PRONUNCIAMENTO

SAUDE MEDICAMENTO FALTA DE REGISTRO NA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA AUSENCIA DO DIREITO ASSENTADA NA
ORIGEM RECURSO EXTRAORDINARIO REPERCUSSAO GERAL
CONFIGURACAO.

1. A Assessoria prestou as seguintes informacdes:

Submeto a Vossa Exceléncia o tema debatido no Recurso
Extraordindrio n® 657.718/MG, para exame da oportunidade de
incluir a matéria no sistema eletrdnico da repercussao
geral.

O Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais, no
julgamento da Apelacdo Civel n° 1.0145.09.567017-3/002,
entendeu que, apesar de o direito a saude encontrar
previsdo nos artigos 6° e 196 da Carta da Republica, nédo se
pode obrigar o Estado a fornecer medicamento sem registro
na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria ANVISA, sob
pena de vir a praticar auténtico descaminho. Ressaltou a
inexisténcia de direito absoluto e, na hipdbdtese, ante a
prevaléncia do interesse coletivo bem como dos principios
insertos no artigo 37 do Diploma Maior, a competéncia do
administrador ©publico para gerir de maneira proba e
razoavel os recursos disponiveis. Citou como precedente a
Suspensdo de Seguranca n° 3.989/PI, da relatoria do
Ministro Gilmar Mendes.

O acdérddo impugnado encontra-se assim ementado (folha 125):

SUS FORNECIMENTO PELO ESTADO DE MEDICAMENTO IMPORTADO
AUSENCIA DE REGISTRO NA ANVISA IMPOSSIBILIDADE. N&o se
recomenda o deferimento de pedido de medicamentos néo
aprovados na ANVISA Conclusdo aprovada por maioria no 1°
Curso do Foérum Permanente de Direito a Satde, realizado no
dia 9 de agosto de 2010 neste Tribunal. Se o medicamento
indicado pelo médico do agravante ndo possul registro na
ANVISA, ndo had como exigir que o Estado o forneca, ja& que
proibida a sua comercializacéo.

Os embargos de declaracdo interpostos ndo foram providos.

No extraordindrio protocolado com alegada base na alinea a
do permissivo constitucional, a recorrente articula com
ofensa aos artigos 1°, inciso III, 6°, 23, inciso II, 196,
198, inciso II e § 2°, e 204 da Carta Federal. Sustenta ser
dever do Estado garantir o direito a saude, mostrando-se
descabida a situacdo em que portador de doenca grave néo
disponha do tratamento compativel. Assevera que O argumento
de falta de previsdo do remédio na lista do Sistema Unico



de Saude nédo encontra guarida ante a responsabilidade do
ente federativo. Ressalta ser a vedacdo de importacdo e de
uso de medicamento distinta da auséncia de registro na
ANVISA. Afirma que a aplicacdo da chamada teoria da reserva
do possivel ndo exime o administrador de cumprir com as
obrigacdes constantes no Texto de 1988. Requer, ao final, a
concessdo de tutela antecipada em virtude do estado de
saude precario.

No tocante a repercussdo geral, anota a relevancia
econbmica e social da questdo, cuja importdncia requer dgue
o Supremo examine o tema do direito fundamental a saude
quando héa necessidade de fornecer-se medicamento
imprescindivel ao bem-estar e a vida de um cidadéao.

O Estado de Minas Gerais, nas contrarrazdes, defende a
auséncia do requisito da repercussao geral, a
imprescindibilidade de andlise da matéria fatico-probatdria
e a violacdo indireta aos mencionados dispositivos
constitucionais.

O extraordinario foi admitido na origem.

2. O recurso estd subscrito por Defensora Publica. O
acérddo relativo aos declaratdrios veio a ser publicado no
Didrio da Justica eletrdnico de 8 de abril de 2011, sexta-
feira (folha 164), ocorrendo a manifestacéao do
inconformismo em 6 de maio subsequente, sexta-feira (folha
168), no prazo legal, nos termos dos artigos 128, inciso I,
da Lei Complementar federal n® 80/94 e 5°, § 5°, da Lei n°
1.060/50.

O tema é da maior importancia para a sociedade em geral no
que, de inicio, cumpre ao Estado assegurar a observancia do
direito a saude, procedendo a entrega do medicamento.
Surge, entdo, o questionamento: em se tratando de remédio
ndo registrado na Agéncia Nacional de Vigilédncia Sanitéaria
ANVISA hé& a obrigatoriedade de o Estado o custear? A
resposta do Tribunal de Justica de Minas Gerais foi em
sentido negativo e ao Supremo cabe a Ultima palavra sobre a
matéria, ante os preceitos dos artigos 6° e 196 da
Constituicdo Federal.

3. Pronuncio-me pela existéncia de repercussédo geral.
4. A Assessoria, para acompanhar a tramitacdo do incidente.

5. Uma vez admitida a repercussdo, colham o parecer da
Procuradoria Geral da RepuUblica.

6. Publiquem.



Brasilia residéncia , 14 de outubro de 2011, as 12h35.
Ministro MARCO AURELIO

Relator



