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RELATOR : Des. Federal FERNANDO QUADROS DA SILVA
APELANTE :  MARINA VICENTE DE SOUZA
ADVOGADO : PAULO SOARES
APELANTE - UNIAO - ADVOCACIA GERAL DA UNIAO

: ESTADO DE SANTA CATARINA
APELADO : MUNICIPIO DE JOINVILLE

: OS MESMOS
MPF : MINISTERIO PUBLICO FEDERAL

EMENTA

ADMINISTRATIVO. RECURSO ADESIVO. NAO
CONHECIDO. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS.
LEGITIMIDADE DAS PARTES. EFICACIA DO FARMACO

NAO DEMONSTRADA. AUSENCIA DE REGISTRO NA

ANVISA. REFORMA DA SENTENCA. IMPROCEDENCIA DA

DEMANDA.

1. A duplicidade de recursos interpostos pela megade,
atacando a mesma decisdo, acarreta 0 nao conhémindan irresignacao
protocolada por ultimo, em razdo da caracterizat@@reclusdo consumativa.
Homenagem ao principio da unirrecorribilidade (@usihgularidade recursal).
Recurso adesivo ndao admitido.

2. A jurisprudéncia desta Corte firmou-se no sentida
responsabilidade solidaria da Unido, Estados e &fpios nas acdes onde se
postula fornecimento publico de medicamentos darranto médico, sendo que
a solidariedade nado induz litisconsorcio passivoessario, mas facultativo,
cabendo a parte autora a escolha daquele contna g@seja litigar, sem
obrigatoriedade de inclusdo dos demais.

3. Em casos onde a prestacéo buscada ndo estaepwéticas do
Sistema Unico de Salide, ndo basta, para o recomieci do direito invocado
pela parte autora, prescricdo médica. Imprescihdima primeira linha, a
elaboracdo de parecer técnico emitido por meédicmwado ao Nucleo de
Atendimento Técnico, do Comité Executivo da SaudeEdtado, ou, na sua
auséncia ou impossibilidade, por perito especalist moléstia que acomete o
paciente, a ser nomeado pelo juizo.

4. Existe vedacado legal ao fornecimento de medintoeeque
ainda ndo tenham obtido o necessario registro ndI18A, excetuando-se
somente aqueles adquiridos por intermédio de osgad multilaterais
internacionais para uso em programas de saudec@ubli
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5. O medicament&culizumab (Soliris) € intitulado como a "droga
mais cara do mundo”, sendo clinicamente indicadoa patamento da
Hemoglobinuria Paroxistica Noturna (HPN) e Sindroremolitico Uremico
Atipico. N&o ha indicacéo para tratamento de "Neigtite Optica" ou "Doenca
de Devic" (CID G36.0), segundo informac¢des do godfabricante, nem mesmo
estudos suficientes foram realizados para compéoveigntifica de sua eficacia.

6. No caso, embora se admita a possibilidade derizatéo
judicial para o fornecimento de medicamento n&oisteglo pelo o6rgéo
competente, em situacfes excepcionais, inexistezeercientifica acerca da
eficacia/efetividade do farmaco pleiteado, imposdoa improcedéncia da
demanda.

ACORDAO

Vistos e relatados estes autos em que sao paréesaes indicadas,
decide a 32 Turma do Tribunal Federal da 42 Regao,unanimidade, néo
conhecer do recurso adesivo da parte autora, mfastapreliminares, dar
provimento a apelacdo da Unido e do Estado de SGait@ina, bem como a
remessa oficial, prejudicada a apelacédo da patteaawnos termos do relatorio,
votos e notas taquigraficas que ficam fazendo pitiegrante do presente
julgado.

Porto Alegre, 30 de marco de 2016.

™ Documento eletrénico assinado por Des. Federal FERNANDO QUADROS DA
Assinatura SILVA, Relator, na forma do artigo 1°, inciso Ill, da Lei 11.419, de 19 de
Eletrénica dezembro de 2006 e Resolucao TRF 42 Regido n° 17, de 26 de marco de 2010.
S A conferéncia da autenticidade do documento esta disponivel no endereco

p——— eletrénico http://www.trf4.jus.br/trf4/processos/verifica.php, mediante o]
TRF preenchimento do cdédigo verificador 8106894v17 e, se solicitado, do cdodigo
b 4* Regidio med CRC 1301D72D.
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APELAQAO/REEXAME NECESSARIO N° 5024750-69.2014.4.04201/SC

