fundamentais intrinseco a existéncia
humana, ¢ o principal direito individual, visto que, os demais direitos dependem daquele.
(PINHO, 2009, p. 80). O bem juridico de maior importancia encontra-se intitulado no artigo 5°

caput e inciso X, da Constituicdo Federal de 1988, in verbis:

Art. 5° - Todos s3o iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do
direito a vida, a liberdade, a igualdade, & seguranca e a propriedade, nos termos
seguintes:

[...]
X - sdo inviolaveis a intimidade, a vida privada, a honra e a imagem das pessoas,
assegurado o direito a indenizagdo pelo dano material ou moral decorrente de sua
violagdo;
[...]- (BRASIL, 1988).

Portanto, a inviolabilidade do direito a vida, compreendendo a inviolabilidade da
maneira que, “os direitos de outrem nao podem ser desrespeitados por nenhuma autoridade ou
lei infraconstitucional, sob pena de responsabilizagdo civil, penal ou administrativa” (SILVA,
20006).

Neste seguimento, ¢ indiscutivel a necessidade de assegurar este direito, pois ndo
ha sentido em proteger a liberdade, igualdade, seguranca, propriedade, se ndo houver vida.

(PINHO, 2009, p.80).
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Considerando-se que o nascituro ja tem vida, desde este estdgio ja ha protegao
juridica de seus direitos. Neste contexto: “[...] a personalidade civil em que o homem adquire
no nascimento com vida, porém a lei resguarda o direito do nascituro, visto que neste ha vida.”
(BULOS, 2009).

Dessa forma, o artigo 2° do Cédigo Civil:

Art. 22 A personalidade civil da pessoa comeca do nascimento com vida; mas a lei
poe a salvo, desde a concepgdo, os direitos do nascituro. (BRASIL, 2002).

Silva (1991 apud PINHO, 2009, p.80) afirmando que “[...]Jo direito a vida deve ser
compreendido de forma extremamente abrangente, incluindo o direito de nascer, de permanecer
vivo, de defender a propria vida, enfim, de ndo ter o processo vital interrompido senao pela
morte espontanea e inevitavel”.

Destarte, “[...Jo direito a vida é o bem mais relevante de todo ser humano ¢ a
dignidade da pessoa humana ¢ um fundamento da Republica Federativa do Brasil e ndo ha
dignidade sem vida”. (RUSSO, p.91). Assim, verifica-se que ¢ necessario assegurar o direito a
vida, para que os demais direitos tenham efetividade.

Considerando que o reconhecimento do direito a vida se mostra consolidado na
Constituicao Federal bem como na lei infraconstitucional, evidencia-se como fundamental além
do reconhecimento, o resguardo e manutencao de tal direito. Assim, afirma Pinho (2009, p.84):
“[...] ndo basta garantir um simples direito a vida, mas assegura-lo com maximo de dignidade

e qualidade na existéncia do ser humano”.

3.2 DIREITO A SAUDE

O direito a saude, ¢ um dos direitos fundamentais presentes na Reptblica Federativa
do Brasil, por estar relacionado ao direito a vida e a necessidade de proporcionar condi¢des de
uma existéncia digna ao ser humano. (MALLMANN, 2012).

Para aperfeigoar o tema, se faz imperioso trazer o conceito de satide, nos dizeres de

Pretel (2010 apud CASTRO, 2005):

“Corresponde a um conjunto de preceitos higi€nicos referentes aos cuidados em
relagdo as fungdes orgénicas e a prevencdo das doencas. "Em outras palavras, saude
significa estado normal e funcionamento correto de todos os orgdos do corpo
humano", sendo os medicamentos os responsaveis pelo restabelecimento das fungdes
de um organismo eventualmente debilitado”.
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Também relevante se faz a defini¢do proposta por Humenhuk (2002), in verbis:

“A satde também ¢ uma construcdo através de procedimentos. [...] A definicdo de
satide estd vinculada diretamente a sua promocao ¢ qualidade de vida. [...] O conceito
de saude ¢, também, uma questdo de o cidadao ter direito a uma vida saudavel, levando
a construcdo de uma qualidade de vida, que deve objetivar a democracia, igualdade,
respeito ecoldgico e o desenvolvimento tecnologico, tudo isso procurando livrar o
homem de seus males e proporcionando-lhe beneficios.”

A partir desta concepcao o direito a saude se insere constitucionalmente no rol dos

direitos sociais (MORAES, 2005). Assim, o artigo 6° da Constituicdo Federal, dispde:

Art. 6° Sdo direitos sociais a educagdo, a saude, a alimentagdo, o trabalho, a moradia,
o transporte, o lazer, a seguranga, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a
infincia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta Constitui¢do. (BRASIL,
1988).

Nesse sentido, ha a inser¢do dentro do Titulo VIII da Constitui¢do Federal de 1988
que estabelece a “Ordem Social” dentro do Capitulo II “Da Seguridade Social” uma se¢ao

especifica que trata “Da Saude”, in verbis:

Art. 196. A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducao do risco de doenga e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as acdes e servicos para sua promocao, protecao e
recuperacdo. (BRASIL, 1988).

Portanto, a saude ¢ direito de todos e dever do Estado que devera mediante politicas
sociais e econdmicas garantir a sua promogao, protecdo e recuperacao visando a prevengao do
risco de doencas e também seus agravos, com acesso universal e igualitdrio para agdes que
objetivem atingir tais resultados.

Cabe mencionar que ¢ dever do Poder Publico regular, fiscalizar e controlar o
servigo de saude e, da mesma forma se for realizado por terceiros e demais pessoas fisicas ou
juridicas de direito privado. Assim, € o que prevé o artigo 197, caput, da Constitui¢ao Federal

de 1988:

Art. 197. Sdo de relevancia publica as agdes e servigos de satide, cabendo ao Poder
Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacao, fiscalizagdo e controle,
devendo sua execugdo ser feita diretamente ou através de terceiros e, também, por
pessoa fisica ou juridica de direito privado. (BRASIL, 1988).

O Supremo Tribunal Federal, no Agravo Regimental no RE 271.286.8-RS de
relatoria do Min. Celso de Mello, j.12-9-2000 (Boletim de direito administrativo, ago. 2001, p.
641):
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Direito a saude (...) representa consequéncia constitucional indissociavel do direito a
vida. O Poder Publico, qualquer que seja a esfera institucional de sua atuag@o no plano
da organizagao federativa brasileira, ndo pode mostrar-se indiferente ao problema da
saude da populagdo, sob pena de incidir, ainda que por censuravel omissado, em grave
comportamento inconstitucional.

Assim, surge para os cidaddos a possibilidade de reivindicagdo das prestacdes
positivas e materiais em que o Estado tem o dever de garantir o cumprimento dos direitos
constitucionais que exigem atuagao positiva do Poder Publico “em prol dos menos favorecidos

e dos setores economicamente mais debilitados da sociedade” (TAVARES, 2003).

3.3 DIREITO AO BEM ESTAR (MINIMO EXISTENCIAL)

No que desrespeita ao minimo existencial, este ¢ compreendido como as condi¢des
minimas para uma existéncia humana digna, exigindo prestagdes estatais positivas. Envolvendo
aspectos de qualidade, ligado a ideia de justica e de distribuicdo da riqueza social, considerado
essencial e inalienavel ao ser humano. (TORRES, p.1).

Nesse sentido, no que se refere a garantia do minimo existencial:

Eis a ideia de garantir a todo ser humano uma “seguranga béasica”, consistente em um
minimo existencial que lhe deve ser garantido, através da prote¢ao da sua integridade
fisica e psiquica em todas as suas dimensdes, mediante a oferta de uma assisténcia

social, permitindo que qualquer individuo possa viver a sua vida de forma digna,
autodeterminada e livre. (GOSEPATH, 2013, p. 79-80).

O minimo existencial ndo tem um contetido especifico ndo havendo pronunciacio
constitucional propria. Para Torres (p.1) deve se procurar o minimo existencial na “[...] ideia
de liberdade, nos principios constitucionais da igualdade, do devido processo legal e da livre
iniciativa, na Declaragao dos Direitos Humanos e nas imunidades e privilégios do cidadao.”.

Dentro da concepgao de que ha no chamado “Estado de Bem Estar Social” o dever
do Poder Publico de garantir o0 minimo existencial manifesta Oliveira (2016) que “[...] ¢
justamente nos casos em que o Poder Publico encontra-se inerte € omisso no cumprimento da
sua principal missdo, que faz-se necessaria e indispensavel a atuacdo do Poder Judiciario, que

concentra suas decisdes na supremacia da dignidade da pessoa humana.”
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3.4 PRINCIPIO DA DIGNIDADE DA PESSOA HUMANA

A dignidade da pessoa humana, ¢ entendida tal como o respeito absoluto aos direitos
fundamentais, proporcionando condig¢des dignas de existéncia a todos os seres humanos.
(PINHO, 2009, p. 65).

Nesse norte, a dignidade da pessoa humana ¢ prevista no artigo 1°, inciso III, da

Constituicao Federal como um dos fundamentos da Republica Federativa do Brasil:

Art. 1° A Republica Federativa do Brasil, formada pela unido indissoltivel dos Estados
¢ Municipios e do Distrito Federal, constitui-se em Estado Democratico de Direito e
tem como fundamentos:

[...]
IIT - a dignidade da pessoa humana,;
[...] (BRASIL, 1988).

Entende-se, portanto, a dignidade da pessoa humana como valor constitucional em
que se estrutura social e politicamente o Estado servindo como fundamento norteador das
demais disposi¢des constitucionais € normativas e, também, servindo como garantia juridica
dos demais direitos basicos e inaliendveis do homem (BULOS, 2009, p. 83-84).

Na concepcao de Moraes (2000, p. 60-61), “[...] a dignidade da pessoa humana
concede unidade aos direitos e garantias fundamentais, sendo um valor espiritual e moral
inerente a pessoa, que se "[...] manifesta singularmente na autodeterminag¢do consciente e
responsavel da propria vida.".

Ademais, a Declaracdo Universal dos Direitos Humanos (1789) (Adotada e
proclamada pela Assembleia Geral das Na¢des Unidas (resolucdo 217 A III) em 10 de dezembro
1948) no seu preambulo, considera que “[...]que o reconhecimento da dignidade inerente a
todos os membros da familia humana e de seus direitos iguais e inaliendveis € o fundamento da
liberdade, da justi¢a e da paz no mundo.”, bem como que “[...] os povos das Nac¢des Unidas
reafirmaram, na Carta, sua fé nos direitos fundamentais do ser humano, na dignidade e no valor
da pessoa humana e na igualdade de direitos do homem e da mulher e que decidiram promover
o progresso social e melhores condi¢des de vida em uma liberdade mais ampla.”. Sendo o Brasil
um Estado fundador na Organizacdo das Nagdes Unidas estd comprometido a conferir

liberdade, igualdade e dignidade no ambito interno (UNICEF).
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4 POSSIBILIDADE DE FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS NAO
REGISTRADOS PELA ANVISA (EXPERIMENTAIS OU IMPORTADOS) PELO
ESTADO

Primordialmente, ¢ necessario conceituar a acepcdo de Estado, sendo este
caracterizado por sua estrutura formada por territério, povo, governo interdependente ou
soberano. Segundo Bulos (2009, p. 76) afirma que o Estado “compreende a integra¢do de
coletividades parciais autonomas, revelando-se por meio de pacto de normas juridicas
regionais’.

Considerando serem a vida e a satde humana direitos resguardados pela
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil questiona-se sobre ser ou nao obriga¢do do
Estado, visando resguardar o minimo existencial pra uma vida digna e preservando a liberdade
de escolha do individuo, o fornecimento ao cidaddo de medicamentos considerados
experimentais € os importados.

Ocorre que em muitos casos o individuo/paciente ja esgotou todos os meios
possiveis de tratamento, nao havendo nenhuma outra escolha se ndo o de procurar através de
tratamentos experimentais no Brasil ou a possibilidade de importar medicamentos que possam
garantir a cura de uma doenga ou mesmo prolongar a vida.

Desta maneira, afirma Bulos que cabe ao Estado preservar a satde e a vida humana
(2009, p. 213): “[...] cabe ao Estado assegurar o direito a vida sob duplo aspecto: direito de

nascer e direito de subsistir ou sobreviver”.

