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Resumo: Este ensaio tem por objetivo tratar dos aspectos penais e
regulatorios da venda de medicamentos sem registro no Brasil, tipifi-
cados no artigo 273, § 1°-B, do Coédigo Penal, pela Lei n® 9.677/1998,
chamada “Lei dos Remédios”. Diante da controvérsia que se alonga hd
aproximadamente vinte anos quanto a razoabilidade do tipo penal e
da sua constitucionalidade, ja declarada pelos Superior Tribunal de
Justica e Supremo Tribunal Federal, a questdo que se propde, neste
trabalho, é fazer um contraponto a restri¢do imposta pelo legislador a
produgio e comercializagdo de medicamentos sem registro no Brasil
com o entendimento adotado pelo Judiciario relativo a necessidade
de fornecimento e custeio, pelo Estado, de medicamentos que ainda
ndo tém registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Ao final,
pretende-se questionar a sobreposi¢do do direito penal a regulacdo da
Anvisa.

Palavras-chave: Reflexos penais da regulagdo. Comercializagdo de
medicamentos. Registro de medicamentos. Crimes de perigo e dano.
Interpretacao conforme a Constituigao.

1. Introducao

Em julho de 1998, apos ser revelada pela imprensa' a existéncia
de um mercado de venda macica de medicamentos falsos fabricados
e comercializados no Pais, o Poder Legislativo entendeu que havia a

"Ver Folha de S.Paulo (1998).
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necessidade de recrudescer a repressdo aos crimes relativos a venda
de produtos destinados a fins terapéuticos ou medicinais falsificados,
adulterados ou de procedéncia ignorada, bem como que nio contas-
sem com a aprovagao e registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa).

Para esse fim foi editada a Lei n® 9.677/1998 (BRASIL, 1998¢), de-
nominada “Lei dos Remédios”, que alterou o Cédigo Penal (CP) para
aumentar a pena do crime de falsificagdo ou adulteracio de medica-
mentos, dando nova redagao ao artigo 273 do CP (BRASIL, 1940).

Conforme a nova redagio da lei, passou a ser crime hediondo, pas-
sivel de pena de reclusdo de dez a quinze anos e multa, ndo apenas a
falsificagdo, corrupgdo, adulteracdo ou alteracdo de produto destina-
do a fins terapéuticos ou medicinais, incluindo as matérias-primas, os
insumos farmacéuticos, os cosméticos, os saneantes e os de uso em
diagndstico, mas também uma série de condutas equiparadas, como a
comercializa¢do de produtos sem a identificagdo da sua procedéncia,
em desacordo com a férmula constante do registro e, no que interessa
para este artigo, de produtos sem o prévio registro na Anvisa.

Muitos doutrinadores sempre foram criticos a previsao inserida no
CP pela “Lei dos Remédios’? mas os tribunais superiores, em especial
o Supremo Tribunal Federal (STF), tém entendido pela sua validade.
Conquanto a Corte Especial do Superior Tribunal de Justica (ST]) mais
recentemente tenha decidido pela inconstitucionalidade da pena pre-
vista pelo legislador para, com isso, determinar a sua reducao e substi-
tuicdo pela pena prevista no caput do artigo 33 da Lei n® 11.343/2006
(trafico de drogas) (BRASIL, 2006, 2015b), ela ndo afastou a constitu-
cionalidade do tipo penal, que ainda foi reafirmada pelo STF em julga-
dos recentes.’ O STF tem entendido que a conduta recriminada pela lei
¢ grave e coloca em risco o bem juridico satude publica, justificando a
aplica¢do da pena estabelecida pelo legislador (BRASIL, 2014c, 2014a).

Contudo, o entendimento recente dos tribunais superiores pela
constitucionalidade do tipo penal estabelecido pela “Lei dos Remédios”,
inclusive e em especial a hipdtese de venda de medicamentos sem re-
gistro junto a Anvisa, tem como contraponto a constante liberagao,
por decisdes judiciais, da venda e da comercializagdo de medicamen-
tos que ndo foram aprovados pela Anvisa, seja em razao da sua mora
em analisar os pedidos de registro de medicamentos (BRASIL, 2015d,
2013), seja em razdo da auséncia de outras opgdes de tratamento de

2Nesse sentido, ver Reale Junior (1999), Prado (2010), Nucci (2011) e Nascimento
(2011).

*Ver Brasil (2016f, 2016g, 2015c¢).

RIL Brasilia a. 55 n. 220 out./dez. 2018 p. 53-84



doengas graves ou terminais (BRASIL, 2017e, 2017a, 2017¢, 2017d),
seja por se dar prevaléncia a recomenda¢iao médica (BRASIL, 2015e,
2016a), e até mesmo em razdo da aprovacdo de certos medicamentos
em outros paises (BRASIL, 2017g, 2016¢) — postura que contraria os
termos da Lei n® 9.677/1998 e da sua exposi¢cdo de motivos, e permite
questionar a ado¢do da norma penal como instrumento de prote¢do do
bem juridico satde publica.

A hipotese discutida aqui, diretamente relacionada a venda de me-
dicamentos sem registro, é a de que o proprio Judicidrio tem mitigado
e flexibilizado a disposi¢ao trazida ao CP pela “Lei dos Remédios” ao
liberar o fornecimento de substancias medicinais ou terapéuticas sem o
prévio aval da Anvisa. Essa postura levanta davidas acerca da razoabi-
lidade e da constitucionalidade da adogdo do direito penal como prima
ratio para a prote¢ao da satde publica, o que reforca a necessidade de
mudangas na interpretagao e na aplicagdo da lei.

O presente trabalho esta dividido em quatro se¢des, além da intro-
dugdo e conclusio. A primeira discorre a respeito da “Lei dos Remédios”
e os aspectos penais relacionados a produgdo e a comercializagdo de
medicamentos de forma irregular, abordando as criticas tragadas pela
doutrina e o entendimento consolidado na jurisprudéncia dos tribunais
superiores quanto a constitucionalidade do artigo 273, § 1°-B, do CP. A
segunda trata do direito ao fornecimento de remédios sem o registro
na Anvisa, fazendo um contraponto a previsao do inciso I do § 1°-B.
A terceira aborda o indevido enquadramento da hipdtese de venda de
medicamentos sem registro no tipo penal de crime de perigo abstrato.
A quarta discorre sobre o papel da Anvisa a luz da Lei n® 6.437/1977
(BRASIL, 1977), tratando do seu dever de listar as substincias nocivas
a saude e do papel da regulagdo como instrumento prévio necessario
e prejudicial para a persecu¢do penal. Ao final, conclui-se defendendo
posicionamento favoravel a uma interpretagido mais adequada e confor-
me a da regra do inciso I do § 1°-B do artigo 273 do CP.

2. A “Lei dos Remédios” e as modificagoes do Cadigo
Penal

A Lei n® 9.677/1998, a “Lei dos Remédios”, que alterou o Capitulo
IIT do Titulo VIII do CP para introduzir o artigo 273, caput e §§ 1°-A e
1°-B, foi editada apds uma sequéncia de escindalos, em ambito nacio-
nal, envolvendo a falsificagdo de remédios no Brasil. Foram varios os
casos noticiados na imprensa de adulteracao ou falsificacdo de medica-
mentos, a exemplo dos antibiéticos Trioxina, Triaxin e Cefoxitina, e de
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remédios usados no combate ao céncer, como
Granulokine e Androcur, em alguns casos im-
plicando a morte de pacientes.*

A par da gravidade de diversos episddios,
um dos casos socialmente mais marcantes
envolveu a empresa Schering do Brasil, que
comercializou sete lotes de um medicamen-
to anticoncepcional chamado Microvlar cujo
conteudo era totalmente ineficaz. A empresa
adquirira novo maquinario destinado a emba-
lagem de medicamentos da sua linha de produ-
¢ao e, enquanto o equipamento estava em testes,
foram produzidos diversos lotes de Microvlar
ndo destinados ao consumo, verdadeiros place-
bos que continham uma composi¢do da mesma
cor, peso e diametro do medicamento original,
mas sem o principio ativo que o tornaria eficaz
para evitar a concepg¢do. Embora supostamente
os medicamentos tenham sido separados para
eliminagao, uma parte deles foi a comercializa-
¢do, resultando dai que diversas consumidoras
do placebo acabaram por engravidar.®

O caso provocou grande comogdo popular
(GUIMARAES, 2014). Foi objeto de a¢io penal
proposta pelo Ministério Publico (Processo
Penal n° 487/1998) (SAO PAULO, 2001),
julgada pela 2* Vara Criminal de Sao Paulo em
julho de 2000, da qual resultou a condenagcio,
em primeira instancia, dos diretores industrial
e presidente da empresa, as penas de dois anos e
quatro meses de prisdo, bem como a prestagio de
servi¢o a comunidade e ao pagamento de multa.
A condenagdo foi motivada principalmente
pelo fato de a empresa ndo ter informado aos
seus consumidores mesmo depois de saber
do equivoco na comercializagdo de placebos

“Ver Folha de S.Paulo (1998) e O Globo (1998a,
1998b).

>Sentenga do Processo n® 487/1998, proferida pela 2*
Vara Criminal Central de Sdo Paulo em 21/7/2000, pelo
juiz Francisco Olavo Guimaraes Peret Filho (REVISTA DE
DIREITO DO CONSUMIDOR, 2001).
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(REVISTA DE DIREITO DO CONSUMIDOR,
2001). Em segunda instancia, a condenagido
foi mantida, mas a pena foi reduzida para oito
meses de detengdo e ao pagamento de treze
dias-multa, fixados em trés saldrios-minimos
cada um (SAO PAULO, 2001).6

Como sucedianeo desses escandalos, em
especial do caso da Schering, foi elaborado o
Projeto de Lei (PL) n° 4.207/1998, de autoria do
deputado Benedito Domingos, voltado a alte-
rar o CP e endurecer as penas dos crimes que

3

estivessem relacionados a comercializagio de
produtos medicinais, supostamente com vistas
a proteger a saide publica. Foi isso, inclusive,
0 que constou da exposi¢cdo de motivos desse
PL, que deu origem a nova redagdo do artigo
273 do CP:

A incidéncia da a¢do de fraudadores ines-
crupulosos, avidos de enriquecimento ili-
cito, ainda que a custa da disseminagdo de
substancias nocivas, e até danosas, a saude,
hoje, vem ocorrendo com frequéncia, ex-
plorando a boa fé publica, com a falsificacdo
de medicamentos, em sua maioria, autousa-
veis pelo povo.