RELATOR : Des. Federal FERNANDO QUADROS DA SILVA
APELANTE :  MARINA VICENTE DE SOUZA
ADVOGADO : PAULO SOARES
APELANTE - UNIAO - ADVOCACIA GERAL DA UNIAO
: ESTADO DE SANTA CATARINA
APELADO : MUNICIPIO DE JOINVILLE
: OS MESMOS
MPF : MINISTERIO PUBLICO FEDERAL
RELATORIO

Trata-se de acéo ordinaria ajuizada por MARINA VNOE DE
SOUZA em face da Unido, do Estado de Santa Catarida Municipio de
Joinville, onde pretende provimento judicial que lkssegure o fornecimento
gratuito do farmaco Eculizumab (Soliris), necessan tratamento da moléstia
da qual é portadora - "Neuromielite Optica" ou "Bge de Devic" (CID G36.0).

Realizada a prova pericial (Evento 25), a anteéipade tutela foi
deferida (Evento 28), sendo posteriormente refoaradiecisdo nos autos do
Agravo de Instrumento n. 5029735-53.2014.404.0000.

Sobreveio sentenca de procedéncia do pedido fodmuleom o
seguinte dispositivo:

Ante o exposto, resolvo o mérito do processo @89, I, CPC) ejulgo
procedente o pedido para condenar a Unido, o Estado de Santa Catagna
Municipio de Joinville a fornecerem gratuitamenteadora o medicamento
Eculizumab (Soliris), de acordo com a receita médica mais atualizada
acostada aos autos (evento 123, ATESTMEDL1), pelodmee na quantidade
necessarios a realizagdo/continuidade do tratamento

Anoto que nas agfes em que ha pedido de fornedmede
medicamentos/cirurgias a responsabilidade dos #gslidaria, de forma que
todos os entes devem possuir as mesmas respodadegi Assim, ndo cabe ao
Poder Judiciario impor exclusivamente a um dos résscustos a serem
despendidos com a decisdo antecipatéria.

Quanto ao ajuste financeiro, devera ser realizadmaistrativamente entre os
devedores, sem a intervencao do Poder Judiciario.

Réus isentos de custas (art. 4°, |, da Lei n. 399Condeno os demandados
ao pagamento de honorarios de advogado, arbitra€ios R$ 1.000,00 (mil
reais) para cada um deles, com fulcro no art. 2@°8do Cdodigo de Processo
Civil.
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As partes apelam.

A Unido (Evento 184) discorre sobre o funcionamermia
assisténcia farmacéutica publica no Brasil e esiatde custeio e dispensacéo de
medicamentos. Sustenta sua ilegitimidade passiastop que € apenas
financiadora do SUS, mas ndo executa suas atisdae mérito, refere
violacdo ao principio da separacdo dos poderespisia, impessoalidade e
principios orgcamentarios

O Estado de Santa Catarina (Evento 187) defendeagpeova
pericial deve ser interpretada em face do ordentmaridico vigente. Afirma
que o laudo complementar deixa claro que ndo héocestipular qualquer
prognostico objetivo quanto aos resultados do rtratdo, ndo havendo dados
cientificos sobre a eficacia do medicamento. Resgple ndo ha registro na
ANVISA para tratamento de NMO, e tampouco a bulguiprio farmaco cogita
sua utilizacdo para esse tratamento. Acrescenta spuetrata de droga
imunossupressora que implica sérios riscos de d¢oagdles e morte, quadro que
o medicamento justamente busca debelar. Aduz gonedicamento possui custo
elevadissimo, uma das drogas mais caras do mueddp so tratamento de
natureza meramente experimental. Refere o riscodidgito subjetivo dos
pacientes que necessitam do atendimento basicoeenrréncia de demandas
individuais de poucos. Destaca que o medicamenilizamabe é indicado, na
Unido Européia, para tratamento de doentes com Hleimialria paroxistica
noturna (HPN) e Sindrome hemolitico uremico atipicéo havendo sequer
referéncia para o tratamento da doenca da qual taraale portadora
(Neuromielite 6ptica - NMO). Alega que é responkaddide da Unido o
financiamento de tratamento de altissimo custo.

A parte autora (Evento 190), por sua vez, requerpracao dos
honoréarios advocaticios arbitrados para, ao mestse 10% e 20% do valor
atribuido a causa.

A parte autora também recorre adesivamente (Evetd),
sustentando a necessidade de concessdo da ardecigactutela frente a
urgéncia e gravidade do quadro clinico.

Com contrarrazdes, vieram 0S autos.

O parecer do Ministério Publico Federal € pelo desmento do
apelo dos réus, provimento do apelo da parte awondo conhecimento do
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recurso adesivo. Por fim, entende ser devida datwatecipada, diante da
gravidade da doenca que acomete a parte autora.

