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AGRAVO DE INSTRUMENTO N° 5042039-50.2015.4.04.000R5

RELATORA : Des. Federal MARGA INGE BARTH TESSLER
AGRAVANTE . UNIAO - ADVOCACIA GERAL DA UNIAO
AGRAVADO : SILVINO BRAGAGNOLO
ADVOGADO : ELOIZA PANISSON
INTERESSADO : ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
EMENTA
PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO.

MEDICAMENTOS. REVLIMID 25MG (LENALIDOMIDA).

ANVISA. FALTA DE REGISTRO.

N&o tratando a hipotese de caso inserido na exqeedwsta pelo
STF, indevido o fornecimento do farmaco sem o tegiza ANVISA.

ACORDAO

Vistos e relatados estes autos em que séo paréemas indicadas,
decide a Egrégia 3a. Turma do Tribunal RegionaleFaddda 42 Regido, por
unanimidade, dar provimento ao agravo de instruoerds termos do relatorio,
votos e notas de julgamento que ficam fazendo patégyrante do presente
julgado.

Porto Alegre, 16 de dezembro de 2015.

i Documento eletrdnico assinado por Des? Federal MARGA INGE BARTH
Assinatura TESSLER, Relatora, na forma do artigo 1°, inciso lll, da Lei 11.419, de 19 de
Eletronica dezembro de 2006 e Resolucao TRF 42 Regido n° 17, de 26 de marco de 2010.

S A conferéncia da autenticidade do documento esti disponivel no endereco

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

TRF _ preenchimento do codigo verificador 8013428v6 e, se solicitado, do c6digo CRC
b 4 Regido mef 5D33E42A.
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AGRAVO DE INSTRUMENTO N° 5042039-50.2015.4.04.000R5

RELATORA . Des. Federal MARGA INGE BARTH TESSLER

AGRAVANTE . UNIAO - ADVOCACIA GERAL DA UNIAO

AGRAVADO : SILVINO BRAGAGNOLO

ADVOGADO : ELOIZA PANISSON

INTERESSADO : ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
RELATORIO

Trata-se de agravo de instrumento interposto em €&c deciséao
que deferiu pedido de antecipacdo dos efeitostdiafuideterminando aos réus o
fornecimento do farmaco Revlimid 25mg (Lenalidonmida o depdsito judicial
de R$ 534.000,00, montante suficiente para um arntathmento.

Em suas razdes, sustenta a parte agravante tratsoode pedido
de fornecimento de farmaco sem registro na Anvidandera que referido
registro é condicdo para que o préprio sistemaiquible saude possa fornecer o
medicamento. A Lei n® 8.080/90 vedaria expressagnemtconcessao de
medicamentos ou procedimentos que nao tenham sidozados pela Anvisa.
Por outro lado, alega ser impropria a fixacdo deapge multa para o caso de
descumprimento, bem como alega ter sido excessraboo arbitrado.

Deferiu-se o efeito suspensivo.

A parte agravada apresentou contrarrazdes.

E o relatorio.

Em pauta.

VOTO

A decisdo impugnada foi redigida nos seguintesdsrm

"O deferimento do pedido de efeito suspensivo dkpar caso, da analise a
respeito da relevancia da fundamentacao da parte\aante e da presenca do
risco de lesdo grave e de dificil reparacdo no cadarequisito da urgéncia,
gue justifica 0 exame do mérito, ainda que em a@gnsumaria, muitas vezes
antes de estabelecido o contraditorio e antes daise colegiada, é evidente
na hipétese. Trata-se de decisao que deferiu afnmento de medicamento de
alto custo, sendo improvavel que haja ressarcimeatdipotese reversao da
medida. Passa-se, nesta medida, a andlise da fuentagéio da recorrente.
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A exigéncia de registro na Agéncia Nacional de [¥igiia Sanitaria para o
deferimento judicial de medicamentos é matéria aejpercussdo geral foi
reconhecida pelo Supremo Tribunal Federal, consmartobserva:

SAUDE. MEDICAMENTO. FALTA DE REGISTRO NA AGENCIA

NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. AUSENCIA DO DIREl

ASSENTADA NA ORIGEM. RECURSO EXTRAORDINARIO.

REPERCUSSAO GERAL. CONFIGURAGCAO. Possui repercugsé

a controvérsia acerca da obrigatoriedade, ou nde,alEstado, ante o

direito & saude constitucionalmente garantido, émer medicamento

nado registrado na Agéncia Nacional de Vigilanciani&ria - ANVISA.

(RE 657718 RG, Relator(a): Min. MARCO AURELIO, g em

17/11/2011, ACORDAO ELETRONICO DJe-051 DIVULG 022082

PUBLIC 12-03-2012 REPUBLICACAOQ: DJe-092 DIVULG HaD12

PUBLIC 11-05-2012)
Até o pronunciamento daquela Corte a respeito dére tenho que esta o
Poder Judiciario impedido de intervir na politicaulgica de saude,
determinando o fornecimento de farmaco ndo regutsuten disponibilizado
pelo Sistema Unico de Saude, quando sequer h&n@gis 6rgédo de vigilancia
sanitéria competente. Para que se tenha ideia daigade do tema, em nosso
ordenamento juridico o ato de importar medicameyam registro no 6rgao de
vigilancia sanitaria competente, quando exigivelacteriza o crime previsto
no artigo 273 do Caodigo Penal, que transcrevo:

Art. 273 - Falsificar, corromper, adulterar ou atta produto destinado

a fins terapéuticos ou medicinais:

Pena - recluséo, de 10 (dez) a 15 (quinze) anogjl&a.