[...]

Entendemos que delitos como esses causam
enormes danos a sociedade e também a
economia popular, pois que atingem as clas-
ses menos favorecidas que buscam no prego
mais barato, e na alternativa da automedi-
cagdo, sem prescricdo médica, a solugdo
paliativa de seus males fisicos, devendo ser,
portanto, também o delito de falsificagio
de medicamentos classificado como crime
considerado hediondo e seu agente sujeito
as restri¢Oes e as insuscetibilidades alinha-
das no artigo 2° e seus pardgrafos, da lei
ora modificada no presente Projeto de Lei
(BRASIL, 1998a).

°A integra do acérddo nao esta disponivel no site
do TJSP, mas a ementa pode ser encontrada na pes-
quisa do processo, de n® 9140356-92.2000.8.26.0000
(993.00.099021-0), junto ao TJSP.



Por sua vez, o PL n® 4.535/1998, de autoria
do deputado Augusto Nardes, que deu azo a
Lei n® 9.695/1998 (BRASIL, 1998d) e incluiu
os crimes de corrupg¢io, adulteracdo ou falsi-
ficacao de substancias alimenticias ou medici-
nais no rol de crimes hediondos, teve a seguin-
te justificagdo na sua exposi¢cao de motivos:

Nossa populagdo tem assistido perplexa
a uma sequéncia de mortes ocorridas em
virtude da falsificagdo de remédios, alguns
deles ministrados a portadores de doencas
graves, COMO 0 cancer.

Estamos diante de crimes hediondos, per-
petrados contra vitimas indefesas, incapa-
zes de se prevenir e de se defender dessa
covardia perversa.

E urgente uma modificagdo da lei, a fim de
se dar tratamento penal compativel com a
gravidade desses fatos (BRASIL, 1998b).

O CP previa, no seu artigo 272, a punigao
do ato de “corromper, adulterar ou falsificar
substancia alimenticia ou medicinal destina-
da a consumo, tornando-a nociva a saude”
(BRASIL, 1940)’, cominando uma pena de
dois a seis anos de reclusio, além de multa. De
acordo com aquela redagio, para que houves-
se a condenagdo era necessario que o produto
concretamente colocasse em risco a saude dos
consumidores, como assinalava Reale Junior
(1999, p. 415):

Fundamental ¢, pois, que se comprove
haver, no caso concreto, acontecido, efe-
tivamente, o surgimento de uma situagdo
perigosa, em fungdo daquela conduta, que

7“Art. 272. Corromper, adulterar ou falsificar subs-
tancia alimenticia ou medicinal destinada a consumo,
tornando-a nociva a sadde: Pena - reclusio, de dois a seis
anos, e multa. § 1° Esta sujeito a mesma pena quem vende,
expoe a venda, tem em deposito para vender ou, de qual-
quer forma, entrega a consumo a substancia corrompida,
adulterada ou falsificada. § 2° Se o crime é culposo: Pena
- detencio, de seis meses a um ano, e multa”

tenha posto em risco a saide de um numero
indefinido de pessoas.

Segundo dizeres do art. 272 do CP (LGL
1940), a agdo tipica pode ocorrer pelas for-
mas de corromper, adulterar ou falsificar
substancia alimenticia ou medicinal desti-
nada a consumo, tornando-a nociva a sad-
de.

Ainda sob a dptica da antiga reda¢do do CP,
agora a luz do artigo 273%, aquele que alteras-
se “substancia alimenticia ou medicinal, mo-
dificando-lhe a qualidade ou reduzindo-lhe o
valor nutritivo ou terapéutico’, ou suprimisse,
“total ou parcialmente, qualquer elemento de
sua composicao normal, ou substituindo-o
por outro de qualidade inferior” (BRASIL,
1940), ficaria sujeito a pena de reclusdo de um
a trés anos. Na mesma pena incorreria quem
vendesse, expusesse a venda, mantivesse em
deposito para venda ou, sob qualquer forma,
entregasse a consumo a substancia adulterada
ou falsificada.

A regra do artigo 273 tratava de hipdtese de
“nocividade negativa’, para pegar emprestada a
expressdo de Fragoso (1959, p. 701). O prejui-
zo a saude decorria de uma conduta indireta,
que privasse o consumidor dos beneficios nu-
tritivos ou terapéuticos préprios da substancia
medicinal. Também nesse caso era necessario
que houvesse a comprovagio da nocividade,
tratando-se de uma hipétese de crime de pe-
rigo concreto, ou seja, em que havia a efetiva
comprovagao do potencial de dano.

8Art. 273. Alterar substancia alimenticia ou medici-
nal: I - modificando-lhe a qualidade ou reduzindo-lhe o
valor nutritivo ou terapéutico; II — suprimindo, total ou
parcialmente, qualquer elemento de sua composigao nor-
mal, ou substituindo-o por outro de qualidade inferior:
Pena - reclusio, de um a trés anos, e multa. § 1° Na mesma
pena incorre quem vende, expde a venda, tem em dep0sito
para vender ou, de qualquer forma, entrega a consumo a
substéncia alterada nos termos deste artigo. § 2° Se o crime
é culposo: Pena — detengio, de dois a seis meses, e multa”
(BRASIL, 1940).
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Contudo, com a nova disposi¢do legal contida na “Lei dos Remédios”,
o crime deixou de depender da comprovagdo do prejuizo, passando a
tratar-se de crime de perigo abstrato, em que a simples pratica do ato
tipificado na lei, independentemente de qualquer comprovagéo de pre-
juizo, resulta na aplicagdo da pena. O artigo 272, que dispunha sobre a
matéria, passou a tratar exclusivamente de crimes relacionados a subs-
tancias ou produtos alimenticios destinados ao consumo. A hipdtese
dos medicamentos ganhou nova abordagem, especifica, no artigo 273,
caput e paragrafos, do CP (BRASIL, 1940), que passou a prever o se-
guinte:

Art. 273 - Falsificar, corromper, adulterar ou alterar produto destinado
a fins terapéuticos ou medicinais:

Pena - reclusio, de 10 (dez) a 15 (quinze) anos, e multa.

§ 1° - Nas mesmas penas incorre quem importa, vende, expoe a ven-
da, tem em deposito para vender ou, de qualquer forma, distribui ou
entrega a consumo o produto falsificado, corrompido, adulterado ou
alterado.

§ 1°-A - Incluem-se entre os produtos a que se refere este artigo os me-
dicamentos, as matérias-primas, os insumos farmacéuticos, os cosméti-
cos, os saneantes e os de uso em diagnostico.

§ 1°-B - Estd sujeito as penas deste artigo quem pratica as agdes previs-
tas no § 1° em relagao a produtos em qualquer das seguintes condigoes:

I - sem registro, quando exigivel, no drgao de vigilancia sanitéria com-
petente;

IT - em desacordo com a férmula constante do registro previsto no in-
ciso anterior;

III - sem as caracteristicas de identificagoes e qualidades admitidas para
a comercializagao;

IV - com redugdo de seu valor terapéutico ou de sua atividade;
V - de procedéncia ignorada;

VI - adquiridos de estabelecimento sem licenga da autoridade sanitaria
competente.

De acordo com a nova reda¢io, além de ser crime adulterar, falsifi-
car e comercializar um produto medicinal e seus congéneres - inclusive
produtos medicinais, terapéuticos, matérias-primas, insumos farma-
céuticos, cosméticos, saneantes e de uso em diagndstico -, a comerciali-
zagdo desses produtos sem o prévio registro na Anvisa passou a implicar
a igual subsun¢do a norma penal. Da mesma forma, a revenda daqueles
produtos, se adquiridos de estabelecimento sem licen¢a ou com a sua

procedéncia ignorada, passou a atrair a aplicagdo do tipo penal.
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A disposigdo dos §$ 1°-A e 1°-B deixa claro que o legislador ampliou
as hipdteses de sujeicdo a norma penal, alterando substancialmente o
tipo antes previsto pela lei, de forma a alcangar o que antes eram meros
ilicitos administrativos, ou seja, irregularidades que estavam sujeitas ao
controle, fiscalizagdo e puni¢ao em sede administrativa, em virtude do
disposto na Lei n® 6.437/1977 (BRASIL, 1977). Em outras palavras, a
hipétese de subsungdo a norma penal foi exponencialmente ampliada e
as consequéncias para o que antes eram irregularidades administrativas
passou a ser o encarceramento, com a aplicagao de pena superior a do
homicidio.

Com efeito, a comercializagdo de um remédio ndo registrado na
Anvisa, ainda que nao seja nocivo a saude,’ passou a constituir crime.
Em virtude da redagdo dada pelo legislador, havera a subsungdo a esfera
penal mesmo que o remédio ja tenha sido aprovado e comercializado
hd anos no exterior, com a comprovagio cientifica de que produz os
efeitos desejados ou que nio gera danos a saude maiores do que os be-
neficios proporcionados, ndo constituindo, portanto, um risco para a
satde publica. Passou a ser crime, também, a venda de anabolizantes
e suplementos alimentares estrangeiros sem registro na Anvisa, ainda
que o seu conteudo seja similar ou mesmo idéntico a outros produtos
produzidos no Brasil. Também nessa hipotese a lei impde a condenagio,
mesmo ndo havendo qualquer prova de nocividade ou perigo a saude
publica. Bastara, também, para a subsungdo ao tipo penal, que falte a
comprovagao da procedéncia do produto ou que ele tenha sido adquiri-
do num estabelecimento sem o respectivo registro na Anvisa. As hipote-
ses, portanto, sdo variadas e independem de comprovagao de qualquer
prejuizo, seja potencial ou efetivo.

Em razdo da amplitude da norma penal, a doutrina passou a te-
cer severas criticas a nova reda¢do dada pela “Lei dos Remédios”, com
o argumento de que a norma foi oportunista e precipitada, voltada a
responder a uma pressio momentinea, ampliada especialmente pela
midia (KOERNER, 1998; FARIA, 1998). Como reflexo disso, e diante
da aplicagdo da norma penal tal qual ela foi prevista pelo legislador, os
tribunais viram-se obrigados a enfrentar a constitucionalidade e a ra-
zoabilidade da nova regra penal introduzida no ordenamento juridico
pelo legislador.