E o relatorio. Peco dia para julgamento.

I m | Documento eletrénico assinado por Des. Federal FERNANDO QUADROS DA

Assinatura SILVA, Relator, na forma do artigo 1°, inciso Ill, da Lei 11.419, de 19 de

| Eletrénica dezembro de 2006 e Resolucdo TRF 42 Regido n° 17, de 26 de marco de 2010.

] A conferéncia da autenticidade do documento esta disponivel no endereco

|. TRE eletrdnico http://www.trf4.jus.br/trf4/processos/verifica.php, mediante o]
%

preenchimento do cédigo verificador 8106892v20 e, se solicitado, do codigo
fw 4" Regido me’  CRC 7095C9AF.
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APELAQAO/REEXAME NECESSARIO N° 5024750-69.2014.4.04201/SC

RELATOR : Des. Federal FERNANDO QUADROS DA SILVA
APELANTE :  MARINA VICENTE DE SOUZA
ADVOGADO : PAULO SOARES
APELANTE - UNIAO - ADVOCACIA GERAL DA UNIAO

: ESTADO DE SANTA CATARINA
APELADO : MUNICIPIO DE JOINVILLE

: OS MESMOS
MPF : MINISTERIO PUBLICO FEDERAL

VOTO

Inicialmente, o recurso adesivo da parte autora déee ser
conhecido, eis que ja havia sido interposta apelpg#o ao evento 190.

Assim, a parte autora j4 exerceu seu direito dermec nao
podendo renova-lo a pretexto de recorrer adesivianericulando pretensao
diversa da que havia exposto no recurso de apelacdo

Assim ja decidiu o Superior Tribunal de Justica:

PROCESSO CIVIL - DESERCAO DO APELO PRINCIPAL- RESDR
ADESIVO POSTERIOR - PRECLUSAO CONSUMATIVA.

1. Nao pode a parte se valer de recurso adesivodpiaem momento
anterior, ja houver manifestado sua irresignacaa pmeio do recurso
autbnomo, ante a preclusédo consumativa.

2. Recurso especial ndo provido. (REsp 117390&EIl, MIN. ELIANA
CALMON, SEGUNDA TURMA, julgado em 02/03/2010, DJe
10/03/2010)

Nao conheco, portanto, o recurso adesivo.
Legitimidade das partes

Quanto a legitimidade passiva das partes, em (& P&o
desconhecer recente posicdo do STJ a respeito rdpet&ncia para julgar e
decidir sobre a execucdo de programas de saude distidbuicdo de
medicamentos, no sentido de excluir a Unido dasd¢REsp 873196/RS, Rel.
Min. Teori Zavascki, DJ 24-05-2007, p. 328), entenmsiantida a posicao
esposada pela Exma. Ministra Ellen Gracie (SS 3R®&rmativo 470-STF), no
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sentido de qued' discussdo em relacdo a competéncia para a execdeia

programas de saude e de distribuicdo de medicarmeréio pode se sobrepor ao
direito a saude, assegurado pelo art. 196 da Carigio da Republica, que
obriga todas as esferas de Governo a atuarem aed®olidarid.

Referido artigo ressalta que € obrigacdo do Edfdd@o, Estados
e Municipios), assegurar as pessoas desprovidasdesos financeiros 0 acesso
a saude: 4 saude é direito de todos e dever do Estado, gai@mmediante
politicas sociais e econdmicas que visem a redulfisisco de doenca e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitéisoacdes e servicos para sua
promocao, protecao e recuperacao

De outra parte, a Lei n © 8.080/90, dispondo sabreondi¢cdes para
promocéao, protecdo e recuperacao da saude, orgaaieao funcionamento dos
servigos, estando incluido o fornecimento de madkcaos, refere em seu artigo
9°,in verbis

A direcdo do Sistema Unico de Saude (SUS) é Gdéagcordo com o inciso |

do art. 198 da Constituicdo Federal, sendo exer@dacada esfera de governo
pelos seguintes 6rgaos:

| - no &mbito da Unido, pelo Ministério da Saude;

Il - no &mbito dos Estados e do Distrito Federalgprespectiva Secretaria de
Saude ou 6rgao equivalente; e

[ll - no &mbito dos Municipios, pela respectiva re&aria de Saude ou 6rgédo

equivalente.