4.1 ASPECTOS INTRODUTORIOS E A JUDICIALIZACAO

Ao poder publico incumbe garantir aos cidaddos o acesso universal e igualitario a
saude e prestar assisténcia publica, através de formulagado e implementacao de politicas sociais

e economicas (LENY, p. 5). Nesse sentido, o artigo 23 da Constitui¢ao Federal menciona:

Art. 23. E competéncia comum da Unido, dos Estados, do Distrito Federal ¢ dos
Municipios:

[...]

II - cuidar da satide e assisténcia ptiblica, da protecdo e garantia das pessoas portadoras
de deficiéncia; (BRAIL, 1988).

[...] (BRASIL, 1988).
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Conforme j4 citado e colacionado no presente trabalho, o artigo 196 da Constitui¢do
Federal de 1988 reconhece ser a satide direito de todos e dever do Estado que devera agir
visando reduzir o risco de doencas e dos agravos, garantindo o acesso as agdes € servicos que
tenham por objetivo a promogao, prote¢do e a recuperacao da saude.

O Ministro Luiz Fux em Relatoria no Agravo Regimental no Recurso
Extraordinario n® 607381 ao interpretar a aplicacdo do artigo 196 da Carta Magna considera ser

garantia de efetividade do direito fundamental a satde:

A ultima ratio do art. 196 da CF ¢ garantir a efetividade ao direito fundamental a
satide, de forma a orientar os gestores publicos na implementacdo de medidas que
facilitem o acesso a quem necessite da tutela estatal a prestacdo de servicos médico-
hospitalares e fornecimento de medicamentos, além de politicas publicas para a
prevengdo de doengas, principalmente quando se verificar ser, o tutelado, pessoa
hipossuficiente, que ndo possui meios proprios para custear o proprio tratamento.
Dessa forma, os artigos 23, II, e 198, § 2°, da CF impdem aos entes federativos a
solidariedade na responsabilidade da prestagdo dos servigos na area da saude, além da
garantia de orcamento para efetivagdo dos mesmos (Agravo Regimental no Recurso
Extraordinario n° 607381/SC, Primeira Turma, Supremo Tribunal Federal, Relator:
Ministro Luiz Fux, Julgado em 31/05/2011, DJ 16/06/2011, p. 116).

De acordo com Baptista et al. (2008), em artigo sobre a judicializagdo da saude,
desde o final dos anos 90 tem crescido a procura do Poder Judiciario pelo fornecimento de
medicamentos: “[...]buscam garantir o acesso das pessoas a medicamentos, procedimentos
diagnosticos e terapéuticos”.

Aponta-se também que o objeto da agdo judicial muitas vezes inclui medicamentos de
eficacia ndo comprovada e ndo registrados no pais, mas que grande parte dos
mandados judiciais tém sido utilizados como recurso para o acesso a medicamentos
de competéncia obrigatdria do Estado e indicados pelo Ministério da Saude, como os
medicamentos do Programa de Assisténcia Farmacéutica Bésica, aqueles
considerados estratégicos para o controle de determinadas doengas e agravos ou
mesmo de uso raro e indicagdo excepcional. (Romero LC; Messeder AM et al. apud
Baptista et al., 2008)

A saude ¢ um direito que ndo pode ser convertido numa promessa institucional,
implicando no descumprimento do preceito constitucional (LENY, p. 5).

Ainda, a Lei 8.080/90 que dispde sobre as condigdes para a promogao, protecao e
recuperagdo da saude, a organizagdo e o funcionamento dos servi¢os correspondentes e da
outras providéncias, prevé em seu artigo 2°, “a saide ¢ um direito fundamental do ser humano,
devendo o Estado prover as condi¢des indispensaveis ao seu pleno exercicio”.

Hé4 em tramitagdo no Supremo Tribunal Federal dois recursos extraordinarios,

Recursos Extraordinarios (REs) 566471 e 657718, que discutem o acesso a medicamentos de
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alto custo por decisdo judicial, onde o tema em debate devera em breve, com o julgamento de
tais recursos, tomar novos contornos.

Entende Mallmann (2012) que a “Carta Federativa possibilita o fornecimento de
medicamentos de forma gratuita a populagdo, em decorréncia ldgica ao direito a vida e satde,
cabe aos Entes Publicos a implementacdo e efetivagdo das politicas publicas de saude,
possibilitando aos enfermos uma vida justa e digna”.

Destarte, a Lei n. 6.360 de 23 de setembro de 1976, em seu artigo 24, acima ja
colacionado, isenta de registro os medicamentos novos, destinados exclusivamente a uso
experimental, sob controle médico, inclusive os importados.

Portanto, existindo situagcdes excepcionais, para salvaguardar a vida, como por
exemplo casos de cancer ou doengas graves haveria possibilidade de relativizacao da prévia
autorizacao da ANVISA para o fornecimento de medicamentos experimentais ou importados.

Assim entende Fernandes (2015):

Por mais que parece descabido o fornecimento de medicamentos que ndo possuem
registro na ANVISA, ha de se levar em conta a situagdo em que se encontra o
individuo, situagdes excepcionais como ¢ o caso do cancer, um doenca grave, deve
ter em seus casos uma relativizagdo para garantir os direitos fundamentais do cidaddo,
como o direito a vida.

Afirma Paranhos (2007, p. 155):

Inerente ao dever do Estado de prover a saude publica esta a obrigagdo de promover
politicas publicas de reducdo do risco de doencas, através de campanhas educativas,
de vigilancia sanitaria, de desenvolvimento de recursos humanos, alimentacdo
saudavel, construgao de hospitais, centros ambulatoriais e postos de satide. Por fim, o
fornecimento gratuito de medicamentos para a recuperagdao ou para a reducdo das
consequéncias causadas pelos mais variados tipos de doengas.

Diante de todo o exposto até o momento, identifica-se ter cabimento o direito de
acesso a medicamentos nacionais ou importados mesmo que ainda ndo registrados pela
ANVISA. Considera-se que a dignidade da pessoa humana est4 ligada ao minimo necessario
para o reestabelecimento ou manuten¢ao da saude e que o direito a vida e a saude se sobrepdem
pela sua fundamentalidade, aos interesses sociais, cientificos ou econémicos.

Ocorre que o acesso a estes medicamentos tem-se dado no ambito da judicializacao
que muito embora possa ser vista como determinada interferéncia do Poder Judiciario no ambito
da atuacdo do Poder Executivo, bem como envolva aspectos econdmicos € questionamentos

quanto a isonomia do atendimento a coletividade pelo Estado, ndo ha que se olvidar que, as

discussdes judiciais e as decisdes decorrentes dos litigios impulsionam modificacdes
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normativas. Exemplo atual ¢ o caso do “canabidiol”, eis que inicialmente houve liberacdo de
uso de produtos a base de “canabidiol” para determinados pacientes, seguida da aprovacio do
primeiro medicamento com THC (dois derivados da maconha) e depois, a ANVISA normatizou
através da RDC 17/2015 os procedimentos administrativos para a importagdo de produtos a
base de “canabidiol”, procedimento que recentemente sofreu inovagdes objetivando celeridade

da tramitacdo burocratica:

A Anvisa simplificou o procedimento de importacdo de produtos a base de canabidiol,
em associagdo com outros canabinoides, dentre eles o tetrahidrocanabinol (THC), por
pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescrigdo de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satide conforme RDC 17/2015.

A autorizagdo excepcional concedida pela Anvisa possui validade de um ano e, a partir
da publicagdo da RDC 17/2015, durante o periodo de validade desta autorizagéo, para
a importagdo dos quantitativos necessarios, os pacientes ou responsaveis legais
deverdo apresentar somente a prescrigdo médica com o quantitativo previsto para o
tratamento, diretamente nos postos da Anvisa localizados nos aeroportos, para a
internalizacdo do produto no pais. (ANVISA, 2013)

4.2 O DEVER DO ESTADO EM GARANTIR O FORNECIMENTO GRATUITO DE
MEDICAMENTOS NAO REGISTRADOS PELA ANVISA

A analise de posicionamento jurisprudencial ndo € o objetivo precipuo e
metodologico do presente trabalho de conclusao de curso mas sera utilizada para exemplificar
e subsidiar o resultado da pesquisa sobre a obrigagdo de prévia autorizacdo da ANVISA para o
fornecimento de medicamentos experimentais ou importados frente aos direitos fundamentais
vida e satde.

Diante disso, existe uma corrente composta por juristas e jurisfilosofos, que defende
a tese de dever do Estado em garantir o minimo existencial, sendo este direito basico de

existéncia do ser humano, “O minimo existencial depende da andalise do binomio

3 O canabidiol é um composto quimico encontrado na planta Cannabis sativa, conhecida popularmente como
maconha, que, de acordo com estudos cientificos, pode ser utilizado no tratamento de doencas como cancer,
crises epilépticas e convulsivas, esclerose multipla e dores associadas a doengas que acometem o sistema
nervoso central.

No Brasil, o Conselho Federal de Medicina, através da Resolugdo CFM N° 2.113/2014, publicada no Diario
Oficial da Unifo de 16 de dezembro de 2014, secdo I, p. 183, aprovou o uso compassivo do canabidiol para o
tratamento de epilepsias em criangas e adolescentes resistentes aos tratamentos convencionais. No exterior, ja
existem medicamentos que utilizam o canabidiol hd mais tempo. Disponivel em:
https://medicoresponde.com.br/o-que-e-canabidiol-e-para-que-serve/
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necessidade/capacidade, entre o provedor e aquele a quem se prometeu a implementagao da
satisfacdo de suas necessidades” (LENY, p. 29).

Nesse seguimento, no que pese o principio da dignidade humana, alude Leny (p.
29) que, “Todo ser humano possui um direito ao minimo existencial, o que significa um direito
aos meios que possibilitem a satisfacdo das necessidades basicas, entre as quais a necessidade
de ter saude”.

Além disso, o Poder Judiciario com as decisdes sobre medicamentos tem tido
influéncia na formulacao de politica publica. No entender de Leny (p. 7): “Tem conduzido o
Poder Judiciario a formulagdo de politicas publicas por meio decisdes que obrigam o Poder
Executivo atender a pretensdo do litigante, quer fornecendo-lhe medicamentos, quer
oportunizando a realizagdo de exames, cirurgias e tratamentos”.

A jurisprudéncia brasileira majoritaria tem entendido que o acesso integral a saude
¢ garantia prevista na Constitui¢do Federal, conforme demonstra-se através da ementa de

decisdo proferida pelo Supremo Tribunal Federal em Agravo Regimental:

PACIENTE PORTADORA DE DOENCA ONCOLOGICA — NEOPLASIA
MALIGNA DE BACO — PESSOA DESTITUIDA DE RECURSOS FINANCEIROS
— DIREITO A VIDA E A SAUDE - NECESSIDADE IMPERIOSA DE SE
PRESERVAR, POR RAZOES DE CARATER ETICO-JURIDICO, A
INTEGRIDADE DESSE DIREITO ESSENCIAL — FORNECIMENTO GRATUITO
DE MEIOS INDISPENSAVEIS AO TRATAMENTO E A PRESERVACAO DA
SAUDE DE PESSOAS CARENTES — DEVER CONSTITUCIONAL DO ESTADO
(CF, ARTS. 5°, “CAPUT”, E 196) - PRECEDENTES (STF) -
RESPONSABILIDADE SOLIDARIA DAS PESSOAS POLITICAS QUE
INTEGRAM O ESTADO FEDERAL BRASILEIRO — CONSEQUENTE
POSSIBILIDADE DE AJUIZAMENTO DA ACAO CONTRA UM, ALGUNS OU
TODOS OS ENTES ESTATAIS — RECURSO DE AGRAVO IMPROVIDO.
(BRASIL, Segunda Turma do Supremo Tribunal Federal, AgR em RE 176777,
Relator: Ministro Celso de Mello, 2013)

A respeito do tema Sarlet (2001, p.11-12), in verbis:

[...] a possibilidade do titular desse direito (em principio qualquer pessoa), com base
nas normas constitucionais que lhe asseguram esse direito, exigir do poder publico (e
eventualmente de um particular) algum prestagdo material, tal como um tratamento
médico determinado, um exame laboratorial, uma internagao hospitalar, uma cirurgia,
fornecimento de medicamentos, enfim, qualquer servigo ou beneficio ligado a saude
[...] o direito a saude [...] ¢ também (e acima de tudo) um direito a prestagdes, ao qual
igualmente devera ser outorgada a maxima eficacia e efetividade.



