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AGRAVO DE INSTRUMENTO N° 5048360-04.2015.4.04.0008C

RELATORA : Des. Federal VIVIAN JOSETE PANTALEAO
CAMINHA
AGRAVANTE :  UNIAO - ADVOCACIA GERAL DA UNIAO
AGRAVADO : VILSO AUGUSTO ZANETTE
ADVOGADO : CRISTIANE APARECIDA SCHUASTZ HAUPT
INTERESSADO : ESTADO DE SANTA CATARINA
MPF :  MINISTERIO PUBLICO FEDERAL
INTERESSADO : MUNICIPIO DE ARARANGUA/SC
EMENTA

ADMINISTRATIVO. PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO DE
INSTRUMENTO. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. VEDACAO
LEGAL QUANTO A MEDICAMENTOS SEM REGISTRO NA ANVISA.

Existe vedacao legal ao fornecimento de medicarsanie ainda
nao tenham obtido o necessario registro na ANVIS&geto agueles adquiridos
por intermédio de organismos multilaterais interoa&is para uso em
programas de saude publica. A prévia aprovacadorganental € medida que
busca proteger o cidadédo e a saude publica, pednith uso de medicamentos
somente apdés a comprovacao de sua eficacia e segura

Assim, a despeito de o medicamento ter sido ptesgor médico
vinculado ao SUS, a nao aprovacao de sua fabricagéportacao,
armazenamento, distribuicdo e comercializacdo p&igdos responsaveis pela
vigilancia sanitaria, como regra, impede que seomhp a Unido o seu
fornecimento ao paciente.

Todavia, em casos de enfermidades graves, com dscobito,
guando ndo h& mais alternativas possiveis, esta €@on deferido a dispensacao
do medicamento, o que afasta a configuracdo dilpenal, por se tratar de
medida essencial a concretizacao do direito fundéaha vida.

ACORDAO

Vistos e relatados estes autos em que sédo paréemas indicadas,
decide a Egrégia 4a. Turma do Tribunal RegionaleFaddda 42 Regido, por
unanimidade, negar provimento ao agravo de instntomenos termos do
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relatorio, votos e notas taquigraficas que ficammemao parte integrante do
presente julgado.
Porto Alegre, 15 de marco de 2016.

Documento eletrénico assinado por Desembargadora Federal VIVIAN JOSETE
PANTALEAO CAMINHA, Relatora , na forma do artigo 1°, inciso lll, da Lei
11.419, de 19 de 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 eletrbnico  http://www.trf4.jus.br/trf4/processos/verifica.php,
mediante o preenchimento do cédigo verificador 8123641v4 e, se solicitado, do
codigo CRC 703588C2.

Assinatura

Eletronica

TRF
4" Regido
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AGRAVO DE INSTRUMENTO N° 5048360-04.2015.4.04.0008C

RELATORA : Des. Federal VIVIAN JOSETE PANTALEAO
CAMINHA
AGRAVANTE :  UNIAO - ADVOCACIA GERAL DA UNIAO
AGRAVADO : VILSO AUGUSTO ZANETTE
ADVOGADO : CRISTIANE APARECIDA SCHUASTZ HAUPT
INTERESSADO : ESTADO DE SANTA CATARINA
MPF :  MINISTERIO PUBLICO FEDERAL
INTERESSADO : MUNICIPIO DE ARARANGUA/SC
RELATORIO

Trata-se de agravo de instrumento interposto em ¢c decisao
que, em acao ordinaria, deferiu pedido de ante&@de tutela, para determinar
o fornecimento gratuito de medicameni®e@orafenibg(Stivarga®) 40mg) ao
autor, para tratamento de TUMOR ESTROMAL GASTROBSITINAL (CID
C 17.9).

Em suas razdes, a agravante alegou que: (a) odanmnascrito nao
estd registrado na Agéncia Nacional de Vigilancimitaria (ANVISA), ndo
podendo ser fornecido por programa de assistéagizatéutica do Ministério da
Saude (MS); (b) a importacdo de medicamento semtregonfigura crime de
contrabando, e (c) ndo ha como afirmar que eleetférAcia garantida, o que é
motivo suficiente para a revogacao da tutela goéelei deferida. Nesses termos,
requereu o efeito suspensivo ao recurso e, aq fealprovimento.

No evento 2 (DEC1), foi indeferido o pedido delatitdo de efeito
sSuspensivo ao recurso.

Intimada a parte agravada, ndo apresentou corat@saao agravo
de instrumento.

Intimado o MPF a apresentar parecer, o fez em eva®

(PARECERL1), opinando pelo desprovimento do recurso.
VOTO
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Por ocasido da analise do pedido de efeito susferisi prolatada

a decisédo nos seguintes termos:

"E o relatério. Decido.

A Constituicdo da Republica consagra a saude commatal fundamental, ao
prevé-la, em seu art. 6°, como direito social. @ se&t. 196, por sua vez,
estabelece ser a saude direito de todos e devésthdo, garantido mediante
politicas sociais e econémicas que visem a redulghdsco de doencgas e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitésoacdes e servicos para a
sua promogao, protecao e recuperacao.