Assim considerado, a jurisprudéncia desta Cortmdii-se no
sentido da responsabilidade solidaria da Unid@adest e Municipios nas acdes
onde se postula fornecimento publico de medicamseatptratamento meédico,
sendo que a solidariedade ndo induz litisconsOpassivo necessario, mas
facultativo, cabendo a parte autora a escolha daqoatra quem deseja litigar,
sem obrigatoriedade de inclusdo dos demais.

No caso, configurada a legitimidade passiva dad)mé Estado de
Santa Catarina e do Municipio de Joinville na lide.

Cumpre referir, ainda, que sendo solidaria a resggmhdade dos
entes federativos nas demandas desta natureza.értangdo igualmente
responsaveis pela operacionalizacdo interna, llistdo e 6nus financeiro do
servico de saude pleiteado. Desta forma, questdr® @ competéncia para
distribuicdo do farmaco, realizacdo do tratamentoaidda, reparticdo ou
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reembolso dos custos advindos da aquisicdo destes @s réus solidarios é
medida a ser solvida administrativamente, sem s&de de intervencéo
judicial, sendo que eventual divergéncia admirtis@énstitucional quanto aos
programas de saude publica, repasses de numenariestituicbes, deve ser
apurada na forma e juizo préprios, sem constituirpeco ao imediato
cumprimento da tutela de manutencéao da vida e saladgde.

E certo que os réus sio solidarios nesta acéo,peytim dessa
solidariedade, €& que deverdo, administrativamentproceder a
reparticdo/ressarcimento dos valores de compra eldicaamento entre si, haja
vista ser medida de cunho administrativo que na® &er resolvido na esfera
judicial, mas sim na executiva.

Fornecimento de medicamento/tratamento médico

No mérito, tenho que as normas relativas ao digesalde devem
ser analisadas e interpretadas de forma sistémgamdo a maxima abrangéncia
e ao amplo acesso aos direitos sociais fundameBteasamente por conta disso,
a despeito de respeitaveis entendimentos em settittoario, entendo que, na
esteira dos preceitos do neoconstitucionalismo, m@a@ue se falar em mero
carater programatico do artigo 196 da Constituléderal, uma vez que referido
modelo axiolégico/valorativo parte da ideia censabundo a qual ndo basta
limitar atividades arbitrarias anti-isonémicas (fmofulcral do constitucionalismo
classico), mas se faz imprescindivel a efetiva pgio dos direitos
fundamentais.

Nesse contexto, cabe ao Poder Judiciario viabiazaromoc¢éao do
minimo existencial, em face do qual ndo se admitelqyer alegacdo de
irresponsabilidade por impossibilidade (reservapdssivel). Nao ha, portanto,
infundado ativismo judicial no caso em apreco (atervencdo do Poder
Judiciario em tema de apreciacao restrita do PBaecutivo), mas respeito ao
formalismo processual e aos direitos fundamemaisiduais e sociais.

Resumidamente, tratando-se de direito essencialusim no
conceito de minimo existencial, inexistira empeziljuridico para que o
Judiciario estabeleca a inclusdo de determinadéigaolpublica nos planos
orcamentarios do ente politico, mormente quando m@wver comprovacao
objetiva da incapacidade econdémico-financeira ¢sqee estatal.

[BCRO/MVF]
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Assim, certo que o direito fundamental a salude mnaee
garantido na Constituicdo, descabendo as alegdedm&ra norma programatica,
de forma a néo lhe dar eficicia. A interpretacdonatana constitucional ha de ter
em conta a unidade da Constituicdo, maxima efetiled dos direitos
fundamentais e a concordancia pratica, que impamap solucdo, o sacrificio
cabal de um dos direitos em relac&o aos outros.

Com isso, sobre o tema, o que temos € a evidenciatlgplicidade
de direitos e principios postos em questdo: resdovaossivel, competéncia
orcamentaria do legislador, eficiéncia da atividadministrativa e a preservagao
do direito a vida e o direito a saude. Bem por,issoconcretizacdo das normas
em face da realidade social e dos interesses,ipinsce direitos em conflito e
diante da excepcionalidade da atuacdo do PodeicBUbldas limitacbes que
cercam o direito a saude, os pedidos de fornecong@tmedicamentos ou de
tratamentos/ procedimentos médicos devem ser adafiscaso a caso, com
detida apreciacédo do contexto fatico.

Neste passo, o0 Supremo Tribunal Federal, em sqdsfaria de
17.03.2010, no Agravo Regimental na Suspensao delalédntecipada 175,
definiu alguns parametros para a solucao judi@al@hsos que envolvem direito
a saude.

