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EMENTA
ADMINISTRATIVO. MEDICAMENTO. UNIAO.

MEDICAMENTO SEM REGISTRO NA ANVISA.

IMPOSSIBILIDADE DE FORNECIMENTO.

1. Existe vedacdo legal ao fornecimento de medingmeeque
ainda ndo tenham obtido o necessario registro ndI18A, excetuando-se
somente aqueles adquiridos por intermédio de osgad multilaterais
internacionais para uso em programas de saudecaubli

ACORDAO

Vistos e relatados estes autos em que séao paréemas indicadas,
decide a Egrégia 42 Turma do Tribunal Regional Feédda 42 Regido, por
unanimidadedar provimento a remessa oficial e negar provimeldt@apelacéo
nos termos do relatério, votos e notas taquigréfigae ficam fazendo parte
integrante do presente julgado.

Porto Alegre, 06 de abril de 2016.

o - | Documento eletrdnico assinado por Desembargador Federal Luis Alberto
Assinatura D'Azevedo Aurvalle, Relator , na forma do artigo 1°, inciso Ill, da Lei 11.419, de
Eletronica 19 de dezembro de 2006 e Resolucdo TRF 42 Regido n° 17, de 26 de marco de
S 2010. A conferéncia da autenticidade do documento  esta disponivel no

. endereco eletrdnico http://www.trf4.jus.br/trf4/processos/verifica.php, mediante o
TRF preenchimento do codigo verificador 8137685v8 e, se solicitado, do cédigo CRC
b 4 Regiio e 4AC9961.
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Apelacdo/Reexame Necessario N° 5009625-43.2014.Z1W/RS

RELATOR : LUIS ALBERTO D AZEVEDO AURVALLE
APELANTE - MARIA PERPETUA LOBATO DE SOUZA
ADVOGADO : HERMES FERNANDO AMARO ALVARIZ
: OTAVIO PEREIRA ALVARIZ
APELADO : UNIAO - ADVOCACIA GERAL DA UNIAO
INTERESSADO :  FUNDACAO DE APOIO UNIVERSITARIO
ADVOGADO - JOAO PAULO DE CASTRO HAICAL
RELATORIO

MARIA PERPETUA LOBATO DE SOUZA, ajuizou, em 04-09-
2014, acdo ordinaria contra a UNIAO objetivando arnécimento do
medicamentd_enalidomida(REVLIMID) para tratamento de mieloma mdltiplo
(CID C90.0).

Houve a antecipacao dos efeitos da tutela, queassada em sede
de agravo de instrumento. Apés, a sentenca renavotela e julgou procedente
o pedido, condenando a ré ao fornecimento do mmeictd requerido, bem
como ao pagamento dos honorarios advocaticiosgddsxanoquantumde R$
3.000,00 (trés mil reais).

A autora apelou, requerendo a majoracao dos hoosndara 5%
do valor do tratamento dispensado ou, subsidianéaneutro percentual que se
mostre adequado a natureza da demanda.

E o relatério.

VOTO

Do mérito

Quanto ao mérito, adoto como fundamento as razdesuito bem
lancado voto da lavra no Exmo. Juiz Federal JoadrdP&ebran Neto no

julgamento da AC n° 5012073-81.2011.404.0000, ef42tZ012, nos seguintes
termos:
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"1. Como fixado acima, o preceito constitucionatabslece a saude
como um direito de todos e o dever estatal de guy@éstacional, nos
termos do artigo 196 e 197, da Carta Magna, nosisggs termos:

Art. 196. A salde é direito de todos e dever dadest garantido
mediante politicas sociais e econdmicas que viseaaidcao do risco de
doenca e de outros agravos e ao acesso univeigabétario as acoes e
servigos para sua promogao, prote¢do e recuperacgao.

Art. 197. Sdo de relevancia publica as acbes eigmsvde saude,
cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos da $mibre sua
regulamentacdo, fiscalizacao e controle, devendoestecucao ser feita
diretamente ou através de terceiros e, também, gemsoa fisica ou
juridica de direito privado.

Dos comandos constitucionais € facil perceber ndpenas a
configuragdo do direito a saude como direito fundatal dos
individuos, mas também que as politicas publicasmem dos diplomas
legais, o que implica em limites - legais e faticosobre o que seja
direito subjetivo do individuo e aquilo que deve smaterialmente
prestado pelo Estado

Com efeito, no campo da saude ndo pode ser exigdvBloder Publico

toda e qualquer prestacdo material, mas apenaslagupie ja se acham
consagradas nas politicas publicas, fixadas pornguei legitima e

democraticamente eleito para estabelecé-las.