Dentre os servigos e beneficios prestados no andliteatde, encontra-se a
assisténcia farmacéutica. O art. 6° inc. |, aling, da Lei n.° 8.080/90

expressamente inclui, no campo de atuacdo do Sisténico de Saude, a
execucdo de acOes de assisténcia terapéutica aitegclusive farmacéutica. A
Politica Nacional de Medicamentos e Assisténciantaréutica, portanto, €
parte integrante da Politica Nacional de Saude esspd a finalidade de

garantir a todos o acesso aos medicamentos negesséeja interferindo em

precos, seja fornecendo gratuitamente as drogas aderdo com as

necessidades.

Concretizando a dispensacdo de medicamentos a gl o Ministério da
Saude classifica como béasicos, de responsabilidiadetrés gestores do SUS,
os remédios utilizados nas agfes de assisténcimafegutica relativas a
atencao basica em salude e ao atendimento a agewegramas de saude
especificos inseridos na rede de cuidados da atebédica. Os medicamentos
estratégicos sdo aqueles utilizados para o tratamele doencas endémicas,
com impacto socioeconémico, cabendo sua aquisiemMinistério da Saude
e seu armazenamento e distribuicdo pelos Municipids o Programa de
Medicamentos de Dispensacdo Excepcional tem patmhy tratamento de
doencas especificas, que atingem um numero restetpacientes, os quais
necessitam de medicamentos com custo elevadofocogrimento depende de
aprovacao especifica das Secretarias Estaduais aédes e de recursos
oriundos do Ministério da Saude, bem como daqu&esretarias também
responsaveis pela programacao, aquisicdo e dispgsaas drogas (vide a
classificacdo e a responsabilidade pelo financiaimetiestas na Portaria n.
399/GM de 22 de fevereiro de 2006).

Finalmente, ha programas e sistematicas de assistéaspecificos para
determinadas moléstias, como, por exemplo, o disb®b cancer.

Nesse contexto, considerando a notdria escassezedossos destinados ao
SUS, nao se pode deixar de pesar as consequércidsferimento judicial de
medicamentos ou tratamentos estranhos aos adnatNgtmente

disponibilizados. Deferir, sem qualquer planejanserfteneficios para alguns,
ainda que necessarios, pode causar danos para sjutinsagrando-se, sem
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davida, injustica. Sequer pode-se considerar o cladb como uma via que
possibilite a um paciente burlar o fornecimento adstrativo de farmacos,
garantindo seu tratamento sem sopesar a existéei@utros cidadaos nas
mesmas ou em piores circunstancias.

Bem por isso, apds a realizacdo de audiéncia pabliom participacdo de
diversos segmentos da sociedade, o Supremo TriBedgral, interpretando o
art. 196 da Constituicdo Federal e debrucando-sbresca problemética da
efetividade dos direitos sociais e da denominadditjalizacdo da saude", no
julgamento da Suspensdo de Tutela Antecipada ra°(d&€cisdo no Agravo
Regimental proferida em 17 de marco de 2010, Relbtmistro Gilmar
Mendes), estabeleceram-se alguns pressupostodéeiagirelevantes para a
atuacao do Poder Judiciario, mais precisamente nestfio do fornecimento de
medicamentos e tratamentos pleiteados em facenties politicos.

Nos termos da deciséo referida, a Corte Supremaneleu que "€ possivel
identificar [...] tanto um direito individual quaatum direito coletivo a saude".
"N&o obstante, esse direito subjetivo publico éegssado mediante politicas
sociais e econdmicas, ou seja, ndo ha um direisplaibo a todo e qualquer
procedimento necessério para a protecdo, promocéecaperacdo da saude,
independentemente da existéncia de uma politicacpipue o concretize. H4
um direito publico subjetivo a politicas publicasegpromovam, protejam e
recuperem a saude". "A garantia mediante politicasiais e econdmicas
ressalva, justamente, a necessidade de formulagdpotiticas publicas que
concretizem o direito & satde por meio de escadthasativas. E incontestavel
gue, além da necessidade de se distribuirem resumaturalmente escassos
por meio de critérios distributivos, a propria emgho da medicina impde um
viés programético ao direito a saude, pois sem@aneehd uma nova descoberta,
um novo exame, um novo progndéstico ou procedimeaniogico, uma nova
doenca ou a volta de uma doenca supostamente eachll.

Diante disso, seguindo nessa linha, a andlise jatlide pedidos de
dispensacdo gratuita de medicamentos e tratamemssupde que se observe,
primeiramente, se existe ou ndo uma politica ektata abranja a prestacao
pleiteada pela parte. Se referida politica existmavendo previsdo de
dispensacdo do tratamento buscado, ndo ha duvidgugeo postulante tem
direito subjetivo publico a tal, cabendo ao Judi@a determinar seu
cumprimento pelo Poder Publico. Nao estando a pgEsi pleiteada entre as
politicas do SUS, as circunstancias do caso conalevem ser observadas, a
fim de que se identifique se a nado inclusdo doatn&nto nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Sistema, @lattos com fundamento na
corrente da "Medicina com base em evidéncias", igard omissao
legislativa/administrativa ou esta justificada emectddo administrativa
fundamentada/vedacédo legal. Afinal, o medicamentdratamento pode nao
ser oferecido, pelo Poder Publico, por ndo contprex., com registro na
ANVISA, o qual constitui garantia a saude publicadividual, s6 podendo ser
relevado em situacdes muito excepcionais, segunsipogto nas Leis n.°
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6.360/76 e 9.782/99 (hipotese de vedacgdo legal)roSsim, a prestacio pode
ndo estar inserida nos Protocolos, por inexistireamidéncias cientificas
suficientes a autorizarem sua inclusdo (hipéteseddeisdo administrativa
fundamentada).