Partindo das premissas apontadas no referido jojgatportante
considerar, na avaliacdo do caso concreto, dentresofatores, 0s seguintes: a)
inexisténcia de tratamento/procedimento ou medioamesimilar/genérico
oferecido gratuitamente pelo SUS para a doencaeexistente, sua utilizacao
sem éxito pelo postulante ou sua inadequacdo deaidmeculiaridades do
paciente; b) adequacéo e necessidade do tratamedim medicamento pleiteado
para a doenca que acomete 0 paciente; c) aprovdgamedicamento pela
ANVISA; e d) ndo configuracéo de tratamento experntal.

Logo, em casos onde a prestacdo buscada néo gstaepoliticas
do Sistema Unico de Saude, ndo basta, para o recgiomnto do direito
invocado pela parte autora, prescricdo médica.

Imprescindivel, em primeira linha, a elaboracagdeecer técnico
por médico vinculado ao Nucleo de Atendimento Témnido Comité Executivo
da Saude do Estado, ou, na sua auséncia ou imiidasib, por médico
especialista na moléstia que acomete o paciente.
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A demanda trata do fornecimento do medicamditalizumab
(Soliris), a paciente MARINA VICENTE DE SOUZA para tratamenta
moléstia da qual é portadora - "Neuromielite Optma "Doenca de Devic" (CID
G36.0).

O medicamento em referéncia € intitulado como adamais cara
do mundo”, sendo clinicamente indicado para trataonela Hemoglobinudria
Paroxistica Noturna (HPN) e Sindrome Hemoliticorblo® Atipico. Nao ha
indicacdo para tratamento da doenca que acometarta putora, segundo
informacdes do proprio fabricante, nem mesmo estusigficientes foram
realizados para comprovacao cientifica de suaadica

Ademais, referido farmaco ainda ndo possui 0 resecegistro
na ANVISA, conforme consta do laudo pericial.

Ocorre que existe vedacao legal ao fornecimentmedicamentos
gue ainda ndo tenham obtido o0 necessario registrANVISA, excetuando-se
somente agueles adquiridos por intermédio de osgas multilaterais
internacionais para uso em programas de saudec@ubli

E o que prevé o art. 12 da Lei n° 6.360/76, queddissobre a
vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os meadieatos, as drogas, 0s insumos
farmacéuticos e correlatos, os cosméticos, os st®ae outros produtos
congéneres:

Art. 12 Nenhum dos produtos de que trata estaiheiusive os importados,
podera ser industrializado, exposto a venda ouegnte ao consumo antes de
registrado no Ministério da Saude.

(.)

Ja a Lei n® 9.782/99, que criou a ANVISA, estaleleo seu art.
8°, 8 5° que:

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

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

(..

8 5° A Agéncia podera dispensar de registro os ohighdgicos, inseticidas,

medicamentos e outros insumos estratégicos quashgiairédos por intermédio

de organismos multilaterais internacionais, para wsn programas de saude
publica pelo Ministério da Saude e suas entidadeswladas. (Incluido pela

Medida Provisoria n° 2.190-34, de 2001)
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Com isso, mesmo que fosse reconhecida a eficagi@edacamento
postulado, o fato de ainda néo ter sido aprovadims pggaos responsaveis pela
vigilancia sanitaria impede que se determine a &Jgi#e o importe e forneca pra
uso. Isso porque a prévia aprovacao pela ANVISAedida que busca proteger o
cidaddo e a saude publica, permitindo o uso de caedintos apenas apoés a
comprovacdao de sua eficacia e seguranca.

Nesse sentido, transcrevo a fundamentacdo do \aidutor do
acordao proferido pela Corte Especial do Supremibuiial Federal, no
julgamento do Agravo Regimental na Suspenséo deldl dintecipada n. 175,
Relator Ministro Gilmar Mendes:

O registro de medicamento (...) € uma garantia adsapublica. E (...) a

Agéncia, por forca da lei de sua criagdo, tambénaliza a regulacdo

econdmica dos farmacos. Apoés verificar a eficagiaeguranca e a qualidade
do produto e conceder-lhe o registro, a ANVISA a@assnalisar a fixacao do
preco definido, levando em considera¢cdo o benefétimico e o custo do
tratamento. (...) Por tudo isso, o registro na ANXI configura-se como
condicdo necessaria para atestar a seguranca enefigo do produto, sendo o
primeiro requisito para que o Sistema Unico de ®apdssa considerar sua
incorporacao

Na esteira deste entendimento, esta Corte ja dieqpich:

ADMINISTRATIVO E CONSTITUCIONAL. AGRAVO DE INSTRUWE.
MEDICAMENTO. VEROSSIMILHANCA. REGISTRO NA ANVIS/SENCIA
(...) 3. Existe vedagéo legal expressa ao fornetcimmele medicamentos que
ainda ndo tenham obtido o necessario registro navi&, excetuando-se
somente aqueles adquiridos por intermédio de ogmaas multilaterais
internacionais para uso em programas de saude pab(TRF4, AGRAVO DE
INSTRUMENTO N° 5008597-30.2014.404.0000, 42 TURD&s. Federal
LUIS ALBERTO D AZEVEDO AURVALLE, POR UNANIMIDADENTADO
AOS AUTOS EM 17/06/2014)

ADMINISTRATIVO E CONSTITUCIONAL. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS. LETIGIMIDADE PASSIVA. ENTES POLITICGS
RESPONSABILIDADE SOLIDARIA. LEI FEDERAL N° 6.360REGISTRO
JUNTO A ANVISA. INEXISTENCIA. REFORMA DA SENTENGWRA
JULGAR IMPROCEDENTE O PEDIDO. VALORES DESPENDIDO3 E
ANTECIPACAO DE TUTELA. DEVOLUCAO. NAO-CABIMENTO.
CONSECTARIOS. (...) 3. Caso em que o medicamesii@guio ainda n&o
possui registro na ANVISA, o que impede sua disppéias Precedentes desta
Corte. (...) (TRF4, APELACAO/REEXAME NECESSARIO 5998683-
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89.2010.404.7000, 32 TURMA, Des. Federal FERNANDQAQROS DA
SILVA, POR UNANIMIDADE, JUNTADO AOS AUTOS EM 0@092)

ADMINISTRATIVO. AGRAVO DE INSTRUMENTO. MEDICAMENTO.
FORNECIMENTO. IMPOSSIBILIDADE. FALTA DE REGISTRO AMVISA.
1. Sdo vedados, em todas as esferas de gestdo 8p &SUdispensacdo, o
pagamento, o ressarcimento ou 0 reembolso de nmedit@ e produto,
nacional ou importado, sem registro na ANVISA. 2a®@ 273, §1°-B, do
Cddigo Penal caracteriza como crime a entrega asoom de medicamento
sem o devido registro no 6rgdo de vigilancia samatésujeitando o infrator a
gravissima pena de recluséo de 10 a 15 anos e pauttaspeito da Resolugéo-
RDC n° 28/2011 do Ministério da Saude dispensastar&zacdo da ANVISA na
importacdo de medicamentos para uso préprio. 3. @mbse admita a
possibilidade de autorizacao judicial para o forimento de medicamento ndo
registrado pelo 6rgdo competente, inexiste certezntifica acerca da
eficacia/efetividade do produto, sendo temerariadigponibilizacdo de um
medicamento cuja convic¢ao de auxilio no trato digmnidade se encontra em
fase tdo incipiente. (TRF4, AGRAVO DE INSTRUMENT® 5800116-
44.2015.404.0000, 42 TURMA, Des. Federal VIVIAN BT PANTALEAO
CAMINHA, POR UNANIMIDADE, JUNTADO AOS AUTOS EM 2(2015)

Assim, a despeito de os elementos probatérios atmsiaos autos
corroborarem a assertiva de que ndo existe maiscamento fornecido pelo
SUS ainda néo utilizado para o tratamento da malé&gie acomete a parte
autora e que a medicacao pleiteada podera reduzimté mesmo, bloquear os
surtos, diminuindo as sequelas e aumentando a sdé@reda paciente,
principalmente com melhor qualidade de via, ndoctwo superar os Obices
apontados pelo Estado de Santa Catarina.

) De fato, o uso do farmaco para o tratamento da dveietite
Optica (NMO) ainda depende de mais estudos clinicodo havendo
comprovacao cientifica sobre a eficacia da interagédicamentosa.

Veja-se 0 que 0 perito esclareceu no laudo compitamedo
Evento 141:

1. O médico perito deixou claro, no laudo anteriente apresentado, que a
administracdo de eculizumabe a autora consubstangiaa tentativa
terapéutica sem qualquer garantia de eficacia comida. E possivel ao menos
afirmar qual o prognostico do tratamento da aut@@m eculizumabe (p. ex.
probabilidade percentual de éxito na reducdo detasyretc)? Em outras
palavras: € possivel afirmar quais sdo as chanesdsrde melhora relevante
da paciente?
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R-Ndo é possivel afirmar quanto ao prognostico,spainda ndo existem
estudos com ensaio clinico randomizado para detsmi eficacia desta

droga
(...)