Reale Junior (1999), por exemplo, apontou a inconstitucionalidade
das modificagoes trazidas pela “Lei dos Remédios”, afirmando que os
incisos do § 1°-B do artigo 273 do CP, a excegdo do inciso IV, que tra-
ta da criminaliza¢do da redugdo do valor terapéutico ou da atividade

Por nocivo a satde entendemos os produtos que coloquem a vida em risco.
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do remédio, estdo maculados de incontorndvel inconstitucionalidade.
Pontuou ainda que o inciso IV do § 1°-B e o caput do § 1°-A s6 seriam
admissiveis se recebessem interpretagdo conforme a Constitui¢ao para
torna-los crimes de ameaga concreta, exigindo-se a prova do real risco
a saude publica:

A inconstitucionalidade por lesdo aos valores e principios constitucio-
nais é patente, dada a extensdo da desmedida promovida pela novel
normativa penal. Isto posto, posso, com seguranga, alcancar as seguin-
tes conclusdes, que exponho de forma articulada para a melhor visua-
liza¢ao da matéria:

a) as normas contidas na Lei 9.677 de 1998, no que tange a tipifica-
¢do de crimes contra a saude publica, nem sempre guardam adequada
relagdo com o bem juridico constitucionalmente tutelado, qual seja, a
saude publica;

b) as novas regras atingem, em seu conjunto, os principios constitucio-
nais da proporcionalidade e da ofensividade;

¢) a normativa do art. 273, caput, § 1°-B, I, I, III, V e VI, padece de in-
contornavel inconstitucionalidade, uma vez que os fatos incriminados
ou c.1) ndo sdo de molde a ameacar, colocar em risco ou lesar interesses
relevantes, ou c.2) ferem, frontalmente, os principios constitucionais
fundamentais da proporcionalidade e da ofensividade, atingindo os va-
lores supremos da liberdade e da justiga;

d) as regras do art. 273, caput, paragrafo primeiro e § 1°-A, e o inc. IV
do § 1°-B, embora firam os mesmos principios, se consideradas por si
s6 e em exegese literal, podem ser salvas se receberem interpretagao
que as conforme a Constituigdo. Para tanto, os crimes af tipificados de-
vem ser tidos como crimes de perigo concreto, dependendo, portanto,
para a sua efetiva configuragdo, da comprovagdo de risco real a saude
publica, em razdo da nocividade negativa, ou seja, da perda ou redu-
¢do significativa dos predicados do produto (REALE JUNIOR, 1999,
p. 415).

Prado (2010), embora nio tenha apontado a inconstitucionalidade
da norma como um todo, questionou ndo apenas a desproporcionalida-
de da pena, como também a técnica legislativa adotada pelo Congresso,
em razdo da excessiva abrangéncia da norma:

Aqui, facilmente é vislumbrada a deficiéncia da técnica legislativa, pois
foram equiparados medicamentos, cosméticos e saneantes. De fato,
“ndo ha como equiparar, na sua ofensibilidade a saude publica, produ-
tos destinados a fins terapéuticos ou medicinais a meros cosméticos,
ou seja, a produtos que servem ao embelezamento ou a preservagdo da
beleza ou a simples saneantes, produtos dirigidos a higienizagdo ou a
desinfec¢ao ambiental. Sdo tais produtos qualitativamente autbnomos
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e nao suportam uma igualdade conceitual, nem devem receber, por
isso, 0 mesmo tratamento punitivo” (Franco, A. S. Ha produto novo na
pracga. Bol IBCCrim, n°® 70, 1998, p. 5. Nesse sentido, Reale Jr., M. A in-
constitucionalidade da lei dos remédios. JRT, 763, p. 421 ess.; Delmanto,
C. Cédigo Penal comentado, p. 496). [...] E por isso que a elaboragio
feita pelo legislador infraconstitucional vem sendo devidamente cri-
ticada: desrespeitaram-se principios constitucionais, quais sejam o da
subsidiariedade e o da proporcionalidade (PRADO, 2010, p. 139-140).

Nucci (2011, p. 994), por sua vez, apontou a desproporcionalidade
da pena para as hipoteses elencadas no artigo 273 do CP, asseverando
que, no seu entendimento, vender remédio sem registro no érgao de
vigilancia sanitaria ndo pode ser comparado a graves delitos de dano, a
exemplo do homicidio:

E inviavel acolher como razoavel a pena minima de dez anos de re-
clusdo, em regime inicial fechado, considerado crime hediondo, para
condutas de perigo, quando nem mesmo potencial concreto de dano se
exige. Vender um remédio sem registro no érgao de vigilancia sanitdria
ndo tem, minimamente, o padrdo necessario para se comparar graves
delitos de dano, como, por exemplo, o homicidio. No entanto, a pena
minima do homicidio simples é de seis anos de reclusdo, enquanto a
minima do crime contra a satde publica atinge dez anos de reclusao.
Nesse prisma, a inconstitucionalidade, por afronta direta ao principio
da proporcionalidade, bem como, indiretamente, a interven¢do mini-
ma, é patente.

No mesmo sentido, Nascimento (2011), sustenta a falta de razoabili-
dade na pena cominada pelo legislador:

Com efeito, a pena minima cominada ao crime do art. 273, § 1°-B e
seus incisos, excede em mais de trés vezes a pena maxima do homicidio
culposo (art. 121, § 3°), quase duas vezes a pena minima do homicidio
doloso simples (art. 121, caput), é igual a pena maxima do aborto provo-
cado sem consentimento da gestante (art. 125), além de corresponder a
cinco vezes a pena minima da lesdo corporal de natureza grave (art. 129,

§2°).

Assim, sob tal ponto de vista, a nova redagao do art. 273 colocou em
pé de igualdade condutas absolutamente distintas do ponto de vista da
lesividade, igualando situagdes possivelmente inigualéveis do ponto de
vista juridico-penal.

A despeito das criticas, o STF tem afirmado a constitucionalidade do
tipo penal estabelecido pelo legislador no art. 273, caput e paragrafos.
Com efeito, em outubro de 2016, a 2* Turma do STE, ao julgar o Agravo
Regimental interposto no Recurso Extraordinario de n® 971.187/SP
(BRASIL, 2016f), com o voto do ministro Teori Zavascki, reafirmou
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a jurisprudéncia da Corte no sentido da constitucionalidade do artigo
273 do CP, inclusive do seu § 1°-B, afirmando que ja ha precedentes
de ambas as Turmas do STF que afastam a tese de que o art. 273 se-
ria incompativel com a Constituigdo da Republica Federativa do Brasil
(CRFB) (BRASIL, 1988).1°

Embora a questdo ainda ndo tenha sido submetida ao Tribunal
Pleno, o STF tem entendido que ndo compete ao Judiciario rever as pe-
nas estabelecias pelo legislador, rejeitando, inclusive, a tese amplamente
sustentada pela doutrina da inconstitucionalidade do preceito secunda-
rio da norma, referente a pena de dez a quinze anos de priséo. E o que se
pode ver do acérdao do Agravo Regimental no Recurso Extraordinario
n® 829.226/SP (BRASIL, 2015a), de relatoria de Luiz Fux, julgado em
fevereiro de 2015, no qual o ministro entendeu que “o Poder Judiciario
ndo detém competéncia para interferir nas opgoes feitas pelo Poder
Legislativo a respeito da apena¢do mais severa daqueles que praticam
condutas elencadas em norma penal incriminadora”. Citando um pre-
cedente anterior, concluiu:

cuida-se de opgao politico-legislativa na apena¢do com maior severi-
dade aos sujeitos ativos das condutas elencadas na norma penal incri-
minadora e, consequentemente, falece competéncia ao Poder Judicidrio
interferir nas escolhas feitas pelo Poder Legislativo na edi¢ao da referida
norma (BRASIL, 2015a).

O STJ, por sua vez, com base no julgamento pela Corte Especial,
em fevereiro de 2015, da Argui¢do de Inconstitucionalidade no Habeas
Corpus n® 239.363/PR (BRASIL, 2015b), passou a entender que haveria
a inconstitucionalidade da pena cominada a conduta prevista no artigo
273, § 1°-B, do CP, mas que nenhuma ilegalidade haveria no tipo penal.
Ao julgar o caso, o ministro Sebastido Reis Junior, relator do caso, pon-

derou que

se comparado com o crime de trifico de drogas — notoriamente mais
grave e cujo bem juridico também ¢é a satide publica -, percebe-se a
total falta de razoabilidade do preceito secundario do art. 273, § 1°-B,
do Cddigo Penal, sobretudo apds a edigao da Lei n. 11.343/2006, que,
apesar de haver aumentado a pena minima de 3 para 5 anos, introduziu
a possibilidade de redugdo da reprimenda, quando aplicavel o § 4° do
art. 33,de 1/6 a 2/3.

[Concluiu o0 ministro:]

"“Processual penal. Agravo Regimental no Recurso Extraordinario. Art. 273, § 1°-B
do Cédigo Penal. Alegagio de inconstitucionalidade. Improcedéncia. Precedentes de am-
bas as turmas do STE. Agravo regimental a que se nega provimento” (BRASIL, 2016f).
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Mostra-se, em meu entender, ser imprescindivel a atuagdo do Judiciario
para corrigir o exagero e ajustar a pena cominada a conduta de ter em
depdsito para vender 9 frascos de estanozolol e 25 comprimidos de oxi-
metolona, medicamentos de procedéncia ignorada, isso em atengao ao
principio constitucional da proporcionalidade (BRASIL, 2015b).

Assim, a controvérsia instaurada nas cortes superiores diz respeito a
constitucionalidade da pena, mas nio do tipo penal. Tanto o STF quan-
to o STJ ndo afastaram a aplicacdo da hipdtese prevista no § 1°-B do
artigo 273, que continua vigente para impor a puni¢io contra os fatos
ali enquadrados.