Se o0 medicamento ou procedimento requerido judicate ndo estiver
incluido nas politicas publicas de salude, mas hoowtra opcéo de tratamento
para a moléstia do paciente, deve-se, em regrajl@giar a escolha feita pelo
administrador. Afinal, nas palavras do Ministro @G#&r Mendes, "um
medicamento ou tratamento em desconformidade cdPnotwcolo deve ser
visto com cautela, pois tende a contrariar um caossecientifico vigente.
Ademais, ndo se pode esquecer de que a gesticstongiUnico de Salde,
obrigado a observar o principio constitucional doeaso universal e igualitario
as acles e prestacdes de saude, s6 torna-se vitadihnte a elaboracdo de
politicas publicas que repartam os recursos (ndtuemte escassos) da forma
mais eficiente possivel. Obrigar a rede publicairariciar toda e qualquer
acao e prestacdo de salde existente geraria geséola ordem administrativa
e levaria ao comprometimento do SUS, de modo aigicgir ainda mais ao
atendimento médico da parcela da popula¢cdo maisssiada”.

N&o se pode ignorar, contudo, que, em algumas s por razdes
especificas do organismo de determinadas pessoesisténcia ao farmaco,
efeitos colaterais deste, conjugacdo de probleneasadide etc. -, as politicas
publicas oferecidas podem nao lhes ser adequadasficazes. Nesses casos
pontuais, restando suficientemente comprovada #ic&wa ou impropriedade
da politica de salde existente, é possivel ao ifugticou a prépria
Administracao determinar prestacao diversa da usiggite custeada pelo SUS.

Finalmente, se o medicamento ou procedimento @mkiuhdo constar das
politicas do SUS, e tampouco houver tratamentaredteso ofertado para a
patologia, hd que se verificar se consiste em tre@ato meramente
experimental, ou novo, ainda nao testado pelo ®steu a ele incorporado.

Os tratamentos experimentais sdo pesquisas clineasparticipacdo neles é
regulada por normas especificas. As drogas ai emded sequer podem ser
adquiridas, uma vez que ndo foram aprovadas ouiadas, devendo seu
acesso ser disponibilizado apenas no ambito dedestalinicos ou programas
de acesso expandido. N&o se pode, assim, compesitadlo a fornecé-los.

Ja os tratamentos novos, ndao contemplados em qeralgalitica publica,
merecem atencédo e cuidado redobrados, tendo emqtist, "se, por um lado, a
elaboracdo dos Protocolos Clinicos e das DiretriZesapéuticas privilegia a
melhor distribuicdo de recursos publicos e a seggeados pacientes, por
outro a aprovacao de novas indicacdes terapéutmade ser muito lenta e,
assim, acabar por excluir o acesso de pacienteSWd8 a tratamento ha muito
prestado pela iniciativa privada”.
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Sendo certo que a inexisténcia de politicas publitdgo pode implicar violagdo
ao principio da integralidade do Sistema, é possvenpugnacéao judicial da
omissdo administrativa no tratamento de determinadal, impondo-se,
todavia, que se proceda a ampla instru¢cdo probat8obre a matéria, "o que
podera configurar-se um obstaculo a concessao didaeautelar”.

Em contrapartida, o Poder Publico ndo pode simpkrsm invocar a clausula
da "reserva do possivel", para exonerar-se do cimmgmto de suas obrigacdes
constitucionais, sem demonstrar, concretamenten@ossibilidade de fazé-lo.
Nesse sentido, o STF ja se pronunciou:

Cumpre advertir, desse modo, que a clausula daetwes do possivel” -
ressalvada a ocorréncia de justo motivo objetivaimexierivel - ndo pode ser
invocada, pelo Estado, com a finalidade de exoneeardolosamente, do
cumprimento de suas obrigagbes constitucionaisadayhente quando, dessa
conduta governamental negativa, puder resultar fivalcdo ou, até mesmo,
aniquilacédo de direitos constitucionais impregnadesum sentido de essencial
fundamentalidade.

(...) entre proteger a inviolabilidade do direito \ida e a saude - que se
gualifica como direito subjetivo inalienavel a tedassegurado pela propria
Constituicdo da Republica (art. 5°, "caput”, e a®@6) - ou fazer prevalecer,
contra essa prerrogativa fundamental, um interdgsnceiro e secundario do
Estado, entendo, uma vez configurado esse dilengaragdes de ordem ético-
juridica imp6em, ao julgador, uma s6 e possiveBop@aquela que privilegia o
respeito indeclinavel a vida e a saide humanas.