3. Confirmando-se a existéncia de alguma partiddide: de que forma essa
particularidade torna maior (ou menor) a chance afecacia do tratamento a

base de eculizumabe?

R-Se consideramos como uma particularidade a ayidasle desta doenga na
paciente, o uso desta medicacao, visto que, asa®wpcdes terapéuticas nao
foram efetivas, pode haver uma chance de eficazidrdga, mas ndo se tem
como comprovar no momento devido a falta de maigdes sobre esta

medicacao.

4. O Sr. Perito afirma que o objetivo da terapieeéuzir o nimero de surtos e
conferir sobrevida a paciente. Nesse sentido: qualimero atual de surtos
sofridos pela autora? Em quanto tempo apds a pramadministracdo sera

possivel saber se os surtos foram ou ndo melhdratados?

R- Desde 2004 a paciente vem tendo surtos freqaieetedo tido surto recente
este ano conforme atestado (evento 123). Devidaita fle ensaios clinicos
randomizados, ndo tenho como ter esta informacéo.

(.

7. O Sr. Perito confirma que um dos dois Unicosidest existentes acerca da
eficacia do medicamento foi financiado pelo laboérat fabricante da droga
(estudo TRIUMPH)?

R-Sim,_porém este estudo foi dirigido para o usalaanca Hemoglobinuria
Paroxistica Noturna.

8. O perito afirma que "Este medicamento ja vendseutilizado em outros
paises, para tratamento desta e de outras doemgasdlogicas (...)"; queira o
Sr. Perito esclarecer em que pais do mundo o medintgo eculizumabe €
fornecido para o tratamento especifico da patologgautora, considerando
que nem o proprio fabricante cogita do uso de ecufiabe para tratamento de
NMO (havendo apenas ensaio clinico em curso)2.

R-Foi um erro de expressdeste medicamento vem sendo usado em Varios
paises para tratamento de Hemoglobinuria Paroxiatiloturna, o uso para
NMO esta sendo usado em ensaios clinjcperém, numa breve revisdo de
artigos cientificos nestes 3 ultimos anos sobre NjlGe cita 0 uso como
possivel op¢cdo de tratamento. (Treatment of NeuebitisyOptica,na evidence
based review -2012 e Update on the diagnosis aetingnt of Neuromyelit
oOptica:recomendatios of the Neuromyelits Opticad$tGroup-NEMOS - 2014)

(grifei)

Desta forma, embora se admita a possibilidade uerizacéo

judicial para o fornecimento de medicamento n&oisteglo pelo o6rgéo
competente, em situacfes excepcionais, inexistezeercientifica acerca da
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eficacia/efetividade do farmaco em questédo, seanwtaria a disponibilizacéo
de um medicamento cuja conviccdo de auxilio nootdd enfermidade se
encontra em fase tao incipiente.

Registre-se que o perito judicial declarou, inclesios riscos
decorrentes do uso da medicacdo como infec¢coeglicagbes diversas e morte
do paciente.

Portanto, ndo se trata de afirmar que a indicac@alica é
equivocada. Na hipétese em exame, ha indicacédo cmédie utilizacdo do
farmaco, e a escolha do melhor tratamento € sedpmeédico que atende ao
paciente. A decisdo a ser tomada nestes auto® @ager publico, e em udltimo
caso, a coletividade, esta obrigada a arcar coopust®s do tratamento de uma
Unica pessoa, cujo preco é elevado, em especidkedia escassez de recursos,
quando o tratamento ainda é experimental pararcdaEm questao.

Sobre o relatério médico do Evento 126 € possixghie que,
mesmo em uso da medicacdo por conta do deferimgmt@leito liminar
(posteriormente revogado), a paciente sofreu urto sgnave, contido com o
tratamento com solumedrol, ndo se podendo afirmer gpenas o uso do
farmaco eculizumab atenuou as consequéncias degie s

Consigno, ainda, por oportuno, que 0s outros casados, em que
houve o deferimento judicial do fornecimento donfaco em questéo,
restringem-se ao tratamento da doenca especifitanafticada pelo fabricante
(HPN), ndo se tendo noticia de deferimento de naeplidicial para tratamento
da doenca que acomete a autora.