Curiosamente, porém, o proprio Judicidrio autoriza a venda e forne-
cimento de remédios nao registrados ou ndo aprovados pela Anvisa, in-
dependentemente de manifestacdo desta nos respectivos autos judiciais.
Quanto a isso, hd hoje em curso no STF uma discussido extremamente
relevante tanto do ponto de vista econdmico, quanto dos pontos de vista
social e regulatério, sobre a possibilidade de o Sistema Unico de Saude
(SUS) custear tratamentos que dependem de drogas ndo autorizadas
pela Anvisa ou nao fabricadas no Pais. Discute o STF, inclusive, se deve
o Judicidrio liberar a venda de medicamentos que nao foram registradas
junto a Anvisa.

Essa discussdo, como veremos adiante, traz um forte contraponto
a regra estabelecida no § 1°-B do artigo 273 do CP, na medida em que
a contumaz liberagdo, por for¢a de comando judicial, do fornecimento
de substancias medicinais e terapéuticas ndo autorizadas pela Anvisa,
suscita davidas quanto a legitimidade e mesmo a adequagio da atual
interpreta¢do majoritaria do tipo penal estabelecido pelo legislador para
proteger uma matéria que esta diretamente relacionada e é muito de-
pendente da regulagao da satude publica.

3. A liberacao do fornecimento de medicamentos sem
registro na Anvisa pelo Poder Judiciario: um contraponto a
criminalizagao estabelecida pelo § 1°-B do art. 273 do CP

Diversos levantamentos do Conselho Nacional de Justica (CN]) e
do Tribunal de Contas da Unido (TCU) realizados nos ultimos anos
déo conta da distribui¢do de uma média de 150.000 processos por ano
nos tribunais federais e estaduais para discutir matérias relacionadas a
saude publica, dos quais 85% estdo relacionados a demandas voltadas
ao fornecimento de medicamentos (BRASIL, 2015f). Apenas nos anos
de 2013 e 2014 foram distribuidas aproximadamente 18.000 ag¢des pe-
rante a Justica Federal e 100.000 a¢des nos Tribunais de Sdo Paulo, Rio
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Grande do Sul e Minas Gerais, tudo consoante constou do acérdao da
Auditoria do TCU n®° 009.253/2015-7 (BRASIL, 2017i). Uma constata-
¢do que se pode fazer com base nesse levantamento é particularmente
relevante para o tema deste artigo: a judicializagdo constante do direito
de fornecimento de medicamentos néo registrados na Anvisa. Veja-se
trecho dessa decisdo:

103. Na Unido, observou-se o seguinte perfil: a) o nimero de agoes judi-
ciais federais é crescente e sua propor¢ao por habitante ¢ maior em esta-
dos das regides Sul, Centro-Oeste e Sudeste; e b) os gastos federais com
a judicializagdo sdo crescentes e concentram-se em trés medicamentos
que néo fazem parte da RENAME, sendo que um deles niao possui re-
gistro na Anvisa (capitulo 4).

[...]

169. A maior parte dos gastos com medicamentos judicializados do
Ministério da Satude diz respeito a itens ndo incorporados ao SUS, sendo
que uma parcela significativa desses itens diz respeito a itens que néo fo-
ram registrados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
Em relagdo as secretarias de satiide, também se encontrou um grande
valor despendido em itens nao incorporados pelos SUS e/ou sem regis-
tro na Anvisa.

170. Devido as limitagdes financeiras, o fornecimento de bens e servigos
pelo Estado deve ser racionalizado com base em principios e critérios
de priorizagdo. No caso do SUS, o principio da integralidade da assis-
téncia consiste na dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse
para a saude, cuja prescrigdo esteja em conformidade com as diretrizes
terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenga ou agravo a
saide a ser tratado, ou com base nas relacoes de medicamentos institui-
das pelo gestor federal do SUS ou, de forma suplementar, pelos gestores
estaduais e municipais do SUS (arts. 19-M e 19-P da Lei 8.080/1990,
incluidos pela Lei 12.401/2011).

171. No ambito da judicializagdo da satde, segundo Schulze e Chiarelli,
o Poder Judicidrio brasileiro tende a desconsiderar as limitagdes finan-
ceiras e apegar-se aos postulados da teoria dos direitos fundamentais (O
principio da integralidade na satde e sua compatibilidade com a escas-
sez de recursos. Brasilia/Revista do Centro de Estudos Judicidrios, Ano
XVIIL n. 64, set/dez 2014, p. 21).

[...]

199. Em conclusdo, um medicamento sem registro na Anvisa e dois me-
dicamentos que ndo constam das relagdes do SUS foram responsaveis
por mais da metade dos gastos contabilizados pelo Ministério da Saude
de 2010 a 2015 com a judicializa¢ao da saude (BRASIL, 2017i).

Conforme constatou o TCU, o Judicidrio tende a acatar os pedidos

para obrigar o Estado a fornecer medicamentos que ndo se encontram
registrados perante a Anvisa, ordenando o seu fornecimento em milha-
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res de litigios que, conquanto individuais, re-
presentam um volume consideravel tanto em
quantidade quanto em valores, impactando no
orcamento do Ministério da Saide. De acordo
com o que foi apurado pelo TCU, a repercus-
sa0 no orcamento e nas despesas publicas esta
na casa dos bilhoes de reais (BRASIL, 20171).
Foi justamente por conta da crescente judi-
cializagdo que, em novembro de 2011, o proprio
STE que entende pela constitucionalidade da
regrado § 1°-B do art. 273 do CP, reconheceu a
Repercussao Geral da matéria diretamente re-
lacionada ao custeio de remédios ndo registra-
dos na Anvisa, objeto de discussdo no Recurso
657.718/MG  (BRASIL,
2012b), de relatoria do ministro Marco Aurélio

Extraordindrio n°

Mello." O foco da discussdo travada no STF e
que ainda estd em curso sem uma decisdo fi-
nal da Corte diz respeito justamente a possibi-
lidade de o Judiciario impor a Unido, Estados
e Municipios, o fornecimento de um medica-
mento ndo registrado perante a Anvisa. O voto
do ministro relator do caso foi no sentido de
que “ndo sendo o caso de industrializagdo ou
comercializagdo no territorio brasileiro, e sim
de importacdo excepcional para uso proprio,
individualizado, cumpre ao Estado viabilizar a
aquisi¢ao” (BRASIL, 2016d).

Embora o ministro tenha tido o cuidado
de ressalvar que o art. 12 da Lei n® 6.360/1976
(BRASIL, 1976) é explicito ao vedar a industri-
alizacdo, a exposi¢do a venda ou a entrega ao
consumo de medicamento sem o prévio regis-

"' Assim decidiu o ministro: “O tema é da maior im-
portancia 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 nao
registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— ANVISA ha 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
Constitui¢do Federal” (BRASIL, 2012b, p. 3).

tro junto a Anvisa, e que a liberagdo dada pelo
Judicidrio seria “excepcional’, a possibilidade
de autorizagdo do Poder Judicirio para asse-
gurar o fornecimento das mesmas substancias
que a lei penal buscou recriminar - notada-
mente de substincias medicinais ou terapéu-
ticas ndo autorizadas pela Anvisa - revela fra-
gilidade na premissa que sustenta a persecutio
criminis para a hipotese.

Afinal, a 6ptica adotada pelo legislador ao
editar o § 1°-B do artigo 273 do CP foi no sen-
tido de que o fornecimento de medicamentos
ndo registrados na Anvisa constitui, por si so,
um atentado ao bem juridico satde publica.
Por essa razdo, inclusive, a hip6tese deixou de
ser classificada como crime de perigo concreto
e passou a ser enquadrada como crime de pe-
rigo abstrato, o que significa que o legislador
pressupos que o fornecimento de medicamen-
tos sem a aprovagdo da Anvisa representaria
um risco tdo elevado, que o agente que o cau-
sasse deveria ser privado de sua liberdade por
dez a quinze anos.
dada

Judiciario para que medicamentos sem regis-

Contudo, a autorizacgdo pelo
tro na Anvisa sejam fornecidos em determina-
dos casos, ainda que especificos, indica que o
fornecimento de substincias sem registro nao
implica necessariamente risco de dano a satde
publica - o que sugere, por sua vez, a possibili-
dade de se abrandar o tipo penal, para flexibi-
liza-lo a luz do caso concreto. Isso atrai o ques-
tionamento quanto ao seu enquadramento
como hipdtese de perigo abstrato. Se é possivel
flexibilizar a premissa da regra administrativa,
parece razoavel dizer que a regra penal deve
comportar a mesma flexibilizagéo.

A bem da verdade, ndo houve simples fle-
xibiliza¢do da premissa de dano abstrato que
norteou a edi¢do da regra penal. O Judiciario
passou a adotar uma interpretacao totalmente
casuistica acerca dos critérios necessarios para
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a prote¢ao do bem juridico satde publica, em muitos casos priorizando
outros pardmetros que nao o registro na Anvisa.'” A exigéncia do regis-
tro passou a ser indicada, em alguns casos, nao como instrumento de
protecdo, mas uma exigéncia execravel, porque prejudicial a prote¢do
do bem tutelado pelo artigo 196 da CRFB, que estabelece que a saude
¢ direito de todos e dever do Estado, que deve ser garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a redugio do risco de doenga e
de outros agravos, e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos
para sua promogao, prote¢ao e recuperagao.

Nao é incomum, por isso mesmo, o Judiciario determinar o forneci-
mento de medicamentos sem qualquer oitiva da Anvisa, muito embora
seja ela, a0 menos em tese, a responsavel por zelar pela saude publi-
ca."” Para ficar em dois exemplos, ao julgar a Suspensao de Seguranga
n®4.316 (BRASIL, 2011), em 7/6/2011, o entdo presidente do STF, mi-
nistro Cezar Peluso, determinou ao Estado que fornecesse o medica-
mento Soliris (Eculizumabe), embora ainda ndo estivesse registrado na
Anvisa, por entender que a medica¢do em questdo é “reconhecida pela
comunidade médica como a nica medicagio eficaz para o tratamento
da doen¢a Hemoglobinuria Paroxistica Noturna - HPN”.