(...) a missdo institucional desta Suprema Corteame guardida da
superioridade da Constituicdo da RepuUblica, imp@®s seus Juizes, o
compromisso de fazer prevalecer os direitos funddaie da pessoa, dentre os
quais avultam, por sua inegavel precedéncia, oitdira vida e o direito a
saude.

(STA 175, Rel. Min. Celso de Mello, DJE 30/04/2010)

Em concluséo, independentemente da hipoétese trazajareciacdo do Poder

Judiciario, é "clara a necessidade de instrucdo damandas de saude", a fim
de que, a luz das premissas e critérios antes riidilis, "o julgador concilie a

dimenséo subjetiva (individual e coletiva) com meiséo objetiva do direito a
saude".

Por oportuno, registro que ndo ha que se falar éotagdo do art. 1° da Lei
9.494/97 clc art. 1°, § 3° da Lei n.° 8.437/9rque a proibicdo do
deferimento de medida liminar que esgote o objetprdcesso, no todo ou tem
parte, somente se sustenta nas hipoteses em eiardamento da medida néo
frustrar a prépria tutela jurisdicional. No casost@ se tratando de medidas
preventivas relacionadas a prépria saude e ditanmorde carater formal,
diante deste quadro, ndo ha de preponderar sobrenér de tal estirpe.'
(TRF4, 42 Turma, AGRAVO DE INSTRUMENTO n° 5018790-
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12.2011.404.0000, Rel. Des. Federal VIVIAN JOSETENTALEAO
CAMINHA, POR UNANIMIDADE, JUNTADO AOS AUTOS EM 281012).

Assentadas essas premissas, passo a andlise doaaseto.

In casu, o autor pleiteou o fornecimento gratuitordedicamento Regorafenibe
(Stivarga®) 40mg, para o tratamento da moléstiagdal é portador - TUMOR
ESTROMAL GASTROINTESTINAL (CID C 17.9).

Sobre a pretensdo, assim manifestou-se o juizooa apos a realizacdo da
pericia médica:

I. RELATORIO

Trata-se de acdo promovida por Vilso Augusto Zanedtm que pretende,
inclusive em sede de tutela de urgéncia, seja oht@do que a Unido, o
Estado de Santa Catarina e o Municipio de Araranfiudiecam o farmaco
Regorafenibe (Stivarga®) 40mg, necessario ao trataimda moléstia da qual
€ portador - TUMOR ESTROMAL GASTROINTESTINAL (CILY@).
Segundo informagBes do médico assistente, MarcosRadeha Zaccaron
(CRM/SC 8.031), oncologista, o autor €& portador tlenor estromal
gastrointestinal (CID C 17.9), estaddio IV, com immks hepaticos e
peritoneais. Afirma, que o paciente fez tratamenpoévios com imatinibe
(Glivec) e sunitinibe (Sustent), mas evoluiu coogpssao da doenca. Relata,
ainda, que conforme dados da literatura ha indicagke tratamento com o
farmaco postulado, como terapia apds a falha dadicagdes anteriormente
utilizadas (evento 1 - ATESTMED12).

Além da indicacdo médica, o autor juntou examektdaos e receituarios
médicos, bem como a comprovacdo do indeferimentoinggtrativo do
requerimento do medicamento, porque o farmaco r@&sy cobertura pelo
APAC - Autorizacdo de Procedimento Ambulatorialddia Complexidade e, é
importado, necessitando seguir os procedimentoR[@& 81 de 05/11/2008 da
Anvisa para comercializa¢do em territério brasiteifevento 1 - ATESTMED12
e OUT14-15).

Devidamente intimado, o autor retificou o valor ckeusa para R$ 521.400,00
(quinhentos e vinte e um mil e quatrocentos regigyento 11).

Foi postergada a andlise da tutela de urgéncia pareamento posterior a
realizacao da pericia médica judicial (evento 13).

Os réus apresentaram quesitos nos evento 31, 38; ® £stado de Santa
Catarina ofereceu contestacdo no evento 42.

O Estado de Santa Catarina arguiu, em preliminaig #egitimidade passiva.
No mérito, combateu as alegacdes do autor, pleiegealizacdo de estudo
socuial e pugnou pela improcedéncia do pedido.

Juntado o laudo pericial (evento 41), vieram osoautonclusos.

Il. FUNDAMENTACAO

Da antecipacao dos efeitos da da tutela

Segundo disposto no artigo 461, 88 3° e 4°, dododde Processo Civil, o juiz
podera, até mesmo de oficio, antecipar, total otcipimente, os efeitos da
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tutela pretendida no pedido inicial, desde que sejavante o fundamento da
demanda e haja receio de ineficacia do provimeinil.f

Pois bem, o art. 5°, caput, da Constituicdo Fedasslegura o direito a vida e a
saude como garantias fundamentais e o art. 196 dacionada Carta
consagra o direito & saude como norma de aplicag@diata, estabelecendo
que:

Art. 196. A saude € direito de todos e dever dadestgarantido mediante
politicas sociais e econémicas que visem a reduigioisco de doenca e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitAsacgdes e servigos para sua
promocao, protecao e recuperacao.

