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AGRAVADO

DECISAO

Trata-se de agravo de instrumento, com pedido de efeito
suspensivo, interposto contra a decisao que deferiu o pedido de
antecipacao de tutela para o fim de determinar aos Réus que
disponibilizem a parte autora o medicamento PROCYSBI, no

prazo de 20 dias.
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Sustenta a Uniao a violacao do art. 19-T da Lei n® 8.080/90, ou
seja, vedacao de medicamento nao registrado na ANVISA.
Entende ser indevido o reembolso integral pela Uniao dos

valores gastos com a aquisicao do medicamento.

Esta a suma. Decido.

Tenho que o direito a satde esta fundamentado na ética,
decorrente de uma moral basica e universal, no sentido de que
todos tém direito a satde assegurada pelo Estado. No Brasil,
este direito foi expressamente reconhecido pelo Poder
Constituinte Originario, consoante artigos 6° e 196 da Carta
Magna, sendo legitimo direito social fundamental do cidadao.
Para melhor compreensao, vale a transcricao do art. 196 da CF:
Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a
reducado do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as agoes e servicos para sua promoc¢ao,
protecdo e recuperacdao.

Logo, a saude € direito social fundamental, sendo direito de
todos e dever do Estado garantido mediante politicas sociais e
econdmicas.

No entanto, nao se trata de um direito absoluto, porquanto nao
ha como o Estado custear todo e qualquer tratamento de satde
aos cidadaos, sob pena de se provocar desordem administrativa
e inviabilizar o proprio funcionamento do SUS.

Nesse contexto, muito embora seja do Executivo e do
Legislativo a atribuicao de formular e implantar as politicas
publicas na defesa da satide da populacao, nao pode o Poder
Judiciario, em nome do principio da separacao dos poderes, se
furtar das suas responsabilidades. Por essa razao, tenho que
cabe ao Judiciario viabilizar a promocao do minimo existencial,

em face do qual nao se admite qualquer alegacao de
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irresponsabilidade por impossibilidade (reserva do possivel).
Portanto, nao ha infundado ativismo judicial (ou intervencao do
Poder Judiciario em tema de apreciacao restrita do Poder
Executivo), mas sim respeito ao formalismo processual e aos
direitos fundamentais individuais e sociais.

A proposito, o Ministro Celso de Mello, no Agravo Regimental
na Suspensao de Tutela Antecipada 175, julgado em
17/03/2010, tratou do assunto:

Impende assinalar, contudo, que a incumbéncia de fazer
implementar politicas publicas fundadas na Constitui¢ao
podera atribuir-se, ainda que excepcionalmente, ao Judicidrio,
se e quando os 6rgaos estatais competentes, por descumprirem
os encargos politico-juridicos que sobre eles incidem em
carater mandatorio, vierem a comprometer, com tal
comportamento, a eficacia e a integridade de direito
individuais e/ou coletivos impregnados de estatura
constitucional, como sucede na espécie ora em exame.

[...]

Cumpre advertir, desse modo, que a clausula da "reserva do
posstvel"” - ressalvada a ocorréncia de justo motivo
objetivamente aferivel - nao pode ser invocada, pelo Estado,
com a finalidade de exonerar-se, dolosamente, do
cumprimento de suas obrigacoes constitucionais, notadamente
quando, dessa conduta governamental negativa, puder
resultar nulificacdo ou, até mesmo, aniquilacdao de direitos
constitucionais impregnados de um sentido de essencial
fundamentalidade.(fls. 110 e 114)

Muito embora a atuacao do Poder Judiciario seja excecao a
regra, os pedidos de fornecimento de medicamentos, de
tratamentos, de procedimentos e de aparelhos afins devem ser
analisados caso a caso, com detida apreciacao do contexto
fatico, mesmo sabendo-se das limitacoes que cercam o direito a

saude.
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O Supremo Tribunal Federal, no julgamento da STA 175, ja
referido, expressamente reconheceu e definiu alguns
parametros para solucao judicial dos casos que envolvem direito
a saude, bem como a demonstracao de evidéncias cientificas
para justificar o pedido, como apontou o Ministro Gilmar
Mendes em sua decisao:

(...) o primeiro dado a ser considerado é a existéncia, ou ndo,
de politica estatal que abranja a prestacao de saude pleiteada
pela parte. Ao deferir uma prestacao de saude incluida entre
as politicas sociais e econdémicas formuladas pelo Sistema
Unico de Sauide (SUS), o Judicidrio ndo estd criando politica
publica, mas apenas determinando o seu cumprimento. Nesses
casos, a existéncia de um direito subjetivo ptiblico a
determinada politica publica de satide parece ser evidente.

Se a prestacdo de saude pleiteada ndo estiver entre as politicas
do SUS, é imprescindivel distinguir se a ndo prestacdo decorre
de (1) uma omissao legislativa ou administrativa, (2) de uma
decisdo administrativa de nao fornecé-la ou (3) de uma
vedacao legal a sua dispensacao.