Por sua vez, no dia 7/8/2017, a ministra Carmen Lucia, ao apre-
ciar uma medida cautelar no bojo da Suspensdo de Seguran¢a n® 5.192
(BRASIL, 2017h), assegurou a um jurisdicionado o fornecimento do
medicamento Spinraza para o tratamento de uma doenga degenerativa
que causa atrofia muscular espinhal. Entendeu a ministra que esse era “o

2Bottini (2007, p. 231-232), ao tratar em obra especifica sobre os crimes de perigo
abstrato, destaca a dificuldade relacionada a aplicagdo dos crimes de perigo abstrato e a
interpretagdo casuistica do Judiciario ao enfrentar casos concretos. Pondera o autor que
os “tribunais brasileiros vém dedicando atengdo a questio dos crimes de perigo abstrato
e, em alguns casos, decidindo pela atipicidade diante da auséncia de periculosidade nos
casos concretos. No entanto, os fundamentos de tais decisdes sdo variados, em geral vol-
tados para peculiaridades dos dispositivos da Parte Especial do Codigo Penal ou baseados
no principio da insignificdncia. No entanto, ndo se observa, em geral, o reconhecimento
da periculosidade como critério de relevancia penal das condutas, o que resulta em de-
cisoes casuisticas e desarticuladas, sem um norte interpretativo que confira estabilidade
a jurisprudéncia sobre o tema. [...] A constelagao de respostas diversas e casuisticas que
buscam justificar a ndo aplicagdo dos tipos de perigo abstrato a hipteses em que o direito
penal nao ¢é util ou necessario poderia ser organizada e sistematizada sob o denominador
comum da periculosidade, como elemento da conduta tipica. Dessa forma, a linha de
interpretagdo seria consolidada sob critérios definidos e claros, garantindo a seguran¢a
sobre a aplicagdo dos tipos penais em andlise”

Sobre o tema também se posicionou Paschoal (2012, p. 6-7), que assim ponderou:
“Como dito no inicio, a fim de contornar a desproporcionalidade da pena cominada pelo
art. 273 do CP, muitos julgadores tém interpretado tal dispositivo em conjunto com a lei
de drogas, aplicando as penas previstas para o trafico, atitude adequada, quando se esta
diante de uma efetiva falsificagdao de produto medicinal, ou da comercializagdo do pro-
duto adulterado. [...] De certa forma, os julgadores tém contemporizado os desmandos
que a exacerbada punicéo e a péssima reda¢ao do art. 273 do CP permitem. Nao obstante,
como apontado no inicio, varios magistrados, fortalecidos na doutrina, findam por pro-
latar decisées injustas, sob o argumento de que o juiz nao pode legislar, mesmo quando
em favor do imputado”
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unico eficaz disponivel para o tratamento cli-
nico da doen¢a’, muito embora o medicamen-
to ndo estivesse registrado na Anvisa."

Em ambos os casos, o elemento consi-
derado primordial para a protecio da satude
publica - ou seja, o registro na Anvisa — teve
menos relevancia do que o entendimento dos
médicos dos respectivos pacientes e mesmo
o “reconhecimento da comunidade médica”
(BRASIL, 2011), para citar a expressdo usada
pelo ministro Cezar Peluso. Houvesse o for-
necimento das mesmas substancias ndo regis-
tradas na Anvisa sem respaldo do Judiciario,
ainda que amparado por expressa determina-
¢do médica e mesmo do apoio da comunidade
médica, que procedesse a importagdo ou pro-
dugéo, com a consequente venda da substian-
cia, estaria cometendo o crime do inciso I do
§ 1°-B do artigo 273.

Nesse sentido, a atual interpretacdo adota-
da pelo Supremo para autorizar o fornecimen-
to de medicamentos e substancias medicinais
ndo registradas na Anvisa deve conduzir ao
reconhecimento de que é necessario dar nova
interpretacdo a regra estabelecida no § 1°-B do
artigo 273 do CP (BRASIL, 1940).

Afinal, a prote¢ao da saude publica, obje-
to juridico protegido da norma penal, parece
transbordar a questdo relacionada ao sim-
ples registro perante a Agéncia Reguladora.
Se, para o STF, o registro, visto isoladamen-
te, constitui uma exigéncia burocratica que
muitas vezes se transforma em um elemento
prejudicial a prote¢do do mesmo bem juridico
que a norma penal buscou proteger, resta de-
sautorizado o enquadramento da hipotese de
mero fornecimento sem registro de um medi-

camento como um crime de perigo abstrato. O

* Ambos os medicamentos foram posteriormente re-
gistrados na Anvisa, conforme noticiado em sua pagina
de internet (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2017a, 2017b).

tipo penal deve admitir, por isso, interpretagdo
conforme a Constitui¢do, para lhe atribuir o
sentido e a aplica¢io correta.

4. 0 indevido enquadramento da
hipétese do inciso | do § 1>-B como
um crime de perigo abstrato

Os crimes de perigo abstrato sdo aqueles
em que hd a mera potencialidade de dano. Eles
se consumam numa situa¢éo hipotética de pe-
rigo, na qual, mediante uma concepgédo juris et
de jure, realiza-se um juizo ex ante (SILVEIRA,
2011). Ou seja, ndo ¢ necessario que ocorra a
consumacao do prejuizo ou risco real decor-
rente da conduta do agente para que haja a
subsungdo ao tipo penal; basta a pratica do ato
tipificado na lei para a consumagio do crime
(ROXIN, 2006, p. 407).

Como argumenta Bottini (2007, p. 120-
121), o tipo penal do crime de perigo abstra-
to estd relacionado a preocupagdo cada vez
maior, na atual sociedade de risco, de se dar
maior protecdo aos bens juridicos coletivos,
em especial por conta da complexidade das re-
lagoes de produgdo e distribuicdo de insumos,
com a massificagdo do consumo e a formacio
de intrincadas estruturas organizacionais que
dificultam a identificacio da relagdo de cau-
salidade entre uma conduta e um resultado
danoso. Entre os bens juridicos protegidos ge-
ralmente é enquadrada a saude publica, ainda
que esse enquadramento seja passivel de criti-
ca, como veremos adiante.

A inten¢ao de transformar a hipotese con-
tida no § 1°-B do artigo 273 do CP foi justa-
mente evitar que, com a comercializagdo de
produtos que ainda niao passaram pelo crivo
da Anvisa, houvesse risco hipotético para a
populagdo. O problema ocorre quando uma
parcela relevante das a¢des praticadas que se
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amoldam na norma incriminadora nio representa ameaca a saude pu-
blica. E a hipétese que se apresenta justamente nos casos de decisdes
judiciais ordenando o fornecimento de medicamentos sem registro.

O proéprio Judicidrio tem refutado a premissa do perigo abstrato
insculpida no inciso I do § 1°-B ao autorizar o fornecimento de me-
dicamentos que ainda ndo foram liberados pela Anvisa; e, para isso,
ironicamente tem por fundamento a disposi¢ao do artigo 196 da CRFB,
que prevé que a saude ¢é direito de todos e dever do Estado, o qual deve
dar garantias de acesso universal e igualitario as a¢des e servigos para
assegurar a promogao da saude, com a redug¢do do risco de doencas e
outros agravos.

Assim, cumpre questionar se o fornecimento de medicamentos sem
a prévia autorizagdo da Anvisa é — efetivamente e por si s6 - um ato
capaz de gerar ameaga abstrata de dano a satide da populagdo. Afinal, a
conduta tipificada pelo legislador, para ser alcada ao critério de crime
de perigo abstrato, deve ndo apenas ofender um bem juridico merece-
dor da tutela penal, como configurar ato justificadamente ameagador
(AGUADO CORREA, 1999, p. 341). Néo parece ser esse o caso do for-
necimento de medicamentos sem registro, dado que ndo necessaria-
mente a produgéo e o fornecimento de medicamentos, em si, implica-
rdo qualquer risco ao bem juridico satide publica.

A bem da verdade, o bem juridico satde publica nada mais é que a
soma de bens individuais, uma vez que nao existe bem coletivo juridi-
camente protegido como ocorre, por exemplo, com o meio ambiente,
que conceitualmente esta ao alcance de todos e, por isso mesmo, sujeito
a repercussdo das a¢des individuais e coletivas de forma similar. Esse
também ¢ o entendimento de Greco (2004, p. 115), que pondera tra-
tar-se a “satde publica” da “soma das varias integridades fisicas indivi-
duais, de maneira que nio passa de um pseudo-bem coletivo”

Se, para a protecdo da integridade fisica individual de muitos cida-
daos, é necessario recorrer ao Judicidrio de forma que ele excepcione
justamente o tipo penal estabelecido no inciso I do § 1°-B do artigo 273
do CP, assim como a regra do artigo 12 da Lei n® 6.360/1976 (BRASIL,
1976), e autorize o fornecimento de um medicamento que nio é produ-
zido ou comercializado no Pais como consequéncia direta ou indireta
daquela regra penal e de outras restri¢des impostas pelo legislador (por
via do disposto no artigo 334-A do CP), entdo parece certo que aquela
restricdo é inadequada e muitas vezes danosa ao bem juridico para cuja
protecéo ela foi concebida.

O Judiciario reforca essa inadequagdo sempre que decide na linha
do que ponderou a ministra Carmen Lucia na Suspensio de Seguranga
n® 5.192 (BRASIL, 2017h), no sentido de que o fornecimento do me-
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dicamento nédo autorizado pela Anvisa é o “Gnico instrumento eficaz
disponivel” para o tratamento clinico de determinada doenga.

Discussdo similar chegou ao STJ sobre a aplicagdo do tipo penal
disposto no art. 7%, inciso IX, da Lei n® 8.137/1990, e no art. 18 da Lei
n® 8.078/1990 (BRASIL, 1990b, 1990a). Esses dispositivos tratam do
crime abstrato de dano da venda de produtos alimenticios com prazo
de validade expirado. O STJ tem entendido que, tratando-se de uma
infracdo que deixa vestigio, é imprescindivel a realizacdo de exame de
corpo de delito direto, por expressa imposi¢do legal, e assim a luz do ar-
tigo 158 do CP (BRASIL, 1940), que estabelece que “quando a infragdo
deixar vestigios, sera indispensavel o exame de corpo de delito, direto
ou indireto, ndo podendo supri-lo a confissio do acusado”’® Se para
produtos alimenticios vencidos e nao fiscalizados se permite, ainda que
casualmente, a amortizagdo da regra penal para afastar a sua aplicagdo,
com mais razdo parece ser o caso de medicamentos e congéneres que
dependem de registro perante a Anvisa, atividade majoritariamente
burocratica e administrativa.