O direito a saude integra 0 amplo sistema de selguie social, previsto no art.
194 da Constituicdo Federal, e esta organizado tevmos do art. 198 da
mencionada Carta, o qual dispbe:

Art. 198. As acbes e servicos publicos de saldegratm uma rede
regionalizada e hierarquizada e constituem um sist&inico, organizado de
acordo com as seguintes diretrizes:

| - descentralizacdo, com direcao Unica em cadarasie governo;

Il - atendimento integral, com prioridade para asvalades preventivas, sem
prejuizo dos servigos assistenciais;

Il - participacdo da comunidade.

8 1° O sistema Unico de saude serd financiado,t@sos do art. 195, com
recursos do orcamento da seguridade social, da @nidos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios, além de outrastés.

8§ 2° A Unido, os Estados, o Distrito Federal e osnMipios aplicardo,
anualmente, em agdes e servigos publicos de sagdesos minimos derivados
da aplicacdo de percentuais calculados sobre:

| - no caso da Unido, na forma definida nos ternuas lei complementar
prevista no § 39

Il - no caso dos Estados e do Distrito Federal,roduto da arrecadagao dos
impostos a que se refere o art. 155 e dos recuteague tratam os arts. 157 e
159, inciso |, alinea a, e inciso Il, deduzidagpascelas que forem transferidas
aos respectivos Municipios;

lll - no caso dos Municipios e do Distrito Federalproduto da arrecadacéo
dos impostos a que se refere o art. 156 e dos sesutle que tratam o0s arts.
158 e 159, inciso |, alinea b e § 3°.

§ 3° Lei complementar, que sera reavaliada peloasem cada cinco anos,
estabelecera:

| - os percentuais de que trata o § 29,

Il - os critérios de rateio dos recursos da Unidoculados a saude destinados
aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipmslos Estados destinados a
seus respectivos Municipios, objetivando a progvassreducdo das
disparidades regionais;

lll - as normas de fiscalizacdo, avaliacdo e coldrdas despesas com saude
nas esferas federal, estadual, distrital e munigipa

IV - as normas de célculo do montante a ser apbgaela Uni&o.

Da leitura dos mencionados dispositivos constitoais, conclui-se que é
obrigacdo da Unido, dos Estados, do Distrito Fedeeados Municipios
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conjugar recursos financeiros para o fim de oferecas condicbes
indispenséaveis e integrais ao pleno exercicio deitdi & saude, de forma a
garantir o direito fundamental inalienavel e indispvel da prépria vida.
Referido dever inclui o planejamento integrado eaagente, com a finalidade
de erradicar e tratar doengas, oferecendo os subsitiecessarios para a
manutencado e prevenc¢ao da qualidade de vida deslas.

E bem verdade que o sistema de satide esta organieafbrma a assegurar o
tratamento prioritdrio de determinadas doencas, emzdo de restricoes
orcamentarias do governo. Dessa forma o SUS (Sastémico de Saude) criou
a Relacao de Medicamentos Essenciais objetivansiegasar a dispensacao de
medicamentos basicos e indispensaveis.

Esta selecdo de prioridades néo retira o poder @gmistrado de, analisando o
caso concreto, e a luz do principio constitucioimaplicito da reserva do
possivel, estender o direito a outros medicamemgosimente basicos e
indispenséaveis a propria sobrevivéncia dos maies&tados, como é o caso
dos autos.

Além disso, da andlise constitucional efetivadariedse que a saude € um dos
principais direitos fundamentais prestacionais, ualgimpde a todos os entes
federativos, como dever solidario correspondenteadbcéo de politicas
publicas eficazes para o alcance da Justica Secad bem estar de todos.

Por outro lado, a afericdo da condicdo socioecordgaria parte autora ndo se
mostra imprescindivel para a emissdo do provimémntmar. Neste particular,
ressalvo o entendimento pessoal e por questdoeatadibnalidade processual
(evitando a necessidade de interposicdo de recursobre pontos ja
pacificados pelo Tribunal revisor) adota-se o ateatendimento do Egrégio
Tribunal Regional Federal da 42 Regido, a luz destos da 32 e 4% Turma, que
dispensam o requisito econémico na concessao dieangehtos:
CONSTITUCIONAL. ADMINISTRATIVO. ACAO CIVIL PUBLIGAREITO

A SAUDE. ART. 196 DA C. F. MEDICAMENTO. LElI N° 8/08.
LEGITIMIDADE ATIVA DO MPF. LEGITIMIDADE PASSIVA DGENTES
FEDERADOS. PERICIA MEDICA. DESNECESSARIA A COMPRIAADE
HIPOSSUFICIENCIA DA AUTORA E DE SEU NUCLEO FAMILIAR
POSSIBILIDADE DE FORNECIMENTO DA MEDICACAO A PACTEN
PARADIGMA. Reformada em parte a sentenca para éomento da
medicacdo somente & paciente paradigma. (TRF4, AQD9AL3-
89.2012.404.7205, Terceira Turma, Relator p/ Acérd@arlos Eduardo
Thompson Flores Lenz, D.E. 20/06/2013).