46

Recentemente em 25/04/2018 o Superior Tribunal de Justica (STJ) julgou o
Recurso Especial 1.657.156° representativo de controvérsia (Tema 106) que trata apenas do
fornecimento de medicamentos pelo SUS nao incluidos na discussdo do recurso repetitivo os
procedimentos terapéuticos, como pedidos de internagdo. Prevaleceu no julgamento o
entendimento do ministro relator, Benedito Gongalves e por unanimidade o colegiado fixou a
tese constituindo ser obrigacdo do poder publico o fornecimento de medicamentos nao
incorporados em atos normativos do SUS, desde que presentes, cumulativamente, os seguintes
requisitos:

1 — Comprovagdo, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado
expedido por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade
do medicamento, assim como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos
farmacos fornecidos pelo SUS;

2 — Incapacidade financeira do paciente de arcar com o custo do medicamento
prescrito; e

3 — Existéncia de registro do medicamento na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa).

(ST)).

O Supremo Tribunal Federal (STF) decidiu julgar, com repercussdo geral, os
Recursos Extraordinarios, ja acima mencionados, 566.471 ¢ 657.718 (TEMA 500 - Dever do
Estado de fornecer medicamento ndo registrado pela ANVISA), que discutem o primeiro
fornecimento de remédios de alto custo ndo disponiveis em lista do SUS e o segundo
medicamentos nao registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, cujas decisdes
estao pendentes, porém o Ministro Relator Marco Aurélio proferiu seu voto na sessao do dia 15
de setembro de 2018 (data em que se iniciou o julgamento hoje suspenso). Naquela
oportunidade o ministro negou provimento aos recursos sob o argumento de que no que se
relaciona aos remédios de alto custo ndo disponiveis no SUS, o Estado pode ser compelido ao
fornecimento do medicamento quando comprovada sua imprescindibilidade e a incapacidade
financeira do paciente ou de sua familia para aquisicdo. Entendendo, no entanto, que o Estado
nao pode ser obrigado a fornecer farmacos nao registrados na ANVISA. (STF)

Em 28/09/2018 o ministro Marco Aurélio manteve o voto, mas reformulou a tese

inicial, aditando-o nos seguintes termos que foram apresentados ao plenario:

O reconhecimento do direito individual ao fornecimento, pelo Estado, de medicamento
de alto custo, ndo incluido em Politica Nacional de Medicamentos ou em Programa de
Medicamentos de Dispensagdo em Carater Excepcional, constante de rol dos
aprovados, depende da demonstragdo da imprescindibilidade — adequacdo e
necessidade —, da impossibilidade de substituicdo do farmaco e da incapacidade

¢ Acordao disponivel em: https:/stj.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/574252474/recurso-especial-resp-1657156-
1j-2017-0025629-7/inteiro-teor-574252509.
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financeira do enfermo e da falta de espontaneidade dos membros da familia solidaria
em custea-lo, respeitadas as disposigdes sobre alimentos dos artigos 1.694 a 1.710 do
Codigo Civil, e assegurado o direito de regresso. (STF)

O ministro Luis Roberto Barroso apresentou o voto apontando ser a questdo da
judicializagdao da matéria ponto central do debate pautando-se pela desjudicializacdao da satde
no Brasil. Para o ministro, “o Poder Judiciario ndo ¢ a instdncia adequada para a defini¢ao de
politicas publicas de satide” devendo haver interferéncia em questdes extremadas. Em relagdo
aos medicamentos nao inserido na lista do SUS e de alto custo o ministro manifestou que “Nao
ha sistema de satde que possa resistir a um modelo em que todos os remédios,
independentemente de seu custo e impacto financeiro, devam ser oferecidos pelo Estado a todas
as pessoas” propondo cumulacdo de cinco requisitos a serem observados pelo Poder Judiciario

para o deferimento de determinada prestagdo de saude:

[...Jincapacidade financeira de arcar com o custo correspondente; demonstracao de que
a ndo incorporacdo do medicamento ndo resultou de decisdo expressa dos Orgaos
competentes; inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS;
comprovagdo de eficacia do medicamento pleiteado a luz da medicina baseada em
evidéncias; propositura da demanda necessaria em face da Unido, ja que a
responsabilidade pela decisdo final sobre a incorporagdo ou ndo de medicamentos ¢é
exclusiva desse ente federativo. (STF)

O ministro Edson Fachin, em sentido parcialmente contrario aos demais, votou pelo
provimento parcial do RE 566471 considerando “que ha direito subjetivo as politicas publicas
de assisténcia a saude, configurando-se violagdo a direito individual liquido e certo a sua
omissao ou falha na prestacdo, quando injustificada a demora em sua implementacdo.” De

acordo com ele:

[...] as tutelas de implementagdo (condenatorias) de dispensa de medicamento ou
tratamento ainda ndo incorporado a rede publica devem ser — preferencialmente —
pleiteadas em agdes coletivas ou coletivizaveis, de forma a se conferir maxima eficacia
ao comando de universalidade que rege o direito a saude. (STF)

Porém, o ministro Edson Fachin entendeu que apenas de forma excepcional estas
demandas devem ser tratadas no aspecto individual com ampla producdo de provas com a
comprovagdo de que o disponibilizado pela rede publica tem ineficacia comprovada ou
inadequacao da politica de satde existente para o caso concreto “e que, de outro lado, haja
medicamento ou tratamento eficaz e seguro, com base nos critérios da medicina baseada em
evidéncias”. Propds ainda cinco parametros para o requerimento ao Poder Judicidrio do
fornecimento e custeio de medicamentos ou tratamentos de saude:
1) necessaria a demonstragdo de prévio requerimento administrativo junto a rede

publica; 2) preferencial prescricdo por médico ligado a rede publica; 3) preferencial
designagdo do medicamento pela Denomina¢do Comum Brasileira (DCB) e, em nio
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havendo a DCB, a DCI (Denominagdo Comum Internacional); 4) justificativa da
inadequagdo ou da inexisténcia de medicamento/ tratamento dispensado na rede
publica; 5) e, em caso de negativa de dispensa na rede publica, ¢ necessaria a realizagdo
de laudo médico indicando a necessidade do tratamento, seus efeitos, estudos da
medicina baseada em evidéncias e vantagens para o paciente, além de comparar com
eventuais farmacos fornecidos pelo SUS. (STF)

O ministro Edson Fachin propds, também, a seguinte tese: “No ambito da politica
de assisténcia a saude, ¢ possivel ao Estado prever, como regra geral, a vedagdo da dispensacao,
do pagamento, do ressarcimento ou do reembolso de medicamento e produto, nacional ou
importado, sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa”. Porém, votou
pelo provimento do recurso no caso concreto para determinar o fornecimento imediato do
medicamento que ndo tinha registro, conforme requerido, porque o remédio fora registrado e
incluido no ambito da politica de assisténcia a satide durante a tramitag¢ao do feito. Considerou
ainda que alguma premissas dever ser observadas pelo Poder Judiciaria na garantia do direito a

saude:

1) controle de legalidade (ndo deve haver erro manifesto na aplicacdo da lei, nem pode
existir abuso de poder); 2) controle da motivacao (aferir se as razdes do ato regulatdrio
foram claramente indicadas, estdo corretas e conduzem a conclusdo a que chegou a
administracdo publica); 3) controle da instru¢do probatdria da politica publica
regulatoria (exigir que a producdo de provas, no ambito regulatdrio, seja exaustiva, a
ponto de enfrentar uma situagdo complexa); e 4) controle da resposta em tempo
razoavel (que impde a agéncia o dever de decidir sobre a demanda regulatoria que lhe
¢ apresentada, no prazo mais expedito possivel). (STF)

Muito embora nao haja ainda um pronunciamento definitivo em razao da suspensao
do RE 657.718 (que trata de forma mais especifica sobre o tema do presente trabalho), verifica-
se que, data méaxima vénia, hd uma preocupacdo dos Senhores Ministros com a judicializa¢ao
da satde, com o efeito multiplicador e com a limita¢do do custeio estatal em decorréncia das
limitagdes dos cofres publicos. No entanto, de certo modo ndo deixam de enfatizar a
necessidade de observancia do caso concreto mas mostrando-se reticentes quando a
determina¢do do Estado ao custeio de medicamentos ndo regulamentados pela ANVISA,
incluindo-se aqui aqueles importados que ndo tenham tal registro.

Importante ressaltar que o direito fundamental a satde estd também regulamentado
pela Lei 8.080/90 (Lei Organica da Saude), que determina ao Estado prover os meios para a

efetivacdo do direito a Saude com o fornecimento de todas condicdes necessarias ao pleno

exercicio da assisténcia terapéutica integral:

Art. 2° A saude ¢ um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as

condicdes indispensaveis ao seu pleno exercicio. [...]



49

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuagio do Sistema Unico de Satde (SUS):
I - a execucgdo de agoes:

[.]

d- de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica; [...]

Art. 7° As agdes e servigos publicos de saude e os servigos privados contratados ou
conveniados que integram o Sistema Unico de Saude (SUS), sdo desenvolvidos de
acordo com as diretrizes previstas no art. 198 da Constitui¢do Federal, obedecendo
ainda aos seguintes principios:

I - universalidade de acesso aos servi¢os de satide em todos os niveis de assisténcia;
I - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e continuo das
acdes e servigos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada
caso em todos os niveis de complexidade do sistema;

Entende-se que, havendo previsao legal para participacdo das pessoas acometidas
de doengas graves em programas experimentais (desde que havendo prescricio e
acompanhamento médico), que havendo previsao legal para importagdo de medicamentos
estrangeiros (desde que comprovada a eficacia no pais de origem), respeitando-se a liberdade
de escolha do paciente e no sentindo de conferir eficacia aos direitos fundamentais vida e saude
¢ possivel em casos de auséncia de tratamento eficaz no Brasil, considerando o que dispde a
Lein. 6.360/76 e também a Lei 8.080/90 juntamente com a burocracia exacerbada que acarreta
a morosidade do processo administrativo na ANVISA, que seja o Estado em casos
excepcionais compelido ao fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA e
medicamentos importados desde que haja a prescricdo médica e o risco iminente de morte ou
de vida digna.

Desta maneira, vé-se possivel reconhecer a obrigacdo dos entes-federados no
fornecerem medicamentos ndo registrados pela ANVISA quando se tratar de assegurar a saude
e vida das pessoas que necessitam garantir o minimo para a sobrevivéncia digna.

Em sintese, Cardoso (2010) afirma que:

Ressalta que as agdes de concessdo de medicamentos t€m sido amplamente acolhidas
em juizo, alicer¢ando-se, para tanto, na prote¢do constitucional do direito a saude, a
qual supera qualquer obstaculo imposto por leis ou atos normativos da Administracdo
Publica, bem como na legitimidade passiva dos entes politicos (Unido, Estados,
Distrito Federal e Municipios) para o fornecimento de medicamentos a populagao.

Importante informar que o Tribunal de Justiga de Santa Catarina, em julgado
recente admitiu o fornecimento de medicacao sem registro na ANVISA, quando demonstrado
ser tal opcao a unica recomendada ao tratamento do caso clinico enfrentado para salvaguardar
a vida, dispondo o Agravo de Instrumento: Al 40164207620178240000, Itajai 4016420-
76.2017.8.24.0000:
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Agravo de instrumento. Ag¢do para o fornecimento de medicamentos. Ilegitimidade
passiva do Estado. Inocorréncia. Auséncia de Registro na ANVISA.
Excepcionalidade do caso concreto. Neoplasia maligna (doenga mieloproliferativa
rara - CID D47). Possibilidade de entrega dos medicamentos na hipdtese em que a
paciente ostenta alto risco de vir a ébito. Repercussdo geral reconhecida pelo STF.
Irrelevancia, ante a singularidade da hipotese. Possibilidade de julgamento imediato.
Conflito entre o direito fundamental a satide (e a vida) e o interesse coletivo
(sanitario e patrimonial do Estado). Prevaléncia, in casu, do direito individual.
Prazo para cumprimento da obrigagdo fixado com proporcionalidade ante a urgéncia
do caso em tela. Recurso desprovido, com restabelecimento da decisdo hostilizada.
Conquanto tenha o STF reconhecido a repercussdo geral do tema que envolve a
demanda pela prestagio de medicamentos ndo registrados na ANVISA no RE
657718/MG, ¢ a propria Corte Suprema que, em casos excepcionais, caracterizados
pela singularidade, viabiliza a concessdo mesmo em tais hipoteses. Na licdo de Gilmar
Mendes, a regra geral no tocante aos medicamentos nio registrados na ANVISA
impoe negar o pedido, como regra e, excepcionalmente, como no caso em apreco,
a importacido de tal medicamento pode ser autorizada (adaptado de Curso de
Direito Constitucional. 8 ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2013. p. 640). Demais disso, a Lei
n. 9.782/99, que criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, permite
que ela dispense de "registro" medicamentos adquiridos por intermédio de organismos
multilaterais internacionais, para uso de programas em saude publica pelo Ministério
da Saude. (TJSC, Agravo de Instrumento n. 2014.068899-3, de Balneario Camborit,
rel. Des. Pedro Manoel Abreu, j. 26-05-2015). (TJSC, 2018) (GRIFOU)

Salienta-se que a propria ANVISA prevé através do “pedido excepcional de
importacao para uso pessoal” a importacdo de medicamentos que ndo tenham registro no Brasil.