§ 1° - Nas mesmas penas incorre quem importa, yengide a venda,

tem em depdésito para vender ou, de qualquer fodiséibui ou entrega

a consumo o produto falsificado, corrompido, adalt® ou alterado.

8 1°-A - Incluem-se entre os produtos a que saaedste artigo 0s

medicamentos, as matérias-primas, 0s insumos fautiaos, os

cosmeéticos, os saneantes e 0s de uso em diagnostico

§ 1°-B - Esté sujeito as penas deste artigo queatigar as acdes

previstas no 8§ 1° em relagdo a produtos em qualgless seguintes

condicdes:

| - sem registro, quando exigivel, no 6rgdo de laigiia sanitaria

competente;

[...]
Dada a significancia do ato, foi previsto um tipenal especifico para preveni-
lo e reprimi-lo. E verdade, por outro lado, que asBlugéo-RDC n° 28, de 28
de junho de 2011, estabelece estar dispensadatdezacio pela autoridade
sanitaria, no local de entrada ou desembaraco adiran a importacdo de
produtos acabados pertencentes as classes de megtitas, produtos para a
saude e outros, realizadas por pessoa fisicas @nddas a uso préprio. A
conduta de importar o medicamento sem registro masa para uso préprio,
nas hipoteses que a Resolugdo especifica, ndogooafo crime, mas nem por
isso deve o Judiciario atribuir ao Poder Publicoresponsabilidade por tal
importacao.
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E o registro no 6rgdo de vigilancia sanitaria quéesta a seguranca e
eficiéncia do produto posto a disposi¢cédo do publibspensando-se o devido
controle pelos 6rgdos de vigilancia sanitaria, alé@a intervir na politica
publica de saude, como ja se vem fazendo em unegswcoje conhecido
como judicializacdo da saude, também se passaridispor a respeito da
seguranca de medicamentos ainda ndo incorporadanexcado interno. Resta
evidente que se trata de uma limitacdo a concepgdicial de medicamentos.
N&o foi outra a posi¢cdo adotada pelo Supremo Tritblrederal na analise da
STA n° 175, como demonstra o seguinte trecho dw dotMinistro Gilmar
Mendes:
N&o raro, busca-se, no Poder Judiciario, a condéado Estado ao
fornecimento de prestacédo de saude nao registradagéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
Como ficou claro nos depoimentos prestados na Aadié Publica, é
vedado a Administracdo Publica fornecer farmaco gquéo possua
registro na ANVISA.
A Lei Federal n® 6.360/76, ao dispor sobre a vigilia sanitaria a que
ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os ipsdarmacéuticos e
correlatos, determina, em seu artigo 12, que "nemldos produtos de
gue trata esta Lei, inclusive os importados, podseé industrializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo antes dstragip no
Ministério da Saude". O artigo 16 da referida Lestabelece os
requisitos para a obtencdo do registro, entre el@® que o produto seja
reconhecido como seguro e eficaz para o uso a gueapde. O Art. 18
ainda determina que, em se tratando de medicamaatprocedéncia
estrangeira, devera ser comprovada a existénciaedpstro valido no
pais de origem.
O registro de medicamento, como ressaltado peleiredor-Geral da
Republica na Audiéncia Publica, € uma garantia @dsa publica. E,
como ressaltou o Diretor-Presidente da ANVISA namee ocasido, a
Agéncia, por forca da lei de sua criagdo, tambémliza a regulagéo
econdbmica dos farmacos. Apoés verificar a eficaeiaseguranca e a
gualidade do produto e conceder-lhe o registro, MVASA passa a
analisar a fixacdo do preco definitivo, levando emnsideracdo o
beneficio clinico e o custo do tratamento. Havemidaluto assemelhado,
se 0 novo medicamento ndo trouxer beneficio aditiomdo podera
custar mais caro do que o medicamento ja existeot® a mesma
indicagao.
Por tudo isso, o registro na ANVISA configura-semoocondicao
necessaria para atestar a seguranca e o benefigiprdduto, sendo o
primeiro requisito para que o Sistema Unico de $agdssa considerar
sua incorporacéo.
Claro que essa ndo é uma regra absoluta. Em cagospeionais, a
importacdo de medicamento ndo registrado poderaastorizada pela
ANVISA. A Lei n° 9.782/99, que criou a Agéncia blzaii de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), permite que ela dispense de giste0"
medicamentos adquiridos por intermédio de organgsmuultilaterais
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internacionais, para uso de programas de saudeigdglgelo Ministério

da Saude.
Nao tratando a hipbtese de caso inserido na exceu@wista pelo STF,
indevido o fornecimento do farmaco sem o regis@oANVISA. Mostra-se
relevante, assim, a fundamentacéo da agravante.
Ante o exposto, defiro o efeito suspensivo pleitdad

Nao vejo motivos para alterar o posicionamentoatint

Ante 0 exposto, voto por dar provimento ao agramdtrumento.
E o voto.

|
sk

r - Documento eletrénico assinado por Des? Federal MARGA INGE BARTH
Assinatura TESSLER, Relatora , na forma do artigo 1°, inciso lll, da Lei 11.419, de 19 de

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

31

| preenchimento do cédigo verificador 8013427v5 e, se solicitado, do cédigo CRC
b 4" REgido wef FC1C169F.
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