DIREITO A SAUDE. ANTECIPACAO DE TUTELA. PROVA DA
HIPOSSUFICIENCIA. DESNECESSIDADE. O direito & saédassegurado
como fundamental, nos arts. 6° e 196 da Constituieéderal, compreendendo
a assisténcia farmacéutica (art. 6°, inc. |, alinda da Lei n. 8.080/90), cuja
finalidade € garantir a todos 0 acesso aos medicaosenecessarios para a
promocao e tratamento da salde; ndo se trata, dmtde direito absoluto,
segundo reconhecido pelo Supremo Tribunal Fedgred, admite a vinculacéo
de tal direito as politicas publicas que o conaetn, por meio de escolhas
alocativas, e a corrente da Medicina Baseada endé&hdias. O Supremo
Tribunal Federal, ao se debrucar sobre a matérigerente ao fornecimento de
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medicamentos, ndo considerou a hipossuficiéncigpadente um requisito
necessario para o deferimento de medicamentos f&JS&. (TRF4, AG
5010916-73.2011.404.0000, Quarta Turma, RelatoAgirddo Vilson Dards,
D.E. 22/02/2012).

Nesta quadra processual, ha nos autos elementos epidenciam a
verossimilhanca das alegacfes contidas na petigédal e o elevado risco de
dano irreparavel a saude do autor.

Relativamente & necessidade/adequacdo do tratanperstiilado extraio das
informagBes do médico perito em oncologia, Ferna@@sar Toniazzi Lissa
(evento 41):

(1) O paciente é portador de algum tipo de pat@@gBe afirmativo, qual a
patologia de que o paciente é portador e qual sespectiva classificacéo
(Classificacdo Estatistica Internacional de DoeneaBroblemas Relacionados
com a Saude - CID)?

R: Sim. GIST (Tumor estromal gastrointestinal) mststtico. CID C 17.9).

(2) E possivel afirmar desde quando o paciente éagor da referida
patologia?

R: Maio de 2006.

(3) No caso especifico, qual a etiologia, a clasa@do, a fisiopatologia, 0s
fatores predisponentes, os fatores desencadeardsscaracteristicas clinicas
da patologia do paciente?

R: N&o existe uma etiologia e/ou uma fisiopatolatgéinida.

(4) A patologia de que o paciente € portador € pa$sde tratamento
medicamentoso? Em caso afirmativo, qual o tratamemtedicamentoso
realizado desde o inicio da patologia? Esse trataimdoi o0 mais indicado? O
tratamento medicamentoso seguiu o que estabel@&Dd (Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas)/ DDT(Diretrizes Diagridas e Terapéuticas) do
Ministério da Saude?H& algum tratamento medicanmsmntoreconizado pelo
PCDT /DDT que ainda n&o tenha sido utilizado paradamento do paciente.
Em caso afirmativo, por qué?

R: Sim, a medicagéo solicitada neste processo atente.

(5) O medicamento requerido pelo paciente possgist® junto & ANVISA?
Em caso afirmativo, o registro junto a ANVISA aitara sua aplicacao clinica
especificamente para a patologia do paciente? Senafivo, quais sdo 0s
critérios para essa aplicagdo clinica?

R: Sim.

(6) Ha disponibilidade no mercado farmacéutico oael do medicamento
requerido ou tem que ser importado?

R: Acredito que seja fabricado e importado pelogsid laboratdrio fabricante.
(7) O medicamento é eficaz para o tratamento dalpgia do paciente? O
tratamento com esse medicamento pode implicar iigtatfio ou evolucéo
positiva do quadro clinico e melhora da qualidade wdda/sobrevida do
paciente? Ha contra-indicacbes ou risco de morteuso desse medicamento
para o tratamento dessa patologia?

R: Sim.

(8) O medicamento requerido pelo paciente podesabstituido sem prejuizo
por genérico ou outro com 0 mesmo principio atigesde que mantida a
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mesma posologia? H& disponibilidade no mercado &éutico nacional de
medicamento genérico ou com 0 mesmo principio &tivo

R: N&o ha substitutos e ou genéricos.

(9) Além daquele requerido pelo paciente, h4 oatemlicamento com a mesma
ou superior eficacia e menores contra-indicagbesrisuos, ainda que nao
preconizado pelo PCDT / DDT, que possa ser utitizpdra o tratamento da
patologia? Se sim, por qué?

R: N&o.

(10) Qutras informacdes que o perito julgar pertites.

R: Solicito a liberacdo imediata da mesma, poisveoprogressdo de doenca
na ultima cirurgia e exames de imagem

Dessa forma, o quadro processual instaurado tramehntos que evidenciam a
verossimilhanca das alegacfes contidas na petig&ial. Sem embargo, trata-
se, aqui, de prestigiar o direito fundamental a dala partir, inclusive, da
perspectiva do principio da dignidade da pessoadnan

Ao que tudo indica, o autor é portador de graveofigjia, sendo desnecessario
frisar novamente as consequéncias que envolvequéalro. Tendo procurado,
na rede publica de saude, a busca de solugdo lzaleistancar o agravo ja
detectado em seu quadro clinico, obteve respost@tiva, tudo a indicar,
ainda que em juizo de cognicdo sumaria, 0 menosaalmie estabelece o art.
196 da CF.