Neste ponto, vale fazer o paralelo com o que decidiu o STE na opor-
tunidade do julgamento do Habeas Corpus n® 104.410/RS (BRASIL,
2012a), relatado pelo ministro Gilmar Mendes. Tratava do risco advin-
do do porte de arma de fogo desmuniciada e da sua persecugéo crimi-

nal. Entendeu o ministro que

ndo serdo idoneos para a proteciao de determinado bem juridico os atos
legislativos criadores de tipos de perigo abstrato que incriminem meras
infragdes administrativas, as quais nao tém aptidao para produzir, se-
quer potencialmente, qualquer perigo em concreto para o bem juridico
em questdo (BRASIL, 2012a).

De acordo com o ministro, os crimes de perigo abstrato devem res-
tringir-se aos comportamentos que, segundo os diagnosticos e prog-
ndsticos realizados pelo legislador com base em dados e analises cien-
tificas disponiveis no momento, geralmente configuram perigo para o
bem juridico protegido, descartados aqueles que apenas de forma iso-
lada ou excepcional podem ensejar tal perigo. Concluiu o ministro em

seu voto:

"“A hodierna jurisprudéncia das Turmas que compdem a Terceira Se¢do deste
Superior Tribunal entende que, para a configuragio do tipo penal descrito no art. 7%, IX,
da Lein. 8.137/1990, imp&e-se a demonstragdo inequivoca da impropriedade do produto.
2. Por ser infragdo que deixa vestigio, é¢ imprescindivel a realizagdo de exame de corpo de
delito direto, por expressa imposigao legal. Somente pode ser substituido o laudo pericial
por outros meios de prova se o delito nao deixar vestigios, se estes tiverem desaparecido
ou, ainda, se as circunstancias do crime nio permitirem a confecgao do laudo” (BRASIL,
2017b). No mesmo sentido, ver Brasil (2017j, 2014b).
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Quando houver medidas mais eficazes para a protecio do bem
juridico-penal, porém menos gravosas para os direitos individuais
em jogo, os crimes de perigo abstrato serao contrdrios aos principios
da subsidiariedade e da ofensividade e, dessa forma, ao principio da
proporcionalidade. Meros ilicitos que sdo objeto de responsabilizagiao
juridica eficaz por meio do Direito Civil ou do Direito Administrativo
tornam desnecessdria a interven¢do do Direito Penal, que deve operar
apenas como ultima ratio (BRASIL, 2012a).¢

A hipotese é similar a que discute o enquadramento do fornecimento
de medicamentos sem registro como crime de perigo abstrato. E razodvel
enquadrar a mera falta do registro, hipétese de infragdo administrativa,
como causa de concreta ameaca a satide publica?

E interessante conjugar essa questio com a enfrentada pelo STF na
medida cautelar proposta na A¢do Direta de Inconstitucionalidade (ADI)
n® 5501/DF (BRASIL, 2017f), em que se questiona a constitucionalidade
da Lei n® 13.269/2016 (BRASIL, 2016b), que autorizou a utilizagdo da
substéncia fosfoetanolamina sintética por pacientes diagnosticados com
neoplasia maligna — a polémica “pilula do cincer”. A discussio travada
naquele caso diz respeito a possibilidade de o legislador autorizar a co-
mercializagdo de uma droga que jamais passou por qualquer estudo cli-
nico que comprovasse a sua eficacia e seguranca e que, justamente por
isso, carece de registro junto a Anvisa. Trata-se de hipotese frontalmente
oposta a prescrita na “Lei dos Remédios” Por maioria de votos, o STF
suspendeu a eficdcia da lei em sede cautelar.

Embora o mérito da questdo ainda esteja sendo discutido pela Corte,
chama a atengdo o voto do ministro Edson Fachin, no qual ele se preocu-
pou em destacar o papel da Anvisa na implementagao das politicas publi-
cas voltadas a prote¢ao do bem juridico satde ptblica (BRASIL, 2017f):

entendo que o uso privado de substincias, ainda que apresentem even-
tuais efeitos nocivos a saude humana, insere-se no Ambito da autonomia
privada e estd imune a interferéncia estatal em matéria penal.

A rigor, o uso da substincia fosfoetanolamina ¢ permitido se nao ha lei
que o proiba. Registre-se, no entanto, que ainda que eventualmente opte
o legislador por proibi-la, cominando, para tanto, uma pena, encontra-

'“No mesmo sentido, ver Aguado Correa (1999, p. 394): “Para que los delitos de
peligro abstracto resulten compatibles con el principio de ofensividad es necesario: por
una parte, que a través de los mismos se intente proteger bienes juridicos merecedores
de pena, es decir, constitucionalmente legitimos y dotados de una especial relevancia
social, puesto que implican una ampliacién muy importante de la tutela penal; por otra
parte, que a través de los delitos de peligro abstracto se tipifiquen aquellas conductas que
aparezcan como generalmente peligrosas para el bien juridico que se trata de proteger,
y no aquellas conductas que sélo en algunos casos aparecen como peligrosas; en ultimo
lugar, que en el caso concreto el comportamiento sea efectivamente peligroso para el bien
juridico protegido”
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ria limite claro no principio da ofensividade. Foi o que consignei no
voto do RE 635.659: [...]

“O ponto de partida para se delimitar o campo de restri¢do a autonomia
parece estar no principio da ofensividade: somente havendo dano efe-
tivo, porquanto haveria, por conseguinte, uma interferéncia na autono-
mia das outras pessoas, é que se pode legitimar a coergao.

A sangao penal é, assim, tao-s6 uma das formas de se proteger os bens
juridicos. Consubstanciando a mais grave restri¢do na autonomia dos
cidaddos, cumpre, portanto, avaliar se ela ¢ adequadamente posta. E é
aqui que tem assento a proporcionalidade.

Especificamente em relagdo a coer¢do penal, poder-se-ia apontar, na
linha do que indica Claus Roxin, serem ilegitimas as incriminagdes de:
motivagoes ideoldgicas; autolesdo; tabus; fins extrapenais; e abstragdes
incapazes de constituir bens juridicos (ROXIN, Claus. Es la protecion
de los bienes juridicos una finalidad del derecho penal? In: La teoria
del bien juridico. Fundamentos de legitimacién del derecho penal o juego
de laboratorios dogmadticos? Roland Hefendehl (ed.). Barcelona: Marcial
Pons, 2007).

Essas consideragdes parecem indicar que, em vista da ofensa a um bem
individual, ndo se pode dar ensejo a criminaliza¢do. Esse norte tem
sentido especialmente para o adicto, usudrio dependente de droga; im-
pende ajudar o usudrio que queira se livrar do poder criminoso da de-
pendéncia. Frise-se, relativamente a esta inferéncia, que ndo se visa in-
viabilizar a atividade regulatéria do Estado, nem mesmo a de imposigao
de san¢des, mas a afastar que a regulagdo seja feita por meio da coergio
penal como primeiro antidoto”

Conquanto ndo seja possivel, sob a perspectiva penal, tipificar o uso da
fosfoetanolamina, poder-se-ia perguntar se, considerando sua aplicagdo
a “pacientes diagnosticadas com neoplasia maligna”, ndo deveria a subs-
tancia ser regulada administrativamente. A resposta é afirmativa.

Nos termos do art. 200, I, da Constituigao Federal, compete ao siste-
ma tnico de saude “controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e
substéncias de interesse para a satde e participar da produgdo de me-
dicamentos, equipamentos, imunobioldgicos, hemoderivados e outros
insumos”. O sistema unico é definido pela Lei 8.080/90 como sendo
“o conjunto de agdes e servigos de satde, prestados por 6rgaos e ins-
tituicdes publicas federais, estaduais e municipais, da Administra¢do
direta e indireta e das fundagdes mantidas pelo Poder Piblico” (art. 49,
caput).

Essa mesma lei, atribui ao érgdo de vigilancia sanitdria, conforme pre-
visdo constante de seu art. 6% § 1% I, as competéncias para o “controle
de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com
a saude, compreendidas todas as etapas e processos, da producdo ao
consumo’. Note-se que a Lei em questdo se refere a “substancia” e ndo a
“medicamento” ou “suplemento alimentar”.

A execugdo dessa politica de controle estd a cargo da Anvisa, a agéncia
responsavel pelas agoes de vigilancia sanitaria (art. 6% 1, “a e § 1° da Lei
8.080 e art. 4° da Lei 9.782) que detém a competéncia para “regulamen-
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tar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a
saude publica” (art. 82, caput, da Lei 9.782).

O entendimento do ministro Edson Fachin é, em poucas palavras,
que néo ha lei que vede o uso da substancia fosfoetanolamina sintética
e que, ainda que houvesse, ela encontraria limite claro no “principio da
ofensividade” De acordo com esse principio, s6 sdo passiveis de puni-
¢do as condutas que lesionem ou coloquem em perigo um bem juridi-
co penalmente tutelado. Na posi¢do do Ministro, a liberagao do uso da
fosfoetanolamina sintética nao necessariamente coloca em risco o bem
juridico satide publica, sob a Optica de que o uso individual de uma dro-
ga ndo autorizada pela Anvisa ndo configura hipétese passivel de ser
enquadrada como danosa a satde publica.

Embora, ndo se possa tipificar o uso da fosfoetanolamina, a comer-
cializagdo desse medicamento, enquanto ele néo tiver sido examinado
pela Anvisa, foi vedada pelo legislador, assim como a sua importagio, e
essa proibi¢do esbarra justamente na hipétese que o ministro recrimi-
nou: a de “que a regulagdo seja feita por meio da coer¢do penal como
primeiro antidoto” (BRASIL, 2017f). O voto ndo poderia ser mais acer-
tado.

Esse entendimento é, por tudo, muito relevante para o exame da
norma penal prevista no inciso I do § 1°-B do artigo 273 do CP. Se o
uso individual ndo implica risco a saude publica, a venda sem o re-
gistro também ndo pode ser enquadrada como tal. Nada impede, por
exemplo, que a aquisi¢do do medicamento esteja condicionada a pré-
via autorizagao e a apresenta¢do de prescricdo médica — dois critérios
usualmente adotados pelo Judicidrio para determinar o fornecimento
de medicamento sem registro.