Ao lado destas, como consequéncia do principioiglaidade da pessoa
humana e do minimo vital, vinha entendendo quetadBsesta, em linha
de principio, obrigado a fornecer medicamentos a&aimentos que,
embora ndo ofertados regularmente, sejam acessi&eisn grande

namero de cidaddos que tenham condicdes de adqsirjunto ao

mercado. E importante gizar que estes tratamentoedicamentos s&o
exclusivamente aqueles ordinarios, equivale diapenas aqueles que
comumente qualquer pessoa teria acesso caso psssgimndicdes
economicas.

Assim, ndo ha que se pretender a prestacdo de uibedatmaxima,
segundo os interesses e conveniéncias do bengdicidras apenas
aquilo que ordinariamente esta acessivel.
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Com base nestes pressupostos, vinha concedendonaréasi
exclusivamente para garantias do minimo vital agsiejue pretendiam
prestacdo material do Estado que era acessivedaasais, e inacessivel
para o hipossuficiente. Entendia - e entendo - calee ao Estado, e a
sociedade como um todo, assegurar o direito a saladgieles que, em
razdo da hipossuficiéncia econémica de seu nuckeailiir, nao
conseguem obter aquilo que, embora ndo fornecido psstado, é
usualmente acessivel a maioria da populagéo.

A comprovacao da hipossuficiéncia me parecia irglisavel porque, no
meu sentir, a concessdo de ordem judicial somestria autorizada
guando estivesse em jogo um desequilibrio fatib@ enrequerente e os
demais individuos, de modo que a ordem judiciarasa garantir uma
isonomia material entre eles.

2. Ocorre que a matéria vem ganhando novos consyrespecialmente
apos as audiéncias publicas realizadas pelo egr&yipremo Tribunal
Federal a partir de marco de 2009, que culminaram eecentes
decisbes do Excelentissimo Presidente daquele i@degem sede de
Suspenséao de Tutela Antecipada (STA 175, 178 e 244)

A orientacéo firmada pelo Supremo Tribunal Feddalsintetizada em
bem lancado parecer, da lavra do Excelentissimoc&ador Regional
da Republica, Paulo Gilberto Cogo Leivas (em paremearado nos
autos agravo de instrumento n.° 2009.04.00.026934@s seguintes
pontos:

"1) Verificagdo da existéncia, ou ndo, de politestatal que abranja a
prestacdo de saude pleiteada pela parte. Em eslistiial politica, o
afirma que direito subjetivo publico a salde é entg. Em ndo existindo
tal politica, passar-se-a a segunda etapa;

Na segunda etapa analisa-se se a nao-prestacaoaddespleiteada
decorre de:

2a) omissao legislativa ou administrativa;

2b) de uma decisédo administrativa de nao forne¢é-la

2c) vedacéo legal a sua dispensacéo.

Um caso da hipotese "2c¢" (vedacgéao legal a sua dispgio) € quando o
farmaco ndo possui registro na ANVISA, embora nosmecique a Lei
9.783/99 permite a que agéncia dispense de registemlicamento
adquiridos por intermédio de organismos multilaiera
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3) Em relacdo a hipotese "2b" (decisdo pelo namdormento), o
Ministro-Presidente apresenta duas situagoes desin

3a) o SUS fornece tratamento alternativo, mas n@egaado a
determinado paciente;

3b) o SUS nédo tem nenhum tratamento especifico gatarminada
patologia.

Na hipotese "3a" (o SUS fornece tratamento altewoeatmas nao
adequado a determinado paciente), a posi¢do dotgnz de ser a de
privilegiar os "Protocolos Clinicos de Diretrizegfpéuticas” fundados
na "Medicina baseada em Evidéncias". O privilegigr protocolos nao
significa, contudo, que o Poder Judiciario e a piapAdministracao
nao possa decidir de modo diferente ao do protos®o’'por razdes
especificas do seu organismo", comprove que ortratdo fornecido nao
é eficaz no seu caso". Além disso, 0s propriosopads nao Sao
inquestionaveis e permitem sua contestacao judicial

4) Na hipoétese "3b" (0 SUS ndo tem nenhum trataonespecifico para
determinada patologia), o Ministro-Presidente amme® duas novas
situacOes distintas:

4a) tratamento puramente experimentais;

4b) novos tratamentos ainda n&o incorporados péttefa Unico de
saude.

Define tratamento puramente experimentais como laguesem
comprovacao cientifica de sua eficacia e testadopesquisas clinicas.
Com relagcbes a esses, o Ministro Gilmar Mendesfétien: "o Estado
nao pode ser condenado a fornecé-los".