Com efeito, 0 art. 6° c/c com o art. 196, ambo<Céa consagram na ordem
constitucional vigente o direito a saude, direitondamental de segunda
dimensdo. As aludidas regras, como mencionado actomportam em Si
normatividade suficiente a afastar o entendimerdgaqde apresentam, t&o-so,
indole programatica.

No entanto, a atual conjuntura constitucional relsece a forgca normativa dos
preceitos constitucionais, cuja maxima efetividadeve se perseguir,
notadamente quando se trata, como na espécie, dolvémento de direito
fundamental, seja pela 6ética de sua dimensdo suajetissegurando ao
cidadéo a fruicdo de um direito subjetivo de taneelstatura, seja, ainda, em
decorréncia da sua dimensdo objetiva, vale dizema valor que integra a
ordem juridica e que deve ser preservado.

O requisito atinente ao fundado receio de dano pamvel ou de dificil
reparacdo também se encontra presente e justiica-partir da detectada
possibilidade de agravamento e irreversibilidade g#dologia que acomete a
paciente, se tiver que aguardar o tempo necesgaia a decisdo definitiva da
lide.

Ea hipotese de se deferir, portanto, a tutela eipala, com base nas normas
constitucionais que garantem o direito a salde cdmer do Estado.
Condicionantes

Estabelecp entretanto,_as sequintes condicionantasfim de preservar a
organizacéo e a seguranca da dispensacédo dos pyadut

a) a receita médica deve ser renovada trimestrateesn deve ser apresentada
no local de retirada dos medicamentos;

b) comunicacéo imediata (dentro do prazo de 48 speaGeréncia Regional
de Saudecerca da ocorréncia de suspensao/interrupcaaaarmento;
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c¢) acondicionamento dos farmacos recebidos de acoain as informagfes e
especificagbes do laboratério fabricante;

d) devolucédo, no prazo de 48 horas, dos medicamestoedentes ou nao
utilizados, a contar da interrupgao/suspensao aeimento;

e) devolugdo, no prazo de 48 horas, dos medicamendio utilizados por
inadequacao;

f) informacdo a Geréncia Regional de Salde ondebems medicamentos
dados atualizados para localizagdo: endereco rewided do paciente (ou
pais/curador), endereco de trabalho do advogadajeeeco eletrdnico, se
existente, do paciente e do advogado, telefonéderasal/celular/trabalho do
paciente e do advogado;

g) comunicacdo ao setor administrativo (GerénciajiBeal de Saude) onde
recebe os medicamentos, no prazo de 48 horas arcdatevento, acerca de
gualquer alteracdo do endereco fisico ou eletrémiatn telefone;

A Administracéo fica autorizada a reter a entrege ¢hsumos acaso sonegado,
injustificadamente, pelo(a) paciente (pai/curadar)fornecimento de alguma
das informacdes acima estabelecidas.

ll. DECISAO

Ante 0 exposto, presentes 0s requisitos exigidtms gre 461, 88 3° e 4° do
Caodigo de Processo Civil, defiro 0 pedido de amiacéio dos efeitos da tutela
para o fim de determinar que os réus forne¢cam gamnente ao autor, o
medicamento Regorafenibe (Stivarga®) 40mg, na pgs&ol indicada em
receituario médico (evento 1 - ATESTMED12).

A medicacdo deve ser fornecida diretamente ao apwr intermédio da
Geréncia Regional de Saude, sem intervencéo judimieprazo méaximo de 10
(dez) dias, com observancia dos critérios médicofiservadas as
condicionantes acima estabelecidas, enquanto iddica tratamento, e
mediante apresentacdo e retencdo da receita médisadeve ser renovada a
cada 3 (trés) meses, sob pena de suspensédo dcifoargo.

Comino multa diéria, no valor de R$ 100,00 (cemiggapara o caso de
retardo ou descumprimento da presente, nos pragosfixados.

Intimem-se as partes da presente decisédo e,pguwarendo, manifestarem-se
acerca do laudo periciaho prazo de 10 (dez) dias.

Nada sendo requerid@xpeca-se requisicdo dos honorarios periciais.
Aguarde-se a resposta da Unido e do Municipio deaxrgua/SC.

Com as contestacdes, intime-se a parte aytpeaa, querendo, apresentar
réplica, no prazo de 10 dias.

Oportunamente, voltem os autos conclusos para isggte

Em que pesem ponderaveis os argumentos deduzidoagpavante, razao nao
Ihe assiste.

Com efeito, infere-se da analise dos autos que:o(Butor € assistido por
médico vinculado ao SUS, que Ihe prescreveu o m@@dicto; (2) ja fez

tratamentos prévios com imatinibe (Glivec) e soibg (Sustent), sem éxito,
haja vista a progressdo da doenca, e (3) o pedthdial reconheceu a maior
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eficdcia do medicamento pleiteado e inexisténciawteo similar ou substituto
no dmbito do SUS.

Tais circunstancias séo suficientes para caracteria verossimilhanca das
razdes que embasam o pedido inicial.