Ressalta-se, ainda, que a conclusdo da presente pesquisa de que & possivel o
fornecimento pelo Estado de medicamento sem registro na ANVISA com prévia analise do
caso concreto, se reforca também com um dos fundamentos do julgado acima que enfatiza que
a Lei n. 9.782/99, que criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, permite
que ela dispense de "registro" medicamentos adquiridos por intermédio de 46 organismos
multilaterais internacionais, para uso de programas em satde publica pelo Ministério da Saude.

Por derradeiro, colaciona-se a ementa, que muito embora extensa revela
importantes informagdes sobre o posicionamento ja esbogado pelo Supremo Tribunal Federal
anteriormente a respeito da obrigag¢do do Estado no fornecimento de medicamentos sem registro
pela ANVISA. Trata-se de decisao proferida no Superior Tribunal Federal em pedido de
suspensao de tutela antecipada 828 do Estado de Sao Paulo, A tutela antecipada foi concedida
no Agravo de Instrumento 2242691-89.2015.8.26.0000 TJ-SP onde foi examinada a suposta
obrigacdo da USP - UNIVERSIDADE DE SAO PAULO, no fornecimento da substincia

“fosfoetanolamina sintética” para tratamento de cancer:

Trata-se de pedido de suspensdo de tutela antecipada concedida no Agravo de
Instrumento 2242691-89.2015.8.26.0000, em tramite perante a 11* Camara de
Direito Publico do Tribunal de Justica do Estado de Sdo Paulo, que determinou o
fornecimento da substancia “fosfoetanolamina sintética” para tratamento de cancer,
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e suspensdo de liminares e decisdes de segunda instancia que possuem objeto
idéntico. Consta dos autos que a interessada ingressou com acdo de obrigacdo de
fazer, cujo pedido de antecipagdo dos efeitos de tutela foi indeferido pelo Juiz de
piso. No agravo de instrumento interposto, ao qual foi dado provimento, o
Desembargador Relator determinou o fornecimento da substincia. Tal decisdo
foi mantida no julgamento do agravo regimental. Sobreveio, entdo, o presente
pedido de suspensdo. Inicialmente, alega o requerente que: “Surpreendentemente,
diversos 6rgaos do Poder Judiciério, colocando o direito a saide como norma
constitucional absoluta e desprezando outras normas constitucionais de igual valor,
assim como a legislagdo sanitaria criada para proteger a sociedade de pessoas
oportunistas e de substancias incertas e inseguras, suspenderam — e tém continuado
a suspender — liminarmente os efeitos da norma interna do IQSC/USP, e impuseram
o fornecimento da fosfoetanolamina sintética, sob pena de multa diaria, que varia
de R$ 200,00 a R$ 30.000,00 — em decorréncia desse grande volume, esta
UNIVERSIDADE DE SAO PAULO nio tem tido condi¢des de honrar as liminares
concedidas dentro do prazo fixado, sendo necessaria a criacdo de uma lista em
ordem cronologica para fins de cumprimento” (pag. 4 do documento eletrénico 2).
Indica, ainda, que: “A decisdo, assim, juntamente com quaisquer outras proferidas
por Juizes e Desembargadores de todo o Brasil, eis que de igual teor, sendo
irrelevantes as situagdes faticas ou o quadro clinico de cada paciente, merece ser
suspensa, ja que sua manutengdo no universo juridico traz preocupante e severos
prejuizos para a saude publica e ordem administrativa do sistema de saude e desta
Universidade” (pag. 9 do documento eletrénico 2). Quanto ao cabimento do pedido,
assevera que: “E exatamente essa a situagdo dos autos: a tutela antecipada liberou
para uso clinico uma substancia quimica cuja eficacia, seguranga ¢ qualidade sdo
incertas, colocando a satde do paciente em preocupante risco de lesdo — afinal,
foram testadas em células isoladas e em ratos; e, além disso, causa transtornos para
a ordem administrativa tanto desta autarquia estadual paulista, que sabidamente foi
aparelhada para prestar servigo publico de educacdo em nivel superior, € ndo para
manipular e produzir substancia medicamentosa, como do proprio sistema nacional
de satde e vigilancia sanitdria, construidos ndo apenas para promover a satde, mas
também para protegé-la. Forgoso reconhecer, assim, a capacidade lesiva da liminar
em causar danos irreparaveis a esta Universidade, a seus laboratorios e até mesmo
a atividade de pesquisa dos docentes, enfim, prejudicar definitivamente a prestacdo
do servigo publico de ensino superior do pais, bem como a satide publica. Ja se
noticiou, inclusive, o comprometimento do laboratorio didatico unicamente com a
producao da substancia artesanal e precaria da substancia, assim como os graves
transtornos que os 6rgdos administrativos — inclusive sua Procuradoria Geral — estdo
enfrentando para se transformar em uma organizagdo voltada a fabricagdo e
distribui¢do de uma substancia quimica, coisa essa bem diversa das finalidades
constitucionais e legais” (pag. 10-11 do documento eletronico 2). Defende que os
estudos cientificos relativos as propriedades anticancerigenas da substancia foram
interrompidos nos estagios iniciais da pesquisa, sendo impossivel sustentar a
eficacia desta, havendo, ainda, a possibilidade de o seu consumo provocar prejuizos
ao organismo das pessoas, haja vista que também ndo foram realizados estudos
sobre a sua toxidade. Entende, ainda, que a “fosfoetanolamina sintética” ndo é um
medicamento, mas uma substincia quimica que ndo passou por todas as etapas
necessarias para afastar os riscos a saude das pessoas. Explica que, a despeito da
distribui¢do informal realizada por um professor/pesquisador, nunca distribuiu a
substancia. Aduz que foi criada para prestar servigo publico de educagdo superior,
ndo havendo pertinéncia entre as suas finalidades institucionais e a prestacdo de
servigo publico de saude, com o fornecimento de medicamentos. Indica, por isso,
que: “Particularmente em relagdo a doenga oncologica, o Estado de Sao Paulo conta
com uma Rede de Atencdo Oncoldgica de Alta Complexidade do Estado de Sao
Paulo, competente e capaz de fornecer o tratamento aos pacientes de cancer. E como
se diz no proprio sitio eletronico sobre medicamentos oncoldgicos, ‘estes
medicamentos sdo fornecidos a Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo, sendo
dela a responsabilidade pela programagdo, armazenamento e distribuicdo a Rede de
Atengdo Oncolégica de Alta Complexidade do Estado de Sao Paulo’ (pag. 20-21
do documento eletronico 2). Ademais, defende a constitucionalidade da norma