Ja em relacdo a hipotese "4b" (novos tratamentosdai néo
incorporados pelo Sistema Unico de Saude), afirma @ omissdo
administrativa em nao fornecer o medicamento poele abjeto de
impugnacao judicial, tanto por ac¢des individuaisaqto por acgdes
coletivas. Contudo, adverte: "€ imprescindivel go@a instrucéo
processual, com ampla producéo de provas, o0 querndocbnfigurar-se
um obstaculo a concessdo de medida cautelar”., bemo adverte
contra a "producdo padronizada de iniciais, condgsies e sentencas,
peca processuais que muitas vezes, ndo contengplespacificidades do
caso concreto examinado".

A partir destas novas diretrizes, restou reforcagaobediéncia as
politicas publicas e a necessidade de sujeicdo nidividuo aos
procedimentos préprios do SUS. Somente em caratapeional sera
possivel o deferimento judicial de direito prestel, em carater
supletivo as prestacdes ja atendidas pelo Estado."”
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Esta direcdo firmada pelo Supremo Tribunal Fedemalomove
ponderacgdo entre o direito subjetivo a prestacdalieito a saude e os
demais direitos constitucionais que lhe sédo corusips.

Nesse aspecto, pode-se fixar critérios relacionadastema, sendo a
primeira premissaa que diz respeito a existéncia do direito sulbageti
publico a saude no caso de haver politica publicge garanta o
fornecimento destes medicamentos e/ou tratamemtasdadao, sendo
exigivel, portanto, perante o Poder Publico o ssmdécimento.

Assim, tratando-se de medicamento basico, prewviatista RENAME,
mas nao fornecido pelo ente estatal, ha direitgetium do individuo a
prestacdo material, podendo deduzir a pretenséotér@ao Municipio ou
ao Estado-membro, a depender da natureza do medidam
pretendido”.

Dentre as outras consequéncias € possivel exteairde logo, a
inexisténcia hipossuficiéncia como requisito & @aséo de prestacdo
estatal, porque se o direito a saude é dever dadeste assegurado a
todos, ndo hd como se estabelecer critério de idiseacdo entre os
individuos em razéo da renda.

Assim, comasegunda premissgara as questdes relacionadas com o
direito a saude, é possivel fixar que "ndo é neuess comprovacao da
hipossuficiéncia para fazer jus a prestacdo matedateja ela fixada em
politica publica ou néo".

3. Outras premissas também devem ser tracadas pardinhas gerais,
modular direitos e deveres, bem como o modo deciekerdaqueles,
sempre com vista a salvaguardar o direito a saldevipto no texto
constitucional, sem que isso represente, de owtriviabilidade do
Sistema Unico de Saude.

A terceira premissadiz respeito a "vedacao legal de dispensacédo de
medicamento ndo aprovado pela ANVISA", contida nai bh.°
8.080/1990, alterada pela Lei n.° 12.401/2011, cume,seu artigo 19-T,
assim determina:

Art. 19-T. Sao vedados, em todas as esferas daéogestSUS:

| - 0o pagamento, o ressarcimento ou o reembolsoméelicamento,
produto e procedimento clinico ou cirargico expegital, ou de uso nao
autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia $aia - ANVISA;
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Il - a dispensagcédo, o pagamento, o ressarcimentam aeembolso de
medicamento e produto, nacional ou importado, sesgistro na
ANVISA.

Logo, a vedacado legal acima reproduzida impede spja imposta ao
Estado a obrigacdo de fornecer qualquer farmaco,odpto e
procedimento clinico, ou cirdrgico, sem o registedANVISA.

Nesse sentido o Comité Executivo da Saude no Pamsiituido pelo
CNJ, baixou o seguinte enunciado:

Enunciado n® 3 - "A determinagdo judicial de forngento de

medicamentos deve observar a existéncia de regstrANVISA" (Ref.

Legislativa: artigo 19-T, inciso Il, da Lei n° 8@80, com redacéo dada
pela Lei n°® 12.401/11).

O mesmo vale para os tratamentos experimentais,igps@mente nao
podem ser dispensado pelo SUS, tampouco obtides padicial.

Outro ponto que se adota como premisgaafta premissi necessaria
para o fornecimento de medicamento por intermédiagho judicial € a
"existéncia de prévia solicitagdo administrativa geestacdo material
pretendida pelo individuo frente aos 6rgdos govareatais
competentes, de modo a receber resposta sobresibpiosde, ou nao,
de fornecimento do tratamento pretendido, consiggoase o0 mesmo
esta, ou ndo, na lista do RENAME (Relacdo Naciordd
Medicamentos)". Ausente o pedido administrativobecaao Poder
Judiciario ouvir o gestor publico antes de aprecias pedidos de
liminar.