No tocante a exigéncia de registro na ANVISA, disp® artigo 12 da Lei n.°
6.360/76 e os artigos 7° e 8° da Lei n.° 9.782&pectivamente:

Lei n°® 6.360/76

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

Lei n® 9.782/99

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementaca@xecucdo do disposto
nos incisos Il a VII do art. 2° desta Lei, devendg}

VIII - anuir com a importacéo e exportacdo dos prm$ mencionados no art.
8° desta Lei; [...]

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

XV - proibir a fabricacdo, a importacdo, 0 armazerento, a distribuicdo e a
comercializacdo de produtos e insumos, em casoialac&io da legislacédo
pertinente ou de risco iminente a saude; [...]

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislag#io vigor, regulamentar,

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

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

sanitéria pela Agéncia:

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

8§ 5° A Agéncia poderéa dispensar de registro os ohigldgicos, inseticidas,

medicamentos e outros insumos estratégicos quathgiairédos por intermédio

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

Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001) [...]

Com efeito, existe vedacéo legal ao fornecimentanddicamentos que ainda
ndo tenham obtido o necessério registro na ANVEX8eto aqueles adquiridos
por intermédio de organismos multilaterais interita@is para uso em
programas de saude publica. A prévia aprovacdo gareental é medida que
busca proteger o cidaddo e a saude publica, pemdutio uso de medicamentos
somente apds a comprovacao de sua eficacia e segaira
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Assim, a despeito de o medicamento ter sido ptegeor médico vinculado ao
SUS, a nado aprovagdo de sua fabricagdo, importac@anazenamento,
distribuicdo e comercializacdo pelos Orgdos respaoeis pela vigilancia

sanitaria, como regra, impede que se imponha a &oi&eu fornecimento ao
paciente.

Todavia, em casos de enfermidades graves, comdisdbito, quando ndo ha
mais alternativas possiveis, esta Corte tem dederad dispensacdo do
medicamento, o0 que afasta a configuragdo de ilipgeoal, por se tratar de
medida essencial a concretizacao do direito funddaie vida.

Nesse sentido:

ADMINISTRATIVO. AGRAVO DE INSTRUMENTO. FORNECIMENDB
MEDICAMENTOS. LEGITIMIDADE. ANTECIPACAO DA TUTEIRERICIA
MEDICA. REQUISITOS PRESENTES. 1. A Unido, Estadarsiios e
Municipios tém legitimidade passiva e responsadilal solidaria nas causas
gue versam sobre fornecimento de medicamentose @eunite a propositura
da acao contra um, alguns ou todos os responséeéiarios, conforme opcéo
do interessado. 2. Hip6tese em que existentes mlesseguros ao deferimento
da antecipacgdo de tutela na acao ordinéria, eis quaudo pericial demonstra
gue o medicamento postulado é terapia indicada eceinor ganho na taxa de
sobrevida global, bem como existe pesquisa cligéctase Ill, comprovando os
ganhos no controle da doenca. 3. O fato de a med@ado estar registrada
na ANVISA ndo impede o Poder Judiciario de concedentecipacdo dos
efeitos da tutela 4. As normas relativas ao dir@itsaide devem ser analisadas
e interpretadas de forma sistémica, visando a méxdbrangéncia e ao amplo
acesso aos direitos sociais fundamentais. Exataem@oatrr conta disso, a
despeito de respeitaveis entendimentos em sentittoado, entendo que, na
esteira dos preceitos do neoconstitucionalismo, Imld@ue se falar em norma
constitucional de eficacia meramente programatendigo 196 da Constituicao
Federal), uma vez que referido modelo axiologidohaivo parte da ideia
central segundo a qual ndo basta limitar atividadesitrarias anti-isonémicas
(ponto fulcral do constitucionalismo classico), mses faz imprescindivel a
efetiva promocdo dos direitos fundamentais. (TRRAGRAVO DE
INSTRUMENTO N° 5008912-92.2013.404.0000, 32 TURD&s. Federal
FERNANDO QUADROS DA SILVA, POR UNANIMIDADE, JUNTARQS
AUTOS EM 25/10/2013)

Ante o exposto, indefiro o pedido de atribuicaeefiEto suspensivo ao recurso.
Intimem-se, sendo o agravado para contrarrazdes.

Porto Alegre, 02 de dezembro de 2015."
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Estando adecisumem consonancia com a jurisprudéncia e com as
circunstancias do caso concreto, ndo vejo motiaoa plterar o posicionamento
adotado, que mantenho integralmente.

Ante 0 exposto, voto por negar provimento ao agrale
instrumento.

™  Documento eletrdnico assinado por Desembargadora Federal VIVIAN JOSETE

Assinatura PANTALEAO CAMINHA, Relatora , na forma do artigo 1°, inciso lll, da Lei
Eletronica 11.419, de 19 de dezembro de 2006 e Resolugdo TRF 42 Regido n°® 17, de 26 de
SRR St marco de 2010. A conferéncia da autenticidade do documento  esta disponivel
i no endere¢co eletrdnico  http://www.trf4.jus.br/trf4/processos/verifica.php,
f TRF | mediante o preenchimento do codigo verificador 8123639v4 e, se solicitado, do
b 4" Regiin we codigo CRC BFC9FD5B.
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