52

interna veiculada pela Portaria IQSC, de 10/6/2014, que submeteu os atos praticados
pelo Instituto de Quimica de Sdo Carlos ligados a produgdo, manipulacido e
distribui¢do de medicamentos e outras substancias correlatas a legislacdo vigente as
finalidades da Universidade de Sdo Paulo. Acrescenta que: “A problematica do
fornecimento da fosfoetanolamina sintética por parte da Universidade de Sao Paulo,
enquanto objeto de pretensdo jurisdicional, passa ao largo da jurisprudéncia do
Supremo Tribunal Federal, que se tem dedicado a medicamentos as vezes caros
demais para que o cidaddo o alcance, as vezes ndo registrado na ANVISA mas
registrado em instancias internacionais, as vezes detentores de indicagdes clinicas
alegadamente insuficientes para abarcar novas aplicagdes pretendidas por novos
pacientes” (pag. 33 do documento eletronico 2). Aponta que, como nunca houve
nem existe pesquisa formal em curso na USP, ndo poderia providenciar a adaptagdo
organizacional para atender a demanda de milhares de pessoas, tendo em vista que:
“[s]eus atos administrativos, licitagdes, contratos e decisdes devem atender as suas
finalidades legais e constitucionais, o que ndo se confunde com a produgdo
industrial e o fornecimento empresarial e organizado de medicamento” (pag. 39 do
documento eletréonico 2). Conclui, portanto, pela configuracdo do efeito
multiplicador e pela ocorréncia de grave lesdo a ordem e a saude publicas. Requer,
ao final, a suspensdo (i) da decisdo proferida no Agravo de Instrumento 2242691-
89.2015.8.26.0000; (ii) das decisdes cujos objetos sejam idénticos, listadas nos
autos; e (iii) de outras decisdes ndo listadas nos autos, pretéritas ou futuras. Em
3/6/2015, determinei a oitiva dos interessados e do Procurador-Geral da Republica,
com fundamento no art. 4°, § 2°, da Lei 8.437/1992 (documento eletrdnico 21). A
Procuradoria-Geral da Republica opinou pelo deferimento do pedido de suspenséo.
Transcrevo a ementa do parecer da lavra da Procuradora-Geral da Republica em
exercicio, Ela Wiecko Volkmer de Castilho: “CONSTITUCIONAL.
ADMINISTRATIVO. SUSPENSAO DE TUTELA ANTECIPADA. DECISAO
QUE DETERMINOU AO PODER PUBLICO O FORNECIMENTO DE
FOSFOETANOLAMINA SINTETICA (“PILULA DO CANCER”) A
PACIENTE ACOMETIDA DE ADENOCARCINOMA DE FIiGADO E
PANCREAS. SUBSTANCIA NAO SUBMETIDA A TESTES DE SEGURANCA
E  VIABILIDADE. SUBSTANCIA  QUE SEQUER  CONSTITUI
MEDICAMENTO. AUSENCIA DE SUBMISSAO A PROCEDIMENTO DE
APROVACAO PELA ANVISA. FALTA DE INDICIOS MINIMOS DA
IMPRESCINDIBILIDADE DO USO DA “PILULA DO CANCER” PARA A
SOBREVIVENCIA E MELHORA DA SAUDE DA PACIENTE. GRAVE LESAO
A ORDEM, A SAUDE, A SEGURANCA E A ECONOMIA PUBLICAS
DEMONSTRADA. ALTO IMPACTO DA MEDIDA DE CONTRACAUTELA.
EFEITO MULTIPLICADOR DEMONSTRADO. 1 — Pedido de suspensao
formulado em face de decisdo que determinou ao Poder Publico o fornecimento de
substincia para o tratamento de paciente com céncer. 2 — A inviabilidade de se
garantir o fornecimento de substancia que sequer ¢ considerada medicamento, sem
pesquisas conclusivas sobre a sua toxicidade, eficacia e seguranga, a auséncia de
demonstragdo inequivoca da imprescindibilidade do seu uso para a sobrevivéncia e
melhora da satde de pacientes com cancer, a violagdo de regras sanitarias e de
biosseguranga, o impacto na prestagdo dos servigos publicos de satude e de educacdo
e o efeito multiplicador da tutela antecipada sdo circunstancias que revelam a
ocorréncia do risco de lesdo a ordem, a satide, a seguranga ¢ a economia publicas. 3
— Parecer pelo deferimento do pedido” (pég. 1-2 do documento eletronico 33).
Posteriormente, a Universidade de S3o Paulo peticionou nos autos, em 1/4/2016,
para requerer a analise urgente do pedido inicial e a concessdo de salvo-conduto em
favor do seu Reitor, Marco Antonio Zago, tendo em vista a iminéncia de ser
perpetrado constrangimento ilegal contra a sua pessoa (documento eletronico 34).
E o relatério necessario. Decido. Sensibilizam-me, nessa primeira apreciagio da
demanda, as informacdes sobre a grave enfermidade pela qual os interessados
tém passado. No entanto, examinados os autos, entendo que o caso é de
deferimento do pedido de suspensio. Verifico que a controvérsia diz respeito
tanto a garantia do direito 4 vida quanto ao direito social a satide, previstos no
art. 196 da Constituicdo Federal. O direito a satde, assegurado a todos por
determinacido constitucional no art. 196, impoe ao Estado o dever de sua
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prestacdo por meio de “politicas sociais e econémicas que visem a reducio do
risco de doenca e de outros agravos”. O Tribunal, no Recurso Extraordinario
566.471, de relatoria do Ministro Marco Aurélio, reconheceu a repercussio
geral do tema relativo a obrigatoriedade de o Estado, nos termos do art. 196 da
Constituicao, fornecer remédio de alto custo. No Recurso Extraordinario
657.718, também de relatoria do Ministro Marco Aurélio, a Corte reconheceu
a repercussao geral do tema relativo a obrigatoriedade, ou nio, de o Estado,
ante o direito a satde constitucionalmente garantido, fornecer medicamento
néo registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Sobre
esse tema, no julgamento da SS 4.316/RO, o entido Presidente, Ministro Cezar
Peluso, entendeu presente o denominado risco de dano inverso. Naquele caso,
o farmaco que ainda nfio tinha registro na Anvisa era o unico medicamento
eficaz disponivel para o tratamento da enfermidade. Rememoro que, em
7/5/2015, o Plenario do Supremo Tribunal Federal, no julgamento da SL 815-
AgR, teve a oportunidade de se manifestar sobre o custeio, pelo Poder Publico,
de medicaciio ainda nao registrada pela Anvisa, cuja eficacia ja fora aprovada
por entidade governamental congénere a agéncia brasileira, em acérdao assim
ementado: “AGRAVOS REGIMENTAIS. SUSPENSAO DE LIMINAR.
DIREITOS FUNDAMENTAIS SOCIAIS. SAUDE PUBLICA. DIREITO A
SAUDE. SISTEMA UNICO DE SAUDE. TRATAMENTO SEM OS
RESULTADOS ESPERADOS. NECESSIDADE DE UTILIZACAO DE
MEDICAMENTO QUE SE MOSTRA IMPRESCINDIVEL PARA A
MELHORIA DA SAUDE E MANUTENCAO DA VIDA DO PACIENTE.
MEDICACAO SEM REGISTRO NA ANVISA. FARMACO REGISTRADO
EM ENTIDADE GOVERNAMENTAL CONGENERE.
RESPONSABILIDADE SOLIDARIA DOS ENTES FEDERADOS. NAO
COMPROVACAO DO RISCO DE GRAVE LESAO A ORDEM E A
ECONOMIA PUBLICAS. POSSIBILIDADE DE OCORRENCIA DE DANO
INVERSO. SUSPENSAO DE LIMINAR INDEFERIDA. AGRAVOS
REGIMENTAIS A QUE SE NEGA PROVIMENTO. I Decisiao que deferiu o
fornecimento de medicamentos néo disponiveis na rede piblica de saiide para
o tratamento do virus da Hepatite gendtipo C. Il Tratamento oferecido no
Ambito do Sistema Unico de Saide que nfo surtiu o efeito esperado. Prescricio
da utilizagdo combinada dos medicamentos Sofosbuvir 400 mg, Simeprevir 150 mg
e Ribravirina 250 mg, Gnica forma viavel de evitar o agravamento da doenca. III
Discussao sobre a possibilidade do custeio pelo Estado de medicamento ainda nao
registrado pela ANVISA. IV Repercussdao Geral da matéria reconhecida nos REs
566.471/RN e 657.718/MG, ambos de relatoria do Ministro Marco Aurélio. V
Eficacia do farmaco atestada aprovada por entidade governamental congénere a
ANVISA. VI Decisdo de indeferimento da suspensdo que preserva a vida do
paciente, ante a constatacdo da ndo comprovacao do grave risco de lesdo a ordem e
a economia publicas. VII Agravos regimentais a que se nega provimento”. Observe-
se, assim, que esta Corte sempre se sensibilizou com a situacio dos enfermos
que batem as portas do Poder Judicidrio, buscando a sua salvaguarda, pessoas
sem meios para custear tratamento de saide de alto custo, ainda que — e em
carater excepcional — os medicamentos nio tenham registro na Agéncia
Nacional de Vigilincia Sanitaria — ANVISA. No caso de medicamento nio
registrado pela Anvisa, pontualmente, quando h4 comprovacio de que é o
unico eficaz para debelar determinada enfermidade que coloca em risco a vida
de paciente sem condi¢des financeiras, entendo que o Estado tem a obrigacao
de custear o tratamento, se o uso desse medicamento for aprovado por entidade
congénere a agéncia reguladora nacional. Ocorre que o caso dos autos ndo se
assemelha com aqueles ja examinados por esta Corte. Aqui estamos diante de uma
situacdo nova, a saber, de uma substancia quimica que ainda néo teve o seu ciclo de
estudos concluido. Nao ¢ um medicamento registrado em uma entidade congénere
a Anvisa, ja submetido a testes e a estudos antes de aprovar a sua distribuicdo e
comercializagdo. Para tanto, deve ser observado que entre as politicas sociais para
promogao da saude encontra-se o sistema unico de satide (SUS), competindo a ele,
por atribui¢do constitucional (art. 200, II, da CF), “executar as a¢des de vigilancia
sanitaria”. Por sua vez, a Lei 8.080/1990 inclui no campo de atuagdo do SUS a
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execugdo de agdes de vigilancia sanitaria que ¢ definida no art. 6°, § 1°, do referido
diploma legal: “§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de agdes capaz
de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas
sanitarios decorrentes do meio ambiente, da produgdo e circulacdo de bens e da
prestacdo de servigos de interesse da saude, abrangendo: I - o controle de bens de
consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a satde, compreendidas
todas as etapas e processos, da producao ao consumo; ¢ II - o controle da prestacio
de servigos que se relacionam direta ou indiretamente com a saide”. Como bem
apontou o requerente, a manutengao das decisdes que determinaram o fornecimento
da substancia “Fosfoetanolamina Sintética”, que ndo ¢ medicamento, gera risco de
dano inverso decorrente do desconhecimento dos seus efeitos no ser humano,
colocando em risco a satide dos interessados. No presente caso, a decisdo que
determina o fornecimento de substidncia que sequer foi alvo de investigagdes
técnico-cientificas submetidas aos protocolos legalmente exigidos — e que tampouco
foi objeto de fiscalizacdo das normas de vigilancia sanitdria — coloca em risco a
saude do individuo que a utilize. Nesse sentido, as informagdes trazidas pela
requerente demonstram que a referida substincia se encontra em estdgio inicial de
pesquisa, situagdo devidamente esclarecida em nota publicada pela FIOCRUZ: “Em
funcdo de informacdes equivocadas que estdo circulando na imprensa,
pesquisadores da Fundag@o Oswaldo Cruz (Fiocruz) esclarecem que o medicamento
feito a partir da substdncia quimica fosfoetanolamina, apresentado como uma
alternativa terapéutica para diversos tipos de neoplasias (céncer) por cientistas do
Instituto de Quimica da Universidade de Sao Carlos (USP), ainda necessita de uma
série de estudos para ser considerado eficaz ou seguro para o uso clinico. (...) A
Fiocruz ressalta que, para determinar se a substancia ¢ ou ndo uma alternativa
terapéutica para o combate a neoplasias ou qualquer doenga, sdo necessarios,
primeiramente, estudos precedidos de aprovagio do Comité de Etica (Conep), com
protocolo de pesquisa clinica aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). Portanto, ainda ndo ¢ possivel levantar consideracdes ou
garantias, sem uma série de estudos pré-clinicos e clinicos, sobre a eficacia e a
seguranga terapéutica do uso clinico de capsulas com sal de etanolamina no combate
ao cancer. A Fiocruz destaca ainda que ndo realizou o pedido de patente da
substancia, conforme anunciado pela imprensa. Apods a série de estudos ainda
necessarios, o licenciamento da substancia para uma possivel produgdo publica de
céapsulas com sais de etanolamina poderia ser passado a um laboratorio oficial”. No
mesmo sentido a publicacdo da Academia Brasileira de Ciéncias (ABC), que
destacou a auséncia de estudos sobre o risco do consumo da fosfoetanolamina trazer
maleficios ao organismo humano. Ademais, o Instituto Nacional de Cancer (INCA),
nos autos da AC 4.081/SP, de relatoria do Ministro Celso de Mello, apresentou as
seguintes  consideracdes sobre a substincia: “Consideracdes iniciais:
Disponibilizada vasta documentagdo processual, fonte das informacdes médicas
relativas a Doente/Autora. O fornecimento desta substincia é motivo de inimeras
duvidas e colocagdes controversas ou antagdnicas, tanto na sociedade técnico-
profissional, quanto na civil. Dubiedade essa que mobiliza a esperanca crescente de
doentes ¢ seus familiares para obté-la, como mais uma tentativa de tratamento em
cancer, independendo sua origem e localizag@o. Dai o Ministério da Satde exarou
portaria para formagdo de grupo de trabalho para pesquisas quanto as propriedades
da Fosfoetanolamina: sintese e caracterizacdo, estudos ndo-clinicos — Fases I, I e
III. O Instituto Nacional de Cancer José¢ Alencar Gomes da Silva - INCA participa
deste grupo de trabalho e a Coordenagdo de Pesquisa e Educacdo do Instituto ¢ a
responsavel pela conducdo de estudos clinicos fase II e III quando iniciados.
Consideragdes centrais: Em 22 de dezembro de 2015 foi emitido, pelo
Departamento de Ciéncia e Tecnologia/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
estratégicos/Ministério da Saude, o Relatorio de Atividades do Grupo de Trabalho
sobre a Fosfoetanolamina, que apresentam, em pormenores, todas as fases desta
pesquisa cientifica. (...) Consideragdes finais: Ressalta-se que os procedimentos
terap€uticos necessariamente sdo embasados em evidéncias cientificas. Portanto,
somente ao término dos estudos pré-clinicos e clinicos desta substancia poder-se-a
elencar as possibilidades ou ndo de uso como medicacdo anticancerigena. Ainda ndo
existe um prazo pré-determinado para o término deste estudo, em funcdo das
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inmeras variaveis que envolvem esta averiguagdo cientifica. Estima-se em 55
meses a obtengdo de resultados até a fase I na pesquisa, conforme consta no anexo
IT do Relatorio de Atividades. Rememora-se aqui que, em fungdo desses resultados
preliminares, serdo procedidos os estudos fase II e Il em doentes. Anterior a isto,
serda antecipada e precipitada qualquer decisdo terapéutica relacionada a
Fosfoetalonamina”. No dia 8/3/2016, foi noticiado pela imprensa que a Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa do Conselho Nacional de Saude (Conep) aprovou o
protocolo de pesquisa com a Fosfoetanolamina sintética, oportunizando, assim, o
inicio das pesquisas anunciadas pela Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo
(1). Nao desconhego que tramitou no Congresso Nacional projeto de lei que dispde
sobre o uso da “Fosfoetanolamina Sintética” por pacientes diagnosticados com
neoplasia maligna. Tal projeto, depois de encaminhado pela Camara dos Deputados,
foi aprovado pelo Senado Federal no dia 22/3/2016, aguardando a apreciagdo da
Presidéncia da Republica para a sua sangdo ou veto. Tal proposicao, em que pese
autorizar o uso da substancia, ndo indica a quem caberia a responsabilidade pela sua
producdo e fornecimento. Sobre o assunto, o médico cancerologista e colunista do
jornal Folha de S. Paulo escreveu, em 19/3/2016, ainda quando ndo havia sido
votado o projeto no Senado Federal, texto intitulado “ignorancia populista”, do qual
extraio os seguintes trechos: “Dizem que Deus limitou a inteligéncia do homem para
que ndo ousassemos invadir seus dominios. Se assim foi, que mal haveria em ter
limitado também a ignorancia, ja que fomos concebidos & sua imagem e
semelhanca? Custaria? Faco essa reflexdo porque a Camara dos Deputados aprovou
a liberacdo da fosfoetanolamina, droga que teria propriedades antineoplasicas, sem
que nenhum estudo tenha sido submetido a apreciagdo da Anvisa, o 6rgdo brasileiro
encarregado de avaliar a atividade de medicamentos antes da comercializagao.
Seguindo os tramites burocraticos, o projeto foi para uma comissdo do Senado, que
s6 ndo o aprovou por unanimidade por causa do voto solitario do senador Aloysio
Nunes (PSDB-SP). A matéria ird a plenario. A julgar pela qualidade da formacao
cientifica e pela vocagdo populista de nossos senadores, teremos no mercado uma
droga para tratar seres humanos testada apenas em ratos, conduta repudiada até em
medicina veterinaria. (...) Na época, fiz uma intervengao no "Fantéstico", chamando
a atengd@o para esse absurdo. Expliquei que ndo ¢ essa a forma de descobrir novos
medicamentos e insisti que nunca existiu nem existird um remédio que cure ou seja
util em todos os casos de céancer, lamentavelmente. O que chamamos de céancer ¢é
um grupo de mais de cem doengas, que em comum t€m apenas a célula maligna. A
diferenga entre um cancer de prostata e outro de pulmdo ¢ tdo grande quanto a
existente entre insuficiéncia renal e insuficiéncia auditiva. Cancer de mama, por
exemplo, € um conjunto de mais de 20 subtipos, cada um dos quais subdividido em
outros. Imaginar que uma droga seja ativa em todos os casos, desculpem, ¢ coisa de
gente ignorante em medicina. (...) Em Sado Paulo, o Icesp, centro de oncologia de
projecdo internacional, vai iniciar um estudo clinico para testar a apregoada acdo
antitumoral da fosfoetanolamina e definir em que tipos de tumores essa atividade
poderia ser documentada. Libera-la por decreto legislativo, além de criar esperangas
vés naqueles que sofrem da doenca, cria um precedente grave que desmoraliza a
Anvisa e poe a perder a oportunidade de identificar alguma agdo antitumoral que a
droga porventura tenha. Tomo a liberdade de sugerir aos senhores senadores que se
deem ao trabalho de procurar um unico oncologista no Brasil que esteja a favor da
liberagdo dessa ou de qualquer outra droga sem avaliagdo cientifica prévia.
Seriamos todos nds, que passamos a vida cuidando de doentes com céancer,
mercantilistas vis, insensiveis ao sofrimento ¢ a& morte das pessoas de quem
tratamos?” (2) Observa-se, assim, que a liberacdo indistinta para uso da
“Fosfoetanolamina Sintética” por pacientes diagnosticados com cancer ndo pode
deixar de prescindir do regular tramite dos estudos ja mencionados e da aprovacao
e san¢do do projeto de lei antes mencionado. Acredito que ndo caberia ao Poder
Judiciario respaldar a pratica de uma medicina ndo baseada em evidéncias. Em
tempo, menciono que as politicas do Sistema Unico de satide sdo elaboradas com
fundamentag@o na Medicina Basecada em Evidéncias Cientificas e, por isso, deveria
o Poder Judiciario utilizar os seus critérios para decidir demandas relacionadas as
prestacdes de assisténcia a saide, em especial quando se tratar de substincias
quimicas em fases iniciais de pesquisa e testes, ndo incorporadas em nosso sistema
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de satde nem de nenhum outro pais. Nesse sentido, inclusive, ¢ a Recomendagio n°
1, de 30/7/2012, do Comité Executivo do Estado de Santa Catarina — COMESC, do
Foérum Nacional do Judiciario para o Monitoramento e resolucdo das demandas de
Assisténcias a Satude, Criado pela Resolugdo 107, de 6/4/2010, do Conselho
Nacional de Justiga, ao prever que: “c) devem, também, ser identificados quais os
beneficios da nova substancia prescrita na hipdtese concreta (e os riscos decorrentes
da sua ndo dispensagdo) com a apresentacdo de estudos cientificos eticamente
isentos e comprobatodrios dessa eficacia (v.g., revistas indexadas e com conselho
editorial; revisdo do caso com suporte na medicina baseada em evidéncias — BEM);”
(3) Transcrevo, ainda, o Enunciado 5 do Comesc, que possui o seguinte teor:
“Enunciado 5 — O Poder Judiciario devera utilizar os critérios da Medicina Baseada
em Evidéncias Cientificas para decidir as demandas relacionadas as prestagdes de
assisténcia a saude, em especial quando se tratar de tecnologias (medicamentos,
procedimentos, materiais etc) ndo incorporadas pelo Sistema.” Entendo que a
prudéncia exige que sejam afastadas condutas passiveis de contestacao,
experimentais € sem conhecimento sobre os riscos ao paciente, prestigiando as
condutas embasadas em evidéncias cientificas. Considero, também, que a
inexisténcia de estudos cientificos que atestem que o consumo da
“Fosfoetanolamina Sintética” seja inofensivo ao organismo humano, somado ao
fato de que a referida substincia ndo é considerada por outros paises como
medicamento e, ainda, que a sua produgdo, no atual estagio, ndo esta submetida aos
controles de vigilancia sanitaria, coloca em risco a vida dos interessados,
justificando-se o deferimento do pedido de suspensdo para sustar a as decisdes
atacadas. Ademais, atribuir a uma universidade publica a obrigagao de fornecimento
da substancia a um niimero desconhecido de pessoas enfermas acaba por desvia-la
das suas finalidades institucionais, nas quais, acredito, ndo constar a dispensagao de
medicamentos ou de substancias para tratamento de saude. Entendo, por isso, que
as decisoOes atacadas podem contribuir para o caos administrativo da universidade e
o abandono de tarefas que lhe foram confiadas pela Constitui¢ao Federal e pelas leis
do Pais. Corroborando a argumentagdo até aqui expendida, transcrevo trechos do
parecer da Procuradoria-Geral da Republica: “Aqui, outras circunstancias devem
ser ponderadas, suscitando a necessidade de se adotar solugdo diversa. Sdo elas: (I)
A auséncia de pesquisas sobre a propria toxicidade da substincia, sua eficacia e
seguranca sanitaria, atentando-se, assim, contra a dignidade dos pacientes. (...)
Verifica-se, assim, que o fornecimento da substancia, ao invés de garantir o direito
a saude, afronta a dignidade dos paciente portadores de cancer, colocando em riso
a saude e a seguranca publicas. (II) A auséncia de pesquisas exaurientes pelas
comunidades cientificas internacional e nacional que permitam estabelecer uma cor
relacdo segura e indubitavel entre o uso da substancia, que sequer ¢ considerada um
farmaco, e a hipotética evolucdo no tratamento de cancer divulgada nas redes
sociais. (...) Destarte, ndo cabe ao Poder Publico definir a politica publica sobre
saude com base em conjecturas de redes sociais. (IIT) A viola¢do de regras sanitarias
normas sanitarias e de biosseguranga, que pode, inclusive, configurar crime contra
a saude publica. O Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sdo Paulo divulgou
nota sobre a autuacdo do Instituto de Quimica da USP S&o Carlos, com as seguintes
informagdes: Na fiscalizagdo, foi encontrado esse ‘medicamento’ cuja substancia é
preparada num béquer, sem qualquer cuidado, sendo manipulado num laboratério
didatico de quimica, sem nenhuma condi¢do, sem nenhum controle de processo ou
de qualidade. Todo o processo produtivo fica sob responsabilidade de um quimico,
unico detentor da férmula mestra, conforme informagdes obtidas pela fiscalizacao
do CRF no local. Além dessas irregularidades, verifica-se que a manutengdo das
decisdes impugnadas implica afronta a ordem juridica, na medida em que as
determinagdes delas constantes violam a Lei 6360/1976, que trata da vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos
e cor relatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e a Lei 9782/1999, que define
o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria e da outras providéncias. (...) Ainda a Lei 5991/1973, que diz ser o
comércio de medicamentos privativo de farmacias, drogar ias ou postos de
medicamentos. De ressaltar, ademais, a possibilidade de a situagdo tratada
configurar crime contra a saude publica, nos termos do artigo 273 do Cddigo Penal:
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(...) Fica, portanto, demonstrado o risco de lesdo a ordem juridica, a seguranca e a
saude publica. (IV) O efeito multiplicador das decisdes concessivas e o impacto da
sua manutencao na prestacao dos servicos publicos de saude pelo Poder Publico em
geral e de ensino superior pela USP, dado o comprometimento do laboratorio de
Quimica para o cumprimento das ordens judiciais. E certo que o dano a economia
publica e o efeito multiplicador invocados pelo ente publico ndo se presumem.
Ocorre que, no presente caso, ndo se desincumbiu a USP do 6nus de, desde logo,
demonstrar a existéncia concreta de risco de grave lesdo. E patente a possibilidade
do chamado efeito multiplicador, pois, segundo consta da inicial, foram estimadas
5.000 (cinco mil) decisdes determinando o fornecimento da fosfoetanolamina pela
Universidade, todas com fixagdo de multa didria pelo descumprimento. Os reflexos
danosas atingem ndo apenas a prestacdo do servigo publico de satide, mas a propria
ordem administrativa e econdomica da Universidade, que estara inviabilizada de
exercer as atividades de ensino desenvolvidas no laboratério, atualmente
sobrecarregado com a producdo das pilulas, e terd de despender verbas destinadas a
sua finalidade essencial para o cumprimento das ordens judiciais” (documento
eletronico 33). Ademais, assim como indicado no parecer acima transcrito,
vislumbro o risco da ocorréncia do efeito multiplicador da medida, de modo que sua
manutengdo permitiria o deferimento de outros pedidos de tutela de urgéncia em
situagdes semelhantes, no ambito do Estado de Sao Paulo ¢ de outros Estados. No
caso, entendo que estd devidamente demonstrado o fundamento de aplicabilidade
do instituto da suspensdo, pois a decisdo impugnada e aquelas outras nos autos
indicadas importam em grave les@o a ordem, a seguranga e a saude publicas. Sobre
o alcance desta decisdo, por prudéncia e para que a posi¢do aqui adotada seja
plenamente eficaz em relacdo a requerente, entendo pertinente a sugestdo da
Procuradoria-Geral da Republica para suspender ndo s6 a tutela antecipada
concedida no Agravo de Instrumento 2242691-89.2015.8.26.0000, em tramite
perante a 11* Camara de Direito Publico do Tribunal de Justica do Estado de Sao
Paulo, mas todas as decisdes judiciais, indicadas ou ndo nos autos, que tenham
determinado a Universidade de Sao Paulo o fornecimento da substincia
“fosfoetanolamina sintéticas” para tratamento de cancer. Sobre decisdes que,
porventura, venham a deferir o fornecimento da substancia “fosfoetanolamina
sintéticas” pela USP, entendo que deverdo ser objeto de oportunos pedidos de
aditamento, nos termos do art. 4°, § 8°, da Lei 8.437/1992 e do art. 15, § 5°, da Lei
12.016/2009. Finalmente, registro, assim como ja o fiz de saida, que fico
extremamente tocado com a situagdo dos pacientes, acometidos pelos mais diversos
tipos de cancer, que buscaram guarida no Poder Judicidrio. A estes, o Estado ndo
deve faltar. Os entes federados, responsaveis solidarios na assisténcia a saude,
deverdo cumprir o seu munus constitucional de garantir plenamente o direito a saude
mediante politicas efetivas, tomando por norte a Constituicao Federal e as leis do
Pais. Isso posto, defiro em parte o pedido para suspender a execucdo da tutela
antecipada concedida no Agravo de Instrumento 2242691-89.2015.8.26.0000, em
trdmite perante a 11* Camara de Direito Publico do Tribunal de Justi¢a do Estado
de Sao Paulo, assim como todas as decisoes judiciais proferidas em dmbito nacional
no mesmo sentido, indicadas ou ndo nos autos, que tenham determinado a
Universidade de Sdo Paulo o fornecimento da substincia “fosfoetanolamina
sintética” para tratamento de cédncer, até os seus respectivos transitos em julgado,
mantido, porém, o seu fornecimento, enquanto remanescer o estoque do referido
composto, observada a primazia aos pedidos mais antigos. Concedo, ainda, de
oficio, salvo conduto as autoridades universitarias contra as quais tenha sido
expedido mandado de prisdo por suposto descumprimento de ordem judicial.
Comunique-se com urgéncia. Publique-se. Brasilia, 4 de abril de 2016. Ministro
Ricardo Lewandowski Presidente (1) “Comissdo aprova realizagdo de testes da
fosfoetanolamina em humanos” —. (2) . (3) . (4) .(STF - STA: 828 SP - SAO PAULO
0031199-92.2016.1.00.0000, Relator: Min. PRESIDENTE, Data de Julgamento:
04/04/2016, Data de Publicagdo: DJe-063 07/04/2016) Frisou-se. (GRIFOU)