O Comité Executivo da Saude, no Parana, exarou @ado também
sobre este tema:

Enunciado n° 2 - "Os pedidos ajuizados para queoaleP Publico

forneca ou custeie medicamentos ou tratamentosaddesdevem ser
objeto de prévio requerimento a administracdo, aemuincumbe
responder fundamentadamente e em prazo razoaveenfel o pedido
administrativo, cabe ao Poder Judiciario ouvir ostw publico antes de

apreciar pedidos de liminar, se 0 caso concret@optir".

4. Outra premissa diz respeito aqueles medicamerosdutos ou
procedimentos clinicos ndo fornecidos pelo SUSepdd, tal situacao,
subdividir-se em outras duas: o SUS fornece tratdmalternativo a

[VFPO/NOO]
5009625-43.2014.404.7110 8137684.V008_6/14

G0 TS MR



Poder Judiciario
TRIBUNAL REGIONAL FEDERAL DA 42 REGIAO

determinada patologia, mas o mesmo € ineficaz pdegerminado
paciente; ou, o0 SUS nao disponibiliza qualquer ana¢nto aquela
doenca.

Nestes casos, devem ser privilegiados os tratarsergrevistos
"Protocolos Clinicos de Diretrizes Terapéuticastidados na "Medicina
baseada em Evidéncias", independentemente de cemstu ndo nos
medicamentos/tratamentos fornecidos pelo SUS, sempue situacao
concreta recomendar o tratamento especifico, devetde comprovada
por médico do SUS ou mediante pericia judicial.

Privilegiar os protocolos ndo significa que o Podéudiciario e a
prépria Administragcdo ndo possam decidir de modferdnte ao do
protocolo se, por razdes especificas e devidameoteprovadas por
pericia médica, reste comprovado que o tratamentoetcido ndo é
eficaz no caso concreto. Até porque os prépriodgmaos podem ser
judicialmente questionados, ainda que em situaQ@@io restritas.

Os novos tratamentos ainda nao incorporados pel® $ddem ser a

Gltima alternativa para usuarios do sistema de ®aqde, por evidente,

apesar de incluidos dentre os tratamentos/medictoaaprovados pela

ANVISA, ainda néo estao disponiveis no sistemaquidbeste modo, o

Estado pode ser compelido a fornecer farmacos ai@tacobertos pelo

SUS, condicionada tal determinacdo a instrucdo esscal, em que

estejam presentes elementos consistentes indisatevaua necessidade
imperiosa no caso concreto.

A partir destas novas diretrizes, resta reforcadabadiéncia as politicas
publicas e a necessidade de sujeicdo do individe® @ocedimentos
proprios do SUS. Somente em carater excepciona pessivel o
deferimento judicial de direito prestacional, emraar supletivo as
prestacdes ja& atendidas pelo Estado, preferenciaienemediante
prescricdo de medicamento por intermédio de méda&istema Unico
de Saude, ou mediante pericia médica efetivadaieao. jTal perspectiva
gerou a edicado de enunciado pela Comité Executavé@alde, vazado
nos seguintes termos, que se adota cqmota premissapara modular

o direito a saude:

Enunciado n° 1 - "As acdes que versem sobre peg@@sque o Poder
Pdblico promova a dispensacdo de medicamentos atantentos,
baseadas no direito constitucional a saude, devemirstruidas com
prescricdo de médico em exercicio no Sistema Unleo Saude,
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ressalvadas as hipoteses excepcionais, devidanmastificadas, sob
risco de indeferimento de liminar ou antecipacadutala”.

Como asseverando em linhas anteriores, tratandoyslicamento
ausente das listas oficiais, a prescricdo do medewe ser feita a partir
de diagndstico clinico e de prescricdo feita pordiné vinculado ao
SUS, ou, caso contrario, a partir da elaboracdo pkricia médica
realizada por perito do juizo.