Em conclusao, a imprescindibilidade do tratamemnébemdido, que
consiste na conjugacdo da necessidade, adequacfndaco e auséncia de
alternativa terapéutica, ndo restou configuradaasm em tela, motivo pelo qual
nao ha como acolher o pedido. Nesse sentido:

ADMINISTRATIVO. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS OU
TRATAMENTO MEDICO. LEGITIMIDADE DAS PARTES.
IMPRESCINDIBILIDADE DO FARMACO NAO DEMONSTRADA.
IMPROCEDENCIA DA DEMANDA. 1. A jurisprudéncia de€arte firmou-se
no sentido da responsabilidade solidaria da Uni&stados e Municipios nas
acles onde se postula fornecimento publico de @medintos ou tratamento
médico. A solidariedade n&o induz litisconsorciosg@o necessario, mas
facultativo, cabendo a parte autora a escolha dégumontra quem deseja
litigar, sem obrigatoriedade de inclusdo dos demaisOs requisitos para o
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fornecimento de medicamentos ou tratamentos méd&msfertados pelo SUS
séo (a) comprovacao da atual necessidade do meditaiprocedimento; (b)
demonstracdo que o0 medicamento proposto € insuibstit por outro
similar/genérico; (c) a prescricdo do respectivatamento devera ser feita,
preferencialmente, por médicos credenciados ao S JSinalmente, (d)
respectiva execucdo de pericia médico judicial pdedimitar e observar as
circunstancias do caso concreto. 3. Hip6tese em @e demonstrada a
imprescindibilidade do tratamento especificado, gaesiste na conjugagao da
necessidade, adequacao do f&rmaco e na auséncidteteativa terapéutica,
no que mantida a improcedéncia da demanda. (TRPELACAO CIVEL N°
5031416-44.2013.404.7000, 32 TURMA, Juiz FederdlNUIAU KONKEL
JUNIOR, POR UNANIMIDADE, JUNTADO AOS AUTOS EM 2@025)

ADMINISTRATIVO E CONSTITUCIONAL. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS. TRATAMENTO ALTERNATIVO DISPONIBILIDANO
AMBITO DO SUS. SENTENCA. IMPROCEDENCIA DO PEDIDO.
MANUTENCAO. 1. Para fazer jus ao recebimento deicaetentos fornecidos
por entes politicos, deve a parte autora compravaua atual necessidade e
ser aguele medicamento requerido insubstituivelqudro similar/genérico no
caso concreto. 2. A prescricdo do tratamento devesar feita,
preferencialmente, por médicos credenciados ao SAM&n da respectiva
realizacao de pericia médico-judicial, se for o @abem como demonstracédo
da parte autora, quanto a impossibilidade de arcam a aquisicdo dos
medicamentos, sem prejuizo do seu sustento e diamiiga. 3. Hipotese em
que o medicamento pleiteado ndo se mostrou reatmamtispensavel ao
tratamento da doenca da parte, existindo tratameatternativos no ambito do
SUS. 4. Mantida a sentenca que julgou improcedentpedido. (TRF4,
APELACAO CIVEL N° 5023477-29.2012.404.7200, 32 TARDEs. Federal
FERNANDO QUADROS DA SILVA, POR UNANIMIDADE, JUNTARQS
AUTOS EM 16/01/2014)

Isto posto, acolho os recursos dos réus para rafoansentenca e
julgar improcedente o pedido.

Invertida a sucumbéncia, deve ser suspensa, todaeiecucdo da
verba honoraria em face da concesséo da assispédici@ria gratuita.

Prequestionamento

Finalmente, esclareco, quanto ao prequestionament,ndo ha
necessidade de o julgador mencionar os disposilegss e constitucionais em
gue fundamenta sua decisdo, tampouco 0s citadoss pedrtes, pois 0
enfrentamento da matéria através do julgamento feto Tribunal justifica o
conhecimento de eventual recurso pelos Tribunamei$ues (STJ, EREsp n°
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155.621-SP, Corte Especial, Rel. Min. Salvio deuigedo Teixeira, DJ de 13-
09-99).

Ante 0 exposto, voto no sentido de ndo conheceedaso adesivo
da parte autora, afastar as preliminares, dar mewio a apelacdo da Unido e do
Estado de Santa Catarina, bem como a remessd,gfigpidicada a apelacao da
parte autora.

" " Documento eletrénico assinado por Des. Federal FERNANDO QUADROS DA
Assinatura SILVA, Relator, na forma do artigo 1°, inciso Ill, da Lei 11.419, de 19 de

Eletrénica dezembro de 2006 e Resolucdo TRF 42 Regido n° 17, de 26 de marco de 2010.
] A conferéncia da autenticidade do documento esta disponivel no enderecgo
TRE eletrdnico http://www.trf4.jus.br/trf4/processos/verifica.php, mediante o]

%

preenchimento do codigo verificador 8106893v25 e, se solicitado, do codigo
Yem 4" Regido me'  CRC 73D3831E.
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