Portanto, com base no estudo realizado considerando os argumentos ja

apresentados e a decisdo acima colecionada, que apesar de ter deferido o efeito suspensivo da
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liminar que determinava a USP o fornecimento do medicamento, contrariando os interesses/
direitos do paciente, demonstra que o Supremo Tribunal Federal ja entendeu e se posicionou
no sentido de que nas situagdes que se mostrem casos de excepcionalidade diante da gravidade
da patologia ou em casos que o paciente corra alto risco de vir a 6bito, bem como nao possua
outra possibilidade de tratamento e recursos financeiros insuficientes, poderdo ser importados
os medicamentos ndo autorizados pela ANVISA e fornecidos pelo Estado estendida a mesma
conclusdao para os medicamentos experimentais, nacionais ou nao. Tal conclusdo leva em
consideragao o direito individual a satide e como forma de tornar eficaz o principio da dignidade
humana a garantia do minimo existencial ao paciente para permitir a cura da doenca, evitar a
morte ou para a manutencdo de uma vida digna, considerando também as disposi¢des legais e

normativas que regulam a matéria.
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5 CONCLUSAO

O presente trabalho de conclusdo de curso teve analisou ser ou ndo dever do Estado
garantir o fornecimento de medicamentos ndo regulamentados pela ANVISA (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria) e, portanto, se a regulamentacao pode ser mitigada a fim de
resguardar os direitos naturais e fundamentais da pessoa como o direito a vida e a satde.