Esta pericia, por sua vez, sem prejuizo de outnesitps, deve incluir os
seguintes questionamentos:

a) identificar se existe, ou nado, politica estajak abranja a prestacéo
de saude pleiteada pela parte. Vale dizer, devéérdse ha protocolo
clinico ou diretriz terapéutica estabelecida pelanigtério da saude
para a patologia que acomete a parte; b) aferir asgbilidade de
utilizar qualquer outro medicamento ou tratamentquigalente ao

pretendido pela parte, ja disponibilizado pelo SUS;

c) aferir a possibilidade substituicAo do medicatoeou tratamento
pretendido por outro de menor custo, se ndo didplirado pelo SUS;

d) identificar a pertinéncia e necessidade do farmagor parte do
requerente;

e) identificar se a prescricdo esta fundada em kiedi Baseada em
Evidéncias, caso ndo esteja fundada nos protoaingos;

f) indicar eventuais tratamentos a que o pacieat®] submetido para o
tratamento da moléstia, se 0s mesmos estavam quatiys em politica
publica, bem como se foram prescritos por meédicabligos ou

particulares."”

Do caso concreto

Observa-se do laudo judicial (Evento 21 - LAUL, LAE LAUS3,
Evento 93 - LAU1) que o medicameritenalidomida(REVLIMID) n&o possui
registro na ANVISA, conforme respostas fornecidarsgmbos os peritos.

Assim, diante da auséncia de registro do medicamédt que se
salientar o que foi referido quando da andliseedeetra premissa - em caso de
vedacao legal de dispensacdo de medicamento. Rdpisaquestao, reitero que
a redagédo do art. 19-T, contido na Lei n.° 8.08001%lterada pela Lei n.°
12.401/2011, determina:

Art. 19-T. Sao vedados, em todas as esferas déogadstSUS:
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| - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolsmddicamento, produto e
procedimento clinico ou cirargico experimental, dgiuso ndo autorizado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,;

Il - a dispensacdo, o pagamento, o0 ressarcimento ooueembolso de
medicamento e produto, nacional ou importado, segistro na Anvisa.

A vedacédo legal acima reproduzida impede que sepsta ao
Estado a obrigacdo de fornecer qualquer farmacodups e procedimento
clinico, ou cirargico, sem o registro da ANVISA.

Ainda quanto a necessidade de registro na ANVISAa pa
fornecimento de medicamento, prevé o art. 12 dante$.360/76, que dispde
sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitesnedicamentos, as drogas, 0S
insumos farmacéuticos e correlatos, 0os cosmeétiogs,saneantes e outros
produtos congéneres:

Art. 12 Nenhum dos produtos de que trata estaibeiusive os importados,
poderd ser industrializado, exposto a venda ouegnuie ao consumo antes de
registrado no Ministério da Saude. [...]

A Lei n°® 9.782/99, que criou a ANVISA, por sua vestabelece
nos seus arts. 7° e 8°:

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagd@xecucéo do disposto
nos incisos Il a VII do art. 2° desta Lei, devenda}

VIII - anuir com a importacdo e exportacdo dos prad mencionados no art.
8° desta Lei; [...]

IX - conceder registros de produtos, segundo asmasrde sua area de
atuacao; [...]

XV - proibir a fabricacéo, a importacdo, o armazerento, a distribuicdo e a
comercializacdo de produtos e insumos, em casoialacéio da legislacédo
pertinente ou de risco iminente a saude; [...]

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagéo vigor, regulamentar,

controlar e fiscalizar os produtos e servicos quesadvam risco a saude
publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos atvot® e fiscalizacdo

sanitaria pela Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substandisss & demais insumos,
processos e tecnologias; [...]

§ 5° A Agéncia podera dispensar de registro os ohigidgicos, inseticidas,

medicamentos e outros insumos estratégicos quathgiairddos por intermédio

de organismos multilaterais internacionais, para w&n programas de saude
publica pelo Ministério da Saude e suas entidadesuladas. (Incluido pela

Medida Provisoria n° 2.190-34, de 2001) [...]
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Verifica-se, portanto, que existe vedacao legaloaoe

cimento de

medicamentos que ainda ndo tenham obtido o nemessgistro na ANVISA,

excetuando-se somente aqueles adquiridos por iétkomde
multilaterais internacionais para uso em prograteasatde publica.

organismos

Assim, ainda que o medicamento tenha sido receftatio medico

assistente da parte autora em atendimento no ambitsusS, e

ue a pericia

judicial venha a ratificar a indicacéo, o fato deda néo ter sido aprovado pelos
orgaos responsaveis pela vigilancia sanitaria imppee se determine a Unido
gue o importe e forneca pra uso. Isso porque d@geprovacao pela ANVISA é
medida que busca proteger o cidaddo e a saudecgupkrmitindo o uso de
medicamentos apenas apods a comprovacao de suaseéeguranca.