Ha, portanto, outros instrumentos possiveis, menos gravosos aos di-
reitos individuais em jogo, para resguardar a satde publica com bem ju-
ridico protegido.” Havendo alternativas a adogao do direito penal como
prima ratio no que tange ao fornecimento de medicamentos e congé-
neres ndo registrados na Anvisa, demonstra-se equivocada a opgao do
legislador de enquadrar como crime de perigo abstrato a hipétese de

7“0 principio da proporcionalidade exige que se faga um juizo de ponderagao sobre

a relagdo existente entre o bem que é lesionado ou posto em perigo (gravidade do fato) e
o bem de que pode alguém ser privado (gravidade da pena). Toda vez que, nessa relagio,
houver um desequilibrio acentuado, estabelece-se, em consequéncia, inaceitével despro-
porgao. O principio da proporcionalidade rechaga, portanto, o estabelecimento de comi-
nagdes legais (proporcionalidade em abstrato) e a imposi¢do de penas (proporcionalidade
em concreto) que carecam de relagdo valorativa com o fato cometido considerado em seu
significado global. Tem, em consequéncia, um duplo destinatario: o poder legislativo (que
tem de estabelecer penas proporcionadas, em abstrato, a gravidade do delito) e o juiz (as
penas que os juizes impoem ao autor do delito tém de ser proporcionadas & sua concreta
gravidade)” (FRANCO, 2000, p. 67).
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fornecimento de medicamentos e demais substancias sem registro. Os
instrumentos de prote¢do da satde, ao revés, devem antes ser tratados

na esfera administrativa e regulatdria.

5. 0 direito penal deve ser a ultima ratio: a regulacao da
salde publica compete a Anvisa, que deve aprimorar 0s
instrumentos de controle

Um ponto que nio pode escapar a andlise na discussdo aqui propos-
ta é que a Anvisa foi criada pelo legislador menos de um ano depois da
promulgac¢do da malfadada “Lei dos Remédios”. Ela foi criada pela Lei
de n® 9.782/1999 (BRASIL, 1999) justamente para regular e fiscalizar
matérias relacionadas a saide publica.

Estabeleceu o legislador, no artigo 6° da Lei, que a finalidade institu-
cional da Anvisa seria justamente de promover a prote¢ao da satde da
populagdo, por intermédio do controle sanitario da produgdo e comer-
cializacdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria,'® e,
no artigo 8% que compete & Anvisa regulamentar, controlar e fiscalizar
os produtos e servigos que envolvam risco a satde publica.”

Com base nestes dispositivos, a Anvisa edita periodicamente uma
tabela que contém as substancias cuja comercializagio ¢ vedada justa-
mente por implicarem ameaga a saude dos consumidores e, como refle-
X0, um risco ao bem juridico satide publica. A Anvisa também discrimi-
na as substancias que devem ficar sujeitas a venda sob prescrigdo médi-
ca e mesmo a retenc¢do de receita pelo estabelecimento, como forma de
controlar a venda de substincias medicinais e terapéuticas previamente
nela registradas (BRASIL, 1998e).

Esse nos parece ser o ponto relevante para a delimita¢do do tipo pe-
nal: a comercializagdo de uma substéncia que ja foi enquadrada como
nociva a saide pela Anvisa é muito diferente da comercializa¢do de uma
substancia que ainda ndo passou pelo seu crivo.

Por mais que se possa apontar riscos advindos da comercializagdo
de um produto que ainda ndo tenha passado pela andlise da Anvisa, ndo
parece razodavel equiparar esse fato a venda de uma substancia proibi-
da, ao menos para fins de persecuc¢do penal. Apenas a comercializagdo

8“Art. 6° A Agéncia terd por finalidade institucional promover a protecdo da satde
da populagao, por intermédio do controle sanitério da produgao e da comercializagao de
produtos e servigos submetidos a vigildncia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos pro-
cessos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos,
aeroportos e de fronteiras” (BRASIL, 1999).

Art. 82 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagio em vigor, regulamentar, contro-
lar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a satiide pablica” (BRASIL, 1999).
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de substancias e medicamentos expressamente
elencados pela Anvisa como nocivos a saude
¢é que parece justificar a persecutio criminis
como primeiro instrumento de coer¢io, pois
nesses casos ha elementos concretos que apon-
tam para a potencialidade de dano.

Essa distingdo permite-nos tragar cenarios
absolutamente diferentes e que deveriam ter
tratamento diferente pela legislacdo, mas que,
ao contrdrio, ndo sofreram qualquer distingao
aluz da norma penal.

H4, por exemplo, a hipdtese de substancias
consideradas nocivas pela Anvisa e que estdo
expressamente proibidas por ela — substéncias
e medicamentos proscritos — de serem fabri-
cadas e comercializadas em razao dos noto-
rios efeitos adversos que produzem a satde
humana. Parece razoével dizer que, nesses ca-
s0s, o desrespeito a0 comando normativo da
Agéncia, que veda a sua produgio e comercia-
lizagao, justifica a aplicagdo do crime de peri-
go concreto, devendo ser admitida prova em
contrario por parte daquele que praticar o ato
recriminado pela norma penal, a fim de com-
provar a auséncia de perigo para a saude pu-
blica. Afinal, como o proprio artigo 6° da Lei
n® 6.360/1976 (BRASIL, 1976) deixa claro, os
critérios técnicos podem mudar. Segundo esse
dispositivo, um medicamento antes admitido
pela Anvisa pode posteriormente ser consi-
derado nocivo a satide humana. Pela mesma
légica, um produto antes considerado nocivo
pode ser admitido pela Agéncia.

Por outro lado, existe a hipdtese de pro-
dugdo e venda de substincias e medicamen-
tos que nao tém registro na Anvisa, mas que
tampouco sdo elencados como nocivos a saide
humana. Nesses casos, a falta de registro pode
decorrer tanto de mora da Anvisa, quanto de
omissdo do respectivo fabricante - situagoes
que diferem da hipotese anterior, de venda de
substancias proibidas. Nesses casos, nao ha
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espaco para falar em crime de perigo abstra-
to enquanto ndo comprovado o risco a saude
humana. Assim, a hipétese comporta o enqua-
dramento como crime de perigo concreto, isto
¢, em que o perigo de dano deve ser compro-
vado ainda que minimamente para justificar
a persecutio criminis, admitindo-se prova em
contrario para afastar o tipo penal.

A hipdtese mais grave é aquela que diz res-
peito @ mora da Anvisa em efetivar o registro.
Esse ponto é relevante em especial por consta-
tagdes de ordem pratica: a Anvisa demora em
torno de 632 dias para concluir o registro de
um remédio novo, 1.062 dias no caso de gené-
rico e 1.225 para medicamento similar,*® tudo
conforme informagdes dadas pelo proprio
presidente da autarquia (ALTAFIN, 2016).

Como pontuou Reale Junior (1999, p. 415),
a norma penal acabou por criar distor¢des,

transformando

em crime hediondo a venda de medica-
mentos, muitas vezes de ultima geragdo,
em razdo do descaso ou desorganizagio da
Administragdo, que ndo concede o regis-
tro no prazo legal, alids excedendo-o em
alguns anos, desatendendo ao principio da
eficiéncia, recentemente incluido no art. 37
da CF (LGL\1988\3), como norteador da
Administracdo Publica.

H4, por fim, casos em que ndo houve o re-
gistro junto a Anvisa de medicamentos que ja
contam com o aval da comunidade cientifica
e mesmo de renomadas agéncias estrangeiras,
sendo as mais conhecidas a Food and Drug
Administration (FDA), a Agéncia Europeia

»Medicamentos genéricos e similares apresentam,
em esséncia, 0 mesmo principio ativo que um medica-
mento de referéncia, do que decorre que, comprovada a
sua identidade com um remédio registrado na Anvisa,
ainda que ndo registrados nela, nao parece razoavel auto-
rizar a aplicagdo da norma penal estabelecida pelo legisla-
dor no § 1°-B do artigo 273 do CP.



de Medicamentos (EMEA) e a Agéncia de Produtos Farmacéuticos e
Equipamentos Médicos do Japdao (PMDA). Se o Judicidrio, em muitos
casos, se vale desse elemento para autorizar a importa¢io de medica-
mentos sem registro na Anvisa, a exemplo do que se ponderou o mi-
nistro Luis Roberto Barroso no voto dado no Recurso Extraordinario
n® 657.718/MG (BRASIL, 2012b),*! parece certo dizer que esse mesmo
elemento deveria servir de pardmetro para afastar a aplicagdo do tipo
penal estabelecido no § 1°-B do artigo 273.

Dito isso, em todas as hipdteses a auséncia do registro de determi-
nado medicamento nao implica, por si s6, que esse medicamento ndo
possa vir a ser recomendado pela comunidade médica ou que ele ndo
possa ser benéfico para determinado tratamento. Essa interface compe-
te a regulacio, e ndo ao direito penal. A norma penal nio deve servir de
alicerce para inverter o papel da regulagdo, como registrou Faria (1998),
afirmando que a lei penal ndo se presta a sanar problemas de natureza
eminentemente regulatoria:

As farmécias deveriam ter a presenca didria de um farmacéutico. Nos
crimes de roubo e furto de carga, os remédios sdo um dos artigos pre-
feridos dos criminosos. Assim, a impunidade ndo decorre do fato do
art. 273 do CP estabelecer pena de um a trés anos, ou, atualmente, pena
de 10 a 15 anos. Com essa legislagdo irracional tornando tais crimes
hediondos, haverd uma natural resisténcia dos juizes na sua aplicagao,
pois ndo adianta punir aqueles individuos que praticam a pequena frau-
de sem maiores consequéncias, sem que se rompa a estrutura maior de
corrupgdo das quadrilhas especializadas, dos fiscais corruptos, da efeti-
va puni¢ao dos comerciantes que vendem sem receita, da orientagao so-
cial a respeito da desnecessidade de muitos medicamentos (os remédios
para a gripe, por exemplo, combatem os efeitos e ndo a doenga).

O grave problema dos medicamentos falsificados possui um quadro
bem mais complexo do que a mera alteragao dos tipos penais que pu-
nem tais condutas. E a prépria questdo da satide publica no Brasil que
precisa ser discutida e alterada.