Para atingir o objetivo deste trabalho, utilizou-se de pesquisas em livros, site,
revistas, jornais, doutrinas, jurisprudéncias acerca do tema, com embasamento legal na
Constituicao Federal de 1988, a Lei n. 6.360/76, dentre normas, resolu¢des ¢ decretos.

No decorrer do estudou foram abordados os procedimentos da ANVISA em relagao
aos medicamentos experimentais, especificadas as fases deste procedimento prévio para a
regulamentagdao e as formas de importagdo de medicamentos permissiveis no ambito da
regulamentagdo administrativa.

Ainda, foram analisados conceitualmente os direitos fundamentais vida e a saude,
tendo como base para esse fundamento o principio da dignidade humana levando-se em
consideragdo o minimo existencial para se conquistar uma vida digna.

Nesse seguimento, procurou se identificar, em casos excepcionais de doengas
graves, a possibilidade de fornecimento pelo Estado dos medicamentos ndo regulamentados
pela ANVISA.

Concluiu-se que os direitos naturais e fundamentais da pessoa como o direito a vida
e a saude prevalecem sobre as disposi¢des normativas da ANVISA considerando que fazem
parte de um conjunto de garantias fundamentais.

De acordo com o estudo realizado, pode-se concluir que nas situacdes que se
demostrem casos de excepcionalidade diante da gravidade da patologia ou em casos que o
paciente corra alto risco de vir a 6bito, bem como nao possua outra possibilidade de tratamento
e recursos financeiros insuficientes, poderdo ser importados os medicamentos ndo autorizados
pela ANVISA e fornecidos pelo Estado estendida a mesma conclusdo para os medicamentos
experimentais, nacionais ou ndo. Tal conclusdo leva em consideracdo o direito individual a
saude e como forma de tornar eficaz o principio da dignidade humana a garantia do minimo
existencial ao paciente para permitir a cura da doenga, evitar a morte ou para a manutencao de
uma vida digna, considerando também as disposi¢cdes legais e normativas que regulam a

matéria.
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ANEXO A — RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA RDC N° 38, DE 12 DE
AGOSTO DE 2013

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO - RDC N° 38, DE 12 DE AGOSTO DE 2013

Aprova o regulamento para os
programas de acesso expandido,
uso compassivo e fornecimento
de medicamento pés-estudo.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigbes que
Ihe conferem os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso Il, e §§ 1°
e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°® 354 da ANVISA,
de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizagdes, tendo
em vista o disposto nos incisos Ill, do art. 2°, Il e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa
de Melhoria do Processo
de Regulamentagédo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em
reunido realizada em 06 de agosto de 2013, adota a seguinte Resolug¢ao da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente , determino a sua publicagao:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Fica aprovado o regulamento para condug¢ao dos programas de acesso expandido, uso
compassivo e fornecimento de medicamento pds-estudo.

Art. 2° Para os efeitos desta Resolugao, além das definicbes estabelecidas no art. 4° da Lei n°
5.991, de 17 de dezembro de 1973, e no artigo 3° da Lei n°® 6.360 de 23 de setembro de 1976, sao
adotadas as seguintes definigbes:

I- comunicado especial especifico para acesso expandido e uso compassivo: documento de
carater autorizador, emitido pela Anvisa, necessario para a execugdo de um determinado programa
assistencial no Brasil de medicamento novo, promissor, ainda sem registro na Anvisa e quando
aplicavel, para a solicitagao de licenciamento de importagdo do(s) medicamento(s) necessario(s) para
a condugéao do programa assistencial;

Il- doenga debilitante grave: aquela que prejudica substancialmente os seus portadores no
desempenho das tarefas da vida diaria e doencga crdnica que, se ndo tratada, progredira na maioria dos
casos, levando a perdas cumulativas de autonomia, a sequelas ou a morte;

llI- licenciamento de importagdo (LI): requerimento por via eletrénica junto ao SISCOMEX
(Sistema Integrado de Comércio Exterior - Mddulo Importacado), pelo importador ou seu representante
legal, para procedimentos de licenciamento ndo-automatico de verificagcdo de atendimento de
exigéncias para importagdo de mercadorias sob vigilancia sanitaria, de acordo com as normas de
importagdo determinadas pela area responsavel pelo controle sanitario de portos, aeroportos, fronteiras
e recintos alfandegados;

IV- médico assistente: médico que assiste o paciente e € responsavel por prestar atendimento
nas ocorréncias relacionadas a administragdo do medicamento e em seus efeitos;

V- médico responsavel: médico responsavel pela condugao do programa de acesso expandido
ou protocolo de pesquisa clinica e por prestar atendimento aos participantes nas ocorréncias
relacionadas a administracdo do medicamento e em seus efeitos;

VI- organizagdo representativa do patrocinador (ORP): empresa regularmente instalada em
territério nacional, incluindo organizagdes representativas de pesquisa clinica (ORPC), instituicdes de
ensino e hospitalares, contratada pelo patrocinador, que assuma parcialmente ou totalmente, junto a
Anvisa, as atribui¢gdes do patrocinador;
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VII- patrocinador: pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, que apoia financeiramente os
programas de acesso expandido, uso compassivo e/ou o fornecimento de medicamento pds-estudo;

VIII- programa de acesso expandido: programa de disponibilizagdo de medicamento novo,
promissor, ainda sem registro na Anvisa ou nao disponivel comercialmente no pais, que esteja em
estudo de fase Ill em desenvolvimento ou concluido, destinado a um grupo de pacientes portadores de
doengas debilitantes graves e/ou que ameacem a vida e sem alternativa terapéutica satisfatéria com
produtos registrados;

IX- programa de fornecimento de medicamento pds-estudo: disponibilizacdo gratuita de
medicamento aos sujeitos de pesquisa, aplicavel nos casos de encerramento do estudo ou quando
finalizada sua participacao;

X- programa de uso compassivo: disponibilizacdo de medicamento novo promissor, para uso
pessoal de pacientes e ndo participantes de programa de acesso expandido ou de pesquisa clinica,
ainda sem registro na Anvisa, que esteja em processo de desenvolvimento clinico, destinado a
pacientes portadores de doencgas debilitantes graves e/ou que ameacem a vida e sem alternativa
terapéutica satisfatéria com produtos registrados no pais; e

Xl-protocolo: documento que descreve as normas a serem seguidas pelos meédicos no uso do
produto, incluindo: titulo; nome genérico se for o caso; via de administracdo, apresentacdo e
concentragdo do medicamento; critérios de inclusdo e exclusao de pacientes; esquema posoldgico;
duracéao do tratamento e conduta em eventos adversos.

Art. 3° A presente Resolugéo se aplica aos programas de acesso expandido e uso compassivo,
dos quais se exige a analise da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e subsequente
emissao do comunicado especial especifico para acesso expandido (CEE-AE) ou comunicado especial
especifico para uso compassivo (CEE-UC).

§ 1° Esta norma se aplica também ao fornecimento de medicamento pés-estudo.

§ 2° Na hipétese do § 1° a Anvisa ndo emitira o comunicado especial especifico, e sim um oficio
autorizando o fornecimento.

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 4° O processo de anuéncia da Anvisa para os programas de acesso expandido, uso
compassivo e fornecimento de medicamento pds-estudo se inicia com a solicitagdo do patrocinador ou
organizacgao representativa do patrocinador a Agéncia.

Art. 5° As solicitagdes de anuéncia dos programas de acesso expandido e uso compassivo serao
analisadas de acordo com os seguintes critérios:

| - gravidade e estagio da doenga;

Il - auséncia de alternativa terapéutica satisfatéria no pais para a condigdo clinica e seus
estagios;

Il - gravidade do quadro clinico e presenga de co-morbidades; e
IV - avaliacdo da relagao risco beneficio do uso do medicamento solicitado.

Art. 6° Devera ser garantido o fornecimento do medicamento autorizado nos programas de
acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de medicamento pds-estudo nos casos de doengas
cronicas enquanto houver beneficio ao paciente, a critério médico.

Paragrafo unico. No caso de tratamento de duragao definida no protocolo descrito no documento
9 do item | do Anexo | desta Resolugao, devera ser fornecido o produto necessario para o tratamento
completo do paciente.

Art. 7° Os dados de seguranga coletados durante os programas de acesso expandido e uso
compassivo ndo substituirdo os ensaios clinicos para fins de registro do medicamento.

Paragrafo unico. Os dados de seguranca a que se refere o caput deste artigo poderdo ser
enviados pela empresa como dados adicionais no momento do registro do produto, bem como poderao
ser solicitados pela Anvisa.
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Art. 8° Os programas de acesso expandido e uso compassivo ndo devem retardar a execugao
dos ensaios clinicos.

Paragrafo unico. Sempre que possivel, os pacientes candidatos aos programas de acesso
expandido e uso compassivo devem ter prioridade na inclusdo em ensaios clinicos.

Art. 9° O patrocinador ou sua entidade representativa devera apresentar os dados de eficacia e
seguranga existentes para a mesma indicagao clinica que se pretende utilizar nos programas de que
trata esta Resolugéo.

Art. 10. A elaboragdo de dossié para solicitagdo do comunicado especial especifico para
condugéo dos programas de acesso expandido (CEE-AE) e uso compassivo (CEE-UC) deve observar
o disposto nos anexos desta Resolucéo.

CAPITULO llI
DO PROGRAMA DE ACESSO EXPANDIDO

Art. 11. Para o programa de acesso expandido, a anuéncia da Anvisa é destinada a um grupo de
pacientes.

§1° Os pacientes incluidos no programa a que se refere este Capitulo sdo aqueles que nao
entraram no ensaio clinico por falta de acesso ou por ndo atenderem aos critérios de inclusdo e/ou
exclusao e para os quais 0 médico assistente julgue necessario o acesso ao tratamento.

§2° Apds a anuéncia do programa de acesso expandido é possivel incluir outros participantes no
respectivo programa.

Art. 12. O medicamento a ser disponibilizado devera ter pelo menos um estudo de fase Ill em
desenvolvimento ou concluido para a mesma indicagéo solicitada para os pacientes.

CAPITULO IV
DO PROGRAMA DE USO COMPASSIVO
Art. 13. Para o uso compassivo, a anuéncia da Anvisa é pessoal e intransferivel.

Paragrafo unico. O uso compassivo ndo admite formagéo de grupos e/ou inclusdo de pacientes
na mesma solicitagao.

Art. 14. O medicamento disponibilizado devera apresentar evidéncia cientifica para a indicagao
solicitada ou estar em qualquer fase de desenvolvimento clinico, desde que os dados iniciais
observados sejam promissores e que se comprove a gravidade da doenga e a auséncia de tratamentos
disponiveis.