Nao raro, busca-se, no Poder Judiciario, a condenacdao do
Estado ao fornecimento de prestacao de satide nao registrada
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Como ficou claro nos depoimentos prestados na Audiéncia
Publica, é vedado a Administracgdo Publica fornecer farmaco
que nao possua registro na ANVISA.

(..)

Por tudo isso, o registro na ANVISA configura-se como
condicdo necessdaria para atestar a seguranca e o beneficio do
produto, sendo o primeiro requisito para que o Sistema Unico
de Saiide possa considerar sua incorporacao.

Claro que essa ndo é uma regra absoluta. Em casos
excepcionais, a importacdo de medicamento nao registrado

podera ser autorizada pela ANVISA.



(..)

O segundo dado a ser considerado é a existéncia de motivacdo
para o ndo fornecimento de determinada acdo de satde pelo
SUS. Ha casos em que se ajuiza acdo com o objetivo de
garantir prestacao de saude que o SUS decidiu ndo custear por
entender que inexistem evidéncias cientificas suficientes para
autorizar sua inclusdo. Nessa hipotese, podem ocorrer, ainda,
duas situacoes distintas: 1°) o SUS fornece tratamento
alternativo, mas ndo adequado a determinado paciente; 2°) o
SUS nao tem nenhum tratamento especifico para determinada
patologia.
A principio, pode-se inferir que a obrigacao do Estado, a luz do
disposto no artigo 196 da Constituicdo, restringe-se ao
fornecimento das politicas sociais e econémicas por ele
formuladas para a promocgdo, protecao e recuperacao da
saude.
Isso porque o Sistema Unico de Satide filiou-se a corrente da
"Medicina com base em evidéncias". Com isso, adotaram-se os
"Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas”, que consistem
num conjunto de critérios que permitem determinar o
diagnoéstico de doencas e o tratamento correspondente com 0s
medicamentos disponiveis e as respectivas doses. Assim, um
medicamento ou tratamento em desconformidade com o
Protocolo deve ser visto com cautela, pois tende a contrariar
um consenso cientifico vigente.
Ademais, nao se pode esquecer de que a gestao do Sistema
Unico de Sauide, obrigado a observar o principio constitucional
do acesso universal e igualitario as acoes e prestacoes de
satide, s6 torna-se viavel mediante a elaboracdo de politicas
publicas que repartam os recursos (naturalmente escassos) da
forma mais eficiente possivel.
Obrigar a rede publica a financiar toda e qualquer acdo e

prestacdo de saiide existente geraria grave lesdao a ordem
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administrativa e levaria ao comprometimento do SUS, de
modo a prejudicar ainda mais o atendimento médico da
parcela da populacdo mais necessitada.

Dessa forma, podemos concluir que, em geral, devera ser
privilegiado o tratamento fornecido pelo SUS em detrimento
de opcao diversa escolhida pelo paciente, sempre que ndo for
comprovada a ineficdacia ou a impropriedade da politica de
satide existente.

Essa conclusdo nao afasta, contudo, a possibilidade de o Poder
Judiciario, ou de a propria Administracao, decidir que medida
diferente da custeada pelo SUS deve ser fornecida a
determinada pessoa que, por razoes especificas do seu
organismo, comprove que o tratamento fornecido nao é eficaz
no seu caso. Inclusive, como ressaltado pelo préoprio Ministro
da Saude na Audiéncia Publica, ha necessidade de revisao
periodica dos protocolos existentes e de elaboracdo de novos
protocolos. Assim, ndo se pode afirmar que os Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do SUS sdo inquestiondveis,
0 que permite sua contestacao judicial.

Situacao diferente é a que envolve a inexisténcia de tratamento
na rede publica. Nesses casos, é preciso diferenciar os
tratamentos puramente experimentais dos novos tratamentos
ainda nao testados pelo Sistema de Satide brasileiro.

Os tratamentos experimentais (sem comprovacado cientifica de
sua eficdcia) sdo realizados por laboratérios ou centros
meédicos de ponta, consubstanciando-se em pesquisas clinicas.
A participacdo nesses tratamentos rege-se pelas normas que
regulam a pesquisa médica e, portanto, o Estado ndo pode ser
condenado a fornecé-los.

(..)

Quanto aos novos tratamentos (ainda nao incorporados pelo
SUS), é preciso que se tenha cuidado redobrado na apreciacdo

da matéria. Como frisado pelos especialistas ouvidos na



Audiéncia Publica, o conhecimento médico ndao é estanque, sua
evolucdo é muito rapida e dificilmente suscetivel de
acompanhamento pela burocracia administrativa.