Nesse sentido é a fundamentacdo do voto cond
proferido pela Corte Especial do Supremo Triburedefal, no jul

utceicdadao
gamento do

Agravo Regimental na Suspensao de Tutela Antecipadd5, Relator Ministro

Gilmar Mendes:

O registro de medicamento [...] € uma garantia aida publica. E [...] a

Agéncia, por forca da lei de sua criacdo, tambénaliza a regulacao

econdmica dos farmacos. Apoés verificar a eficagiaeguranca e a qualidade
do produto e conceder-lhe o registro, a ANVISA passnalisar a fixacdo do
preco definido, levando em considera¢cdo o benefétimico e o custo do
tratamento. [...] Por tudo isso, o registro na AMM configura-se como
condi¢@o necessaria para atestar a seguranca enefii@o do produto, sendo o
primeiro requisito para que o Sistema Unico de ®apdssa considerar sua
incorporacao.

Também nesse sentido tem sido decidido por esta:Cor

ADMINISTRATIVO. AGRAVO DE INSTRUMENTO. FORNECIMENDB
MEDICAMENTOS PARA TRATAMENTO DE SAUDE. LENALIDOMIDA
MG. ANTECIPACAO DE TUTELA. AUSENCIA DE VEROSSIMINBA.
MEDICAMENTO NAO APROVADO PELA ANVISA. 1. O deferimeda
antecipacdo da tutela é cabivel quando os requEsiemais autorizadores -
verossimilhanca do direito alegado e perigo na demnoconsoante se
depreende da leitura do art. 273, caput e inc.ol,GPC, estejam comprovados
de plano. 2. Nos termos do art. 196 da Constitui€éderal, a saude é direito
de todos e dever do Estado. A diviséo interna dbuatdes entre os entes ndo
afasta a obrigacdo solidaria estabelecida pela Gibmigdo Federal, de forma
que o cidaddo pode exigir o seu cumprimento porogye deles. 3. Existe
vedacdo legal expressa ao fornecimento de medidasieque ainda néo
tenham obtido o0 necessario registro na ANVISA, teacelo-se somente
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aqueles adquiridos por intermédio de organismostitatérais internacionais
para uso em programas de saude publica. 4. O mewioto pretendido tem
custo que supera os R$ 16.000,00 por més e aindatitéovérsia sobre a sua
eficacia e riscos para a saude do paciente, mgiglo qual ainda esta em fase
de testes na ANVISA. 5. Antecipacéo de tutelaendef (TRF4, AGRAVO DE
INSTRUMENTO N° 5003774-81.2012.404.0000, 4a. Tubea, Federal LUIS
ALBERTO D AZEVEDO AURVALLE, POR UNANIMIDADE, JUNTAROS
AUTOS EM 23/05/2012)

ADMINISTRATIVO E  CONSTITUCIONAL. ACAO  ORDINARIA.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. DIREITO AO RECEBIMBENDE
MEDICAMENTOS - REQUISITOS. AUSENCIA DE REGISTROANNISA.,
ANTECIPACAO DE TUTELA. AUSENCIA DE VEROSSIMILHANCAEmM
regra, somente ha direito subjetivo a prestacaocemaitdo direito fundamental
a saude relativamente aos exames, procediment@iEamentos previstos na
politica publica de saude instituida pelo SUS. Sdemem casos excepcionais,
devera o Poder Judiciario determinar ao Poder Pdbliobrigacdo diversa
daquelas institucionalmente previstas. 2. Nao héessidade de comprovagéo
de hipossuficiéncia financeira para fazer jus agpagdo material, esteja ela
fixada em politica publica ou ndo, na medida em quaireito fundamental
abrange a todos os individuos. 3. A prestacéo ri@tpretendida, apesar de
fora da politica, deve estar autorizada pelos og&mmpetentes, havendo
"vedacdo legal de dispensacdo de medicamento néavaqgo pela ANVISA",
contida na Lei n.° 8.080/1990, alterada pela Le? 12.401/2011. 4. E
indispensavel a prévia solicitagdo administrativa grestacdo material
pretendida pelo individuo frente aos 6rgdos govereatais competentes, de
modo a receber resposta sobre a possibilidade, &n, de fornecimento do
tratamento pretendido, considerando se 0 mesmaqg est&ndo, na lista do
RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos. 5. Oridefato judicial de
direito prestacional, em carater supletivo as pagSies jA atendidas pelo
Estado, deve ser objeto de prescricdo médica ptarimédio de médico do
Sistema Unico de Saude, ou mediante pericia médatavada em juizo. 6. No
caso em analise, o produto requerido ndo esta tegle na ANVISA, condigcdo
esta indispensavel para a determinacao judicial gogare o pedido da parte
autora. 9. N&o havendo registro da medicacdo na ISAY ndo estédo
cumpridos o0s requisitos para fornecimento da mexioa devendo ser
indeferido o pedido de antecipac¢do de tutela paséamgia de verossimilhanca
das alegagbes da autora. (TRF4, AGRAVO DE INSTRUMEN® 5017137-
38.2012.404.0000, 4a. Turma, Juiz Federal JOAO PEBDHEBRAN NETO,
POR UNANIMIDADE, JUNTADO AOS AUTOS EM 28/11/2012)