CAPITULO V
DO PROGRAMA DE FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO POS-ESTUDO

Art. 15. O fornecimento gratuito de medicamentos apds o término do ensaio clinico serd
disponibilizado aos sujeitos de pesquisa, enquanto houver beneficio, a critério médico.

§1° A avaliacdo do beneficio ao paciente em relagdo ao uso do medicamento em investigagéao é
de responsabilidade do médico responsavel e devera ser baseada nos riscos previstos.

§2° O disposto no caput deste artigo abrange também o fornecimento gratuito de medicamento
por finalizagéo precoce do estudo.

CAPITULO VI
DA IMPORTACAO DE MEDICAMENTOS

Art. 16. A solicitagdo do licenciamento de importagéo (LI) pelo patrocinador ou ORP contratada
devera ser protocolizada na Anvisa por meio do preenchimento do formulario de LI previsto na
Resolugao da Diretoria Colegiada RDC n°® 39, de 5 e junho de 2008, que regulamenta a pesquisa clinica
no pais, ou a que vier substituila.

Paragrafo unico. A solicitagdo do licenciamento de importagéo (LI) podera ser protocolizada junto
com o processo de anuéncia.

CAPITULO VII
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DO MONITORAMENTO DOS PROGRAMAS DE ACESSO EXPANDIDO, USO COMPASSIVO E
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO POS-ESTUDO

Art. 17. O patrocinador ou ORP contratada devera encaminhar a Anvisa relatérios sobre os
programas de acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de medicamento pdés-estudo, com
periodicidade anual a contar da anuéncia do processo e um relatério final, o qual deve ser apresentado
em até 90 (noventa) dias apds o encerramento do programa.

§1° No caso do acesso expandido e do fornecimento de medicamento poés-estudo o relatério
devera ser referente ao programa em questao e nao individualizado por paciente.

§2° Caso o tratamento seja descontinuado antes do periodo previsto e aprovado pela Anvisa, o
patrocinador devera notificar a Agéncia sobre as razdes para descontinuagdo em até 60 (sessenta)
dias ap6s a suspenséo do tratamento.

CAPITULO VIII
DAS ATRIBUICOES
Art. 18. Sao atribuicdes do patrocinador:

| - o fornecimento do tratamento completo e gratuito do medicamento objeto dos programas de
acesso expandido, uso compassivo ou fornecimento de medicamento pos-estudo ao paciente;

Il - ser responsavel pelo produto a ser utilizado nos programas de acesso expandido, uso
compassivo ou fornecimento de medicamento pds-estudo, mantendo-o adequadamente armazenado
até sua distribuicao;

Il - ndo comercializar o medicamento objeto dos programas de acesso expandido, uso
compassivo ou fornecimento de medicamento pds-estudo;

IV - manter monitoramento e registros dos produtos entregues aos meédicos solicitantes e dos
estoques fisicos restantes em sua armazenagem, para possivel inspecao da Anvisa;

V - notificar a Anvisa os eventos adversos graves, por meio do formulario disponivel no sitio
eletrénico da Anvisa na internet, no prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos, a partir do conhecimento
do fato, excetuando-se os casos envolvendo 6bito do paciente em que a notificagdo deve ocorrer em,
no maximo, 7 (sete) dias corridos

VI - prover o recurso financeiro da assisténcia integral as complicagdes e/ou danos decorrentes
dos riscos previstos e ndo previstos referente ao uso do medicamento objeto dos programas de acesso
expandido ou fornecimento pés-estudo.

Paragrafo unico. Na hipétese do inciso | deste artigo, tratando-se de portadores de doencgas
cronicas, o patrocinador deve garantir o acesso gratuito ao medicamento objeto dos programas de
acesso expandido, uso compassivo ou fornecimento de medicamento pds-estudo, enquanto houver
beneficio ao paciente, a critério médico.

Art. 19. Sao atribuicdes do médico responsavel:

| - efetuar solicitagdo formal do produto ao patrocinador, para cada paciente a ser tratado,
justificando o uso através de laudo médico, caso tenha interesse em ter pacientes nos programas de
acesso expandido ou fornecimento de medicamento pos-estudo;

Il - armazenar adequadamente o medicamento de acordo com as instrugdes do fabricante;

Il - notificar ao patrocinador sobre a ocorréncia de eventos adversos graves em 24 (vinte e
quatro) horas a partir do conhecimento do fato;

IV - fornecer ao patrocinador ou ORP a documentagdo necessaria para o monitoramento dos
programas de acesso expandido ou fornecimento de medicamento pds-estudo;

V - assumir a responsabilidade pela assisténcia médica em caso de complicagdes e/ou danos
decorrentes dos riscos previstos e ndo previstos nos programas de acesso expandido ou fornecimento
de medicamento pds-estudo.

Paragrafo unico. Nos casos de uso compassivo, o médico assistente € quem assume as
atribuicbes previstas neste artigo.

CAPITULO IX
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DAS ALTERACOES

Art. 20. O patrocinador ou a ORP contratada devera notificar a Anvisa qualquer alteracao
referente aos programas de acesso expandido, uso compassivo ou fornecimento de medicamento pos-
estudo e aguardar o posicionamento da Agéncia antes do inicio das alteragdes, exceto nos casos que
tenham o propdsito de salvaguardar a seguranga dos pacientes, o que deve ser prontamente notificado
a Anvisa.

Art. 21. A notificagdo de alteragdo do médico responsavel deve ser instruida com os seguintes
documentos:

| - carta com termo de transferéncia do médico responsavel autorizado pela Anvisa, delegando
0 cuidado ao paciente para o novo médico;

Il - carta do novo médico assumindo o compromisso de cuidado com o paciente;
Il - curriculo vitae ou Lattes do novo médico;
IV - carta assinada do paciente concordando com a mudancga do médico.

Art. 22. A notificagdo de alteragdo do local de tratamento deve ser instruida com uma carta
assinada pelo paciente concordando com a mudanga do local.

CAPITULO X
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 23. A Anvisa podera, durante os programas de acesso expandido, uso compassivo ou
fornecimento de medicamento podsestudo, solicitar informagdes adicionais aos responsaveis pela sua
execucao ou monitoramento, bem como realizar inspe¢des a fim de verificar o atendimento a legislagao
brasileira vigente e ao programa aprovado.

Art. 24. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugao constitui infragao sanitaria,
nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 25. Fica revogada a Resolugao RDC n° 26, de 17 de dezembro de 1999.

Art. 26. Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéo.

ANEXO |

DOCUMENTOS QUE DEVEM COMPOR DOSSIE PARA SOLICITAGAO DO COMUNICADO
ESPECIAL ESPECIFICO (CEE-AE / CEE-UC) PARA CONDUGAO DOS PROGRAMAS DE ACESSO
EXPANDIDO, USO COMPASSIVO E OFICIO DE ANUENCIA EM FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO POS-ESTUDO.

| - ANUENCIA EM PROGRAMA DE ACESSO EXPANDIDO
O dossié de submissao devera ser composto pelos seguintes documentos:

Documento 1: Formulario de Peticdo em Programa de Acesso Expandido devidamente
preenchido e assinado pelo representante
legal do patrocinador, conforme formulario previsto no Anexo Il desta Resolugao.

Documento 2: Formulario de Declaragdo de Responsabilidade e Compromisso do Patrocinador
assinado pelo representante legal do Patrocinador, conforme formulario previsto no Anexo VI desta
Resolucgao.

Documento 3: Formulario de Declaragdo de Responsabilidade e Compromisso do Médico
assinado pelo médico responsavel, conforme formulario apresentado no Anexo VIl desta Resolugao.

Documento 4: Curriculo lattes do médico responsavel.

Documento 5: Modelo do Termo de Informacéao e Adesao do Paciente, conforme Anexo IX desta
Resolugao.

Documento 6: Estimativa do quantitativo da medicacdo que sera necessario importar,
considerando o numero de sujeitos previstos e a posologia diaria, conforme formulario previsto no
Anexo VIII desta Resolucgao.
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Documento 7: Protocolo com as normas a serem seguidas pelos médicos no uso do produto,
incluindo: titulo do protocolo;nome genérico, se aplicavel, via de administracdo, apresentagdo e
concentragdo do medicamento; critérios de inclusdo e exclusao de pacientes; esquema posolégico;
duracéo do tratamento e conduta em
eventos adversos.

Documento 8: Dados de seguranga e eficacia suficientes parasuportar o uso proposto do produto,
podendo ser Brochura do Investigador (dados compilados do produto), bula (quando aplicavel) e cépia
dos artigos de referéncia a partir do qual os dados foram obtidos. O nivel de evidéncia de tais
referéncias pode variar desde estudos randomizados controlados, ensaios ndo-randomizados, relatos
de caso até a opinido consensual. O nivel das provas exigidas dos artigos de referéncia dependera da
gravidade da doenca.

Il - INCLUSAO DE PACIENTES EM PROGRAMAS DE ACESSO EXPANDIDO

O dossié de submissao devera ser composto pela cépia do Comunicado Especial Especifico -
Acesso Expandido (CEE-AE) emitido pela Anvisa para condugdo do referente programa além de todos
os documentos da anuéncia em acesso expandido, excetuando-se os documentos 2, 5, 7 e 8.

Il - ANUENCIA EM PROGRAMA DE USO COMPASSIVO
O dossié de submissao devera ser composto pelos seguintes documentos:

Documento 1: Formulario de Petigdo em Uso Compassivo devidamente preenchido e assinado
pelo representante legal do patrocinador, conforme formulario previsto no Anexo lll desta Resolugéo.

Documento 2: Formulario de Apresentagao do Paciente devidamente preenchido e assinado pelo
médico responsavel, com adequada justificativa clinica incluindo a descrigcdo da gravidade do quadro
clinico do paciente, os tratamentos anteriores e a razdo da nao adequagao para uso dos produtos
aprovados, conforme formulario apresentado no Anexo V desta Resolugéao.

Documento 3: Formulario de Declaracdo de Responsabilidade e Compromisso do Patrocinador
assinado pelo representante legal do Patrocinador, conforme formulario previsto no Anexo VI desta
Resolucgao.

Documento 4: Formulario de Declaragdo de Responsabilidade e Compromisso do Médico
assinado pelo médico responsavel, conforme formulario apresentado no Anexo VIl desta Resolugéo.

Documento 5: Curriculo lattes do médico responsavel.

Documento 6: Estimativa do quantitativo da medicacdo que sera necessario importar,
considerando a posologia diaria, conforme formulario previsto no Anexo VIl desta Resolugéo.

Documento 7: Dados de seguranga e eficacia suficientes para suportar o uso proposto do
produto, podendo ser Brochura do Investigador (dados compilados do produto), bula (quando aplicavel)
e copia dos artigos de referéncia a partir do qual os dados foram obtidos. O nivel de evidéncia de tais
referéncias pode variar desde estudos randomizados controlados, ensaios ndo-randomizados, relatos
de caso até a opinido consensual. O nivel das provas exigidas dos artigos de referéncia dependera da
gravidade da doenga.

Documento 8: Copia do termo de informagédo e adesdo do paciente, conforme Anexo IX desta
Resolugao, assinado pelo paciente que ira usufruir do uso compassivo ou pelo representante legal.

IV - ANUENCIA EM PROGRAMA DE FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO POS-ESTUDO
O dossié de submissao devera ser composto pelos seguintes documentos:

ocumento 1: Formulario de Peticdo para o Fornecimento de Medicamento Pés-Estudo
devidamente preenchido e assinado pelo representante legal do patrocinador, conforme formulario
previsto no Anexo IV desta Resolugao.

Documento 2: Formulario de Declaracdo de Responsabilidade e Compromisso do Patrocinador
assinado pelo representante Legal do Patrocinador, conforme formulario previsto no Anexo VI desta
Resolugao.

Documento 3: Formulario de Declaracdo de Responsabilidade e Compromisso do Médico
assinado pelo médico responsavel, conforme formulario apresentado no Anexo VIl desta Resolugao.

Documento 4: Curriculo lattes do médico responsavel.
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Documento 5: Estimativa do quantitativo da medicacdo que sera necessario importar,

considerando o numero de sujeitos previstos e a posologia diaria, conforme formulario previsto no
anexo VIl desta Resolugao.

Documento 6:.Comunicado Especial que autorizou a realizagdo da pesquisa clinica em territério
nacional.