Esses pontos levam-nos a concluir que o legislador acabou por atri-
buir importancia elevada demais ao ato administrativo do registro de

2 . : : . P .
‘0 medicamento deve possuir registro junto a renomados 6rgaos ou agencias de

regulagdo no exterior, tais como a ‘Food and Drug Administration’ (FDA) dos EUA, a
‘European Agency for the Evaluation of Medicinal ‘Products’ (EMEA) da Unido Europeia,
e a Japanese Ministry of Health & Welfare’ do Japdo. Nesses casos, a aprovagio da droga
(ainda néo registrada no Brasil) em paises que possuem sistemas de vigilancia sanitaria
sérios e respeitados fora do pais mitiga os riscos a saude envolvidos no seu fornecimen-
to a pacientes por determinagdo judicial. E preciso, porém, ressalvar que se trata aqui
de uma situagdo excepcional, justificada pela mora irrazoavel e injustificada da Anvisa”
Disponivel em: <http://www.luisrobertobarroso.com.br/2016/10/01/medicamentos/>.
Acesso em: 22 ago. 2018.
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medicamentos perante a Anvisa, descurando,
de um lado, dos mecanismos burocraticos da
Anvisa que impedem o rapido e eficiente re-
gistro de medicamentos e demais substancias
medicinais e, de outro, da existéncia de outros
instrumentos regulatorios de controle que po-
dem ser tdo ou mais eficazes quanto a autori-
za¢do da Anvisa.

Nada impede, por exemplo, que a ela au-
torize a produgio e a comercializagido de me-
dicamentos ndo registrados junto a Anvisa,
condicionando a sua venda a expressa autori-
zagdo médica, tal qual ocorre hoje com as dro-
gas sujeitas a controle especial — notadamente
entorpecentes e substancias psicotrdpicas ano-
rexigenas. No ponto, a Portaria Anvisa n°® 344,
de 12/5/1998, que aprovou o Regulamento
Técnico sobre substancias e medicamentos su-
jeitos a controle especial, estabeleceu, no arti-
go 35 e seguintes, a possibilidade de venda de
remédios controlados por meio da chamada
“notificacdo de receita”

Os mesmos mecanismos de controle de
substancias e medicamentos controlados po-
deriam ser adotados para substincias e me-
dicamentos sem registro, mas nao proscritos,
afastando, portanto, a incidéncia do inciso I do
§ 1°-B do artigo 273 do CP. O préprio STJ, ul-
trapassando as dificuldades regulatérias, e so-
brepujando a norma penal, tem entendido que
a prescricdo médica constitui prova bastante
para a impetracdo de mandado de seguranca
voltado a garantir o fornecimento de medi-
camentos ndo registrados perante a Anvisa
(BRASIL, 2016e). Ou seja, atribuiu a Corte
relevancia maior ao laudo médico e menor ao
registro em sede administrativa. Trata-se de
questdo eminentemente regulatoria, decorren-
te da ineficiéncia do registro para a protegao
da satde publica, o que, por si, sugere a revi-
sao do modelo e, em especial, da interpretagao
dada a esse tipo penal.
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Niao se pretende, aqui, propor um novo
modelo de controle de substancias e medi-
camentos ndo registrados, tampouco esgotar
saidas regulatorias para um melhor controle
dos medicamentos pela Anvisa, mas apenas
evidenciar que a simples possibilidade de fa-
bricagdo ou importagdo e a comercializagdo
de medicamento sem registro ndo implicam
colocar a disposi¢do do publico um remédio
ou substancia potencialmente danosos a ponto
de justificar a criminaliza¢ao tal como prevista
pela “Lei dos Remédios”, em especial em um
setor onde se destacam as falhas regulatérias, a
omissdo e a mora da Anvisa, além do ativismo
do Judicidrio em buscar a aplicagdo da regra
do artigo 196 da CRFB, com a liberagao do
fornecimento de medicamentos nao registra-
dos.

Haé evidentemente alternativas regulatorias
e outros instrumentos de controle da produ-
¢do, importacdo e comercializacao de medica-
mentos que prescindem da tipificagdo penal
como prima ratio e que tém maior condi¢do
de garantir a protecio dos direitos individuais
em jogo, resguardando mais adequadamente o
bem juridico satide publica, inclusive em con-
sondncia com o artigo 196 da CRFB.

A necessidade de aperfeicoamento do sis-
tema regulatério justifica a adog¢do de uma
interpretagdo da regra contida no inciso I do
§ 1°-B do artigo 273 do CP de modo a afastar a
presuncio estabelecida pelo legislador e auto-
rizar a ndo aplicagdo do tipo penal quando ndo
houver comprovagdo do potencial de dano em
razdo da venda dos medicamentos ndo regis-
trados na Anvisa.

A solugdo parece estar, assim, em dar in-
terpretagdo conforme a norma penal contida
no inciso I do § 1°-B do artigo 273 do CP, para
exigir a comprovagao de prejuizo ou de efetiva
potencialidade de dano advinda da comercia-
lizagdo de medicamentos e demais substancias



medicinais ou terapéuticas quando esses pro-
dutos ndo estiverem listados como nocivos a
satde no &mbito da Anvisa.

Em outras palavras, nos casos em que nao
houver o registro, o perigo deve ser concreto,
e a persecutio criminis deve ficar condiciona-
da a comprovagéo, por parte da acusagdo, da
premissa estabelecida pelo legislador para a
aplicacdo do tipo penal, qual seja, a ameaga de
dano a saude publica. A prévia aprova¢ao mé-
dica, assim como a aprova¢do da comunidade
cientifica ou mesmo de renomadas agéncias
reguladoras estrangeiras, como a FDA, a MNE
e PMDA, ja citadas, devem ser suficientes para
obstar a persecutio criminis, condicionada que
estd a prova da efetiva potencialidade de dano,
que deve ser examinada caso a caso.

6. Conclusao

Tratou-se, neste artigo, da contradi¢éo en-
tre o posicionamento dos tribunais superiores
quanto a constitucionalidade e a legalidade da
regra insculpida no inciso I do § 1°-B do artigo
273 do CP voltado a proteger a satide publica, e
as decisoes proferidas pelos mesmos tribunais
superiores no sentido de autorizar o forneci-
mento de medicamentos ndo registrados junto
a Anvisa, também com o escopo de garantir a
tutela da satde dos cidadédos pelo Estado, po-
rém, a luz do artigo 196 da CRFB.

Embora os tribunais superiores tenham
ratificado o seu posicionamento quanto a
constitucionalidade do tipo penal e do en-
quadramento da hipdtese de fornecimento de
medicamentos sem registro na Anvisa como
instrumento essencial para a protecio do bem
juridico saude publica, esses mesmos tribunais
adotam postura contraditoria ao autorizar o
fornecimento de medicamentos nao registra-
dos junto a Anvisa, sob o argumento de que o

Estado ndo pode ferir a autonomia dos cida-
daos, mas deve assegurar o acesso universal e
igualitario as agdes e servigos para a promo-
¢d0, protecao e recuperagio da saude.

Essa contradi¢do evidencia, em primeiro
lugar, a falta de proporcionalidade da regra pe-
nal estabelecida no inciso I do § 1°-B do artigo
273 do CP, no que ela prevé puni¢do para uma
conduta que nio necessariamente ¢ prejudicial
asaude. A falta de proporcionalidade atrai, por
sua vez, a necessidade da relativizacdo da nor-
ma, com a adogdo de interpretagdo conforme
a Constituicdo, para retirar o carater de perigo
abstrato e permitir o afastamento da norma
penal quando nio houver a comprovagio dos
riscos e dos prejuizos.

A comercializagdo de medicamentos sem
registro ndo pode, por si so, ser enquadrada
como um crime de perigo abstrato, seja por-
que essa medida implica em prejuizo despro-
porcional aos direitos individuais em jogo, seja
porque ha a possiblidade da adog¢do de medi-
das menos gravosas para buscar a protecdo
dos direitos relacionados a satde. E possivel a
Agéncia Reguladora impor limitagdes admi-
nistrativas que ndo vedem por completo a pro-
dugdo, importa¢do e comercializagido de me-
dicamentos e congéneres que ndo contenham
registro junto a Anvisa, sem que seja neces-
sario adotar a persecu¢do penal como prima
ratio. Apenas as hipdteses em que a Anvisa ja
tenha expressa e fundamentadamente vedado
determinado produto ou substancia em razao
de ser comprovadamente nocivo a saide é que
parece possivel falar em um risco efetivo e
concreto de prejuizo aos consumidores, a fim
de justificar a adogao da persecutio criminis. As
demais hipoteses, em especial aquelas em que
a Agéncia estda em mora na apreciagdo do pedi-
do de registro, exigem a interpretacao da regra
estabelecida ao inciso I do § 1°-B do artigo 273
do CP, para condicionar a adogdo e a aplica-
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¢do do direito penal a comprovagéo, pela acusagao, do risco de prejuizo
a saude publica, inclusive a vista do entendimento do Judicidrio e dos
tribunais superiores, que autorizam, eles préprios, o fornecimento de
medicamentos nao registrados na Anvisa, a fim de dar cumprimento a
regra do artigo 196 da CRFB.

A solugdo mais adequada para encontrar o equilibrio entre a pro-
tecdo do bem juridico saude publica a luz do interesse coletivo e dos
interesses individuais estd no aperfeicoamento dos instrumentos regu-
latérios e ndo na intensificagdo das regras de direito penal.
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CRIMINAL AND REGULATORY ASPECTS OF THE SALE OF PHARMACEUTICALS
WITHOUT REGISTRATION

ABSTRACT: The purpose of this essay is to deal with the criminal and regulatory aspects
of the pharmaceuticals sale without previous registration in Brazil, as a consequence of
the rule established in article 273, paragraph 1-B, of the Penal Code, by the so-called
“Remedies Law”. Faced with the controversy that has been going on for approximately
20 years regarding the reasonableness of the criminal type, and given the recognition of
the constitutionality of this criminal law by the Superior Court of Justice and the Federal
Supreme Court, this work aims to offer a counterpoint to the restriction imposed by
Brazilian legislation on the production and commercialization of medicines without
previous registration with the understanding adopted by the Judiciary Court regarding
the possibility to the State to grant funds and supply medicines not yet registered with
Anvisa. In the end, we intend to question the overlapping of criminal law to the regulation
of the National Sanitary Surveillance Agency.
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