ADMINISTRATIVO E  CONSTITUCIONAL. ACAO  ORDINARIA.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. DIREITO AO RECEBIMBENOE
MEDICAMENTOS - REQUISITOS. PERICIA. AUSENCIA DE FHRO DA
MEDICACAO JUNTO A ANVISA. 1. Em regra, somenteitgita subjetivo &
prestacdo material do direito fundamental a salddiativamente aos exames,
procedimentos e medicamentos previstos na polititdica de salde instituida
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pelo SUS. Somente em casos excepcionais, deverdder Rudiciario
determinar ao Poder Publico obrigacdo diversa ddgsenstitucionalmente
previstas. 2. Nado ha necessidade de comprovacaohigessuficiéncia
financeira para fazer jus a prestacdo material,egstela fixada em politica
publica ou ndo, na medida em que o direito funddaaleabrange a todos os
individuos. 3. A prestacao material pretendida, sgvade fora da politica, deve
estar autorizada pelos 6rgdos competentes, havehdolacdo legal de
dispensacao de medicamento ndo aprovado pela ANVtBAtida na Lei n.°
8.080/1990, alterada pela Lei n.° 12.401/2011. 4indispensavel a prévia
solicitacdo administrativa da prestacdo materialefandida pelo individuo
frente aos 6rgdos governamentais competentes, d® roreceber resposta
sobre a possibilidade, ou ndo, de fornecimento mdamento pretendido,
considerando se 0 mesmo est4, ou ndo, na listeaEfMAME (Relacdo Nacional
de Medicamentos. 5. O deferimento judicial de thrprestacional, em carater
supletivo as prestagdes ja atendidas pelo Estaelee der objeto de prescri¢cao
médica por intermédio de médico do Sistema Uniccaéde, ou mediante
pericia médica efetivada em juizo. 8. No caso eatissmy o produto requerido
ndo estd registrado na ANVISA, condigdo esta imtispvel para a
determinagédo judicial que ampare o pedido da padgetora. (TRF4,
APELACAO CIVEL N° 5000475-94.2012.404.7017, 4amyrluiz Federal
DECIO JOSE DA SILVA, POR UNANIMIDADE, JUNTADO AQSTAS EM
30/01/2013)

Ademais, havendo regra expressa vedando a faboicaga
importagdo, o0 armazenamento, a distribuicdo e a eomalizagcdo de
medicamentos ndo previamente aprovados pela ANVESAua superacdo so
podera ocorrer pela declaracdo de inconstitucidaddé ou, excepcionalmente, se
demonstrada, no caso concreto, a auséncia de Hadadd que justifiqgue a sua
nao aplicacdo naquela hipétese.

Destaca-se, ainda, que tanto da leitura do lauddicigl
inicialmente acostado aos autos (Evento 21 - LAGl#nto da leitura do laudo
complementar (Evento 93 - LAUL) é possivel verifieaexisténcia de opcdes
terapéuticas menos onerosas e detentoras de aficgmnelhante a do
medicamento pleiteado. Em resposta aos quesit®®rif0 da Unido (Evento 93
- LAU1), inclusive, oexpertafirma a existéncia de alternativas de medicacao
aplicavel ao caso da parte autora.

Dessa forma, havendo alternativa disponivel, taqim descabe a
concessdo de medicamento de alto custo, sem cegistiANVISA. Portanto,
entendo que a sentenca merece adequacao, deverjdmaeo improcedente o
pedido, nos termos da fundamentacéo, cassandedpaqio da tutela renovada
na sentenca.
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Devolucao dos valores da antecipacéo da tutela

Com a reforma da sentenca de procedéncia convéantsalquanto
a devolucédo no tocante aos medicamentos dispenpaddsrca da tutela e cuja
dispensacéo, ao final, foi considerada indevida.

Entende-se incabivel a devolucéo, pela parte gutosarespectivos
valores despendidos na aquisicdo do medicamenitatedida revogacdo da
antecipacao de tutela, conforme entendimento der@uplribunal de Justica:

PREVIDENCIARIO. PROCESSO CIVIL. RESTABELECIMENTO DE
APOSENTADORIA. ANTECIPACAO DE TUTELA. ACAO JULGADA
IMPROCEDENTE. RESTITUICAO DOS VALORES PAGOS.
IMPOSSIBILIDADE. CARATER ALIMENTAR DO BENEFICIO.(RIRSO
ESPECIAL CONHECIDO E IMPROVIDO.

1. O Superior Tribunal de Justica firmou entenditbemo sentido da
impossibilidade da devolucdo dos proventos perasbi titulo de beneficio
previdenciario, em razdo do seu carater alimentacidindo, na hipotese, o
principio da irrepetibilidade dos alimentos.

2. Recurso especial conhecido e improvido.

(STJ. Recurso Especial 446892/RS. Quinta Turma.Nal Arnaldo Esteves
Lima. DJ 18.12.2006, p. 461)

Esta Corte também ja se manifestou sobre o ndosealbd da
devolucdo dos valores eventualmente disponibiliggur forca da antecipagao
dos efeitos da tutela:

PROCESSO CIVIL. PREVIDENCIARIO. VALORES PAGOS PORGA DE
LIMINAR. SENTENCA REFORMADA EM GRAU RECURSAL. B&/AP
SEGURADO. IMPOSSIBILIDADE DE REPETICAO. REGRA DO .AR54,
8§3° DO DECRETO 3.048/99. AFASTAMENTO. IRREPETIBADE DAS
VERBAS DE CARATER ALIMENTAR. PROTECAO DA CONFIANCA.
UNICIDADE DO PODER ESTATAL. HARMONIZACAO DOS POSAMIDS
DA SEGURANCA JURIDICA E INSTITUTO DA COISA JULGAL®E
PRINCIPIO DA PROPORCIONALIDADE.

1. Havendo percepcédo de valores de boa-fé pelaadgupadece de sedimento
a pretensdo da autarquia que visa a repeticdo demntjias pagas por forca de
liminar, cuja sentenca que a confirmou foi reforrau grau recursal.

2. A Regra do art. 154, 83° do decreto 3.048/99edmeder diante do carater
alimentar dos beneficios, a cujas verbas, confoneabido, é insita a
irrepetibilidade.

3. Mostra-se necessario prestigiar-se a diretiva gtatecdo da confianca,
aspecto subjetivo da seguranca juridica, dada a rasgndibilidade de
estabilizagdo das relagdes juridicas criadas tapty atos da Administragao
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Publica, quanto por decisdes judiciais - em homenagao postulado da
unicidade do poder estatal.

4. A colisdo entre a efetividade da coisa julgada seguranca juridica deve,
pelo principio da proporcionalidade, ser resolvidie forma harmoniosa,
evitando-se a continuidade da percepgdo indevidem scontudo se
responsabilizar a parte pela determinacao judicjak lhe proporcionou aquele
auferimento, conferindo a correta funcdo harmonaad dos direitos
fundamentais ao instituto da tutela provisoria.

(TRF4, AG 2006.04.00.032594-8, Sexta Turma, ReMor Luiz dos Santos
Laus, publicado em 03/04/2007).

Sucumbéncia

Com a inversdo da sucumbéncia a parte autora dese @m 0S
honorarios periciais e 0os honorarios advocaticios grocuradores do reéu,
fixados em R$ 880,00, cuja exigibilidade fica sumsgae pela concessédo da
Assisténcia Judiciaria Gratuita.

Prequestionamento

Por fim, tendo em vista o disposto nas Sumulase2826 do STF e
98 e 211 do STJ, e a fim de viabilizar o acessasiéncias superiores, explicito
gue a decisdo recorrida nado contrariou nem neggéngia a nenhum dos
dispositivos legais invocados (art. 267, inc. Vlag. 273 8 5° do CPCQC),
considerando-os prequestionados.

Dispositivo

Ante 0 exposto, voto patar provimento a remessa oficial e negar
provimento a apelagéo

i ™  Documento eletrdnico assinado por Desembargador Federal Luis Alberto
Assinatura D'Azevedo Aurvalle, Relator , na forma do artigo 1°, inciso lll, da Lei 11.419, de
Eletrénica 19 de dezembro de 2006 e Resolucdo TRF 42 Regido n° 17, de 26 de marc¢o de
S 2010. A conferéncia da autenticidade do documento  estd disponivel no
o endereco eletrénico http://www.trf4.jus.br/trf4/processos/verifica.php, mediante o
TRF preenchimento do codigo verificador 8137684v8 e, se solicitado, do cédigo CRC
b 4* Regido 83770F5E.
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