Se, por um lado, a elaboracao dos Protocolos Clinicos e das
Diretrizes Terapéuticas privilegia a melhor distribuicdo de
recursos publicos e a seguranca dos pacientes, por outro a
aprovacdo de novas indicacoes terapéuticas pode ser muito
lenta e, assim, acabar por excluir o acesso de pacientes do SUS
a tratamento ha muito prestado pela iniciativa privada.
Parece certo que a inexisténcia de Protocolo Clinico no SUS
ndo pode significar violacdo ao principio da integralidade do
sistema, nem justificar a diferenca entre as opcgoes acessiveis
aos usudrios da rede ptiblica e as disponiveis aos usudarios da
rede privada. Nesses casos, a omissdao administrativa no
tratamento de determinada patologia podera ser objeto de
impugnacao judicial, tanto por acoes individuais como
coletivas. No entanto, é imprescindivel que haja instrucdo
processual, com ampla producao de provas, o que podera
configurar-se um obstaculo a concessao de medida cautelar.
Observando as premissas elencadas no julgado supra, quando
da avaliacao de caso concreto, devem ser considerados, entre
outros, os seguintes fatores:

(1) a inexisténcia de tratamento/procedimento ou medicamento
similar/genérico oferecido gratuitamente pelo SUS para a
doenca ou, no caso de existéncia, sua utilizacao sem éxito pelo
postulante ou sua inadequacao devido a peculiaridades do
paciente;

(i1) a adequacao e a necessidade do tratamento ou do
medicamento pleiteado para a doenca que acomete o paciente;
(ii1) a aprovacao do medicamento pela ANVISA;

(iv) a nao configuracao de tratamento experimental.

No caso concreto, a demanda trata do fornecimento gratuito do
medicamento PROCYSBI para o tratamento de ADRYAN



MARINS PEREIRA, crianca com 10 anos de idade, portador de

Cistinose Nefropatica.

A decisao monocratica bem explicita o preenchimento dos

requisitos supra, além da urgéncia da medida:

(..

Com efeito, o pedido vem instruido com documentacdo
comprovando a enfermidade, seu atual estagio e o tratamento

prescrito, bem como a eficacia do medicamento.

As alegacoes e documentos apresentados pela parte autora
foram ratificados pela pericia judicial (evento 27), que assim

atestou:

(..
CISTINOSE :

E UMA DOENCA GENETICA DE HERANCA AUTOSSOMICA
RECESSIVA, ISTO E, OS PAIS PODEM NAO APRESENTAR A
DOENCA, E E RESULTADO DE MUTACOES OU DELECOES
NO BRACO CURTO DO CROMOSSOMO 17. ALGUMAS
ALTERACOES GENETICAS JA FORAM MAPEADAS, SENDO A
MAIS COMUM UMA DELECAO NO LOCUS D175829. TAL
DOENCA NAO SE RESTRINGE APENAS AO
ACOMETIMENTO RENAL; E UMA DOENCA SISTEMICA
(GENERALIZADA). DENTRE OS ACOMETIMENTOS MAIS
PRECOCES DESTACAMOS O DOS RINS, DA TIREOIDE E DOS
OLHOS (PRINCIPALMENTE A CORNEA E A CONJUNTIVA).
DESDE QUE O ACOMETIMENTO RENAL EVOLUI PARA
INSUFICIENCIA RENAL CRONICA, A MAIORIA DOS
PACIENTES NO PASSADO FALECIA ANTES DO



APARECIMENTO DE NOVOS SINTOMAS. ENTRETANTO,
COM O AUMENTO DA SOBREVIDA DESTES DOENTES
DEVIDO PRINCIPALMENTE A TERAPEUTICA DE
SUBSTITUICAO RENAL (DIALISE E TRANSPLANTE),
PUDEMOS OBSERVAR QUE ALGUMAS OUTRAS
MANIFESTACOES NAO ERAM TAO RARAS COMO O
ACOMETIMENTO DO PANCREAS, DA MUSCULATURA
PERIFERICA, OROFARINGEA E ESOFAGEANA, DO FIGADO,
BACO E SISTEMA NERVOSO CENTRAL, DENTRE OUTROS.
NA VERDADE A CISTINOSE PODE CAUSAR DANO A
QUALQUER CELULA EM QUE HAJA ACUMULO DE CISTINA
E FORMACAO DE CRISTAIS.

QUESITOS

A.O AUTOR E PORTADOR DE CISTINOSE NEFROPATICA?
QUAIS OS EXAMES EM QUE O PERITO SE BASEOU PARA
CHEGAR AO DIAGNOSTICO? A DOENCA E
DEGENERATIVA/PROGRESSIVA? QUAL O TRATAMENTO?
QUAL A MEDICACAO INDICADA PARA O TRATAMENTO?
DIZER, ESPECIFICAMENTE, SE O REMEDIO REQUERIDO
(PROCYSBI) E INDISPENSAVEL PARA O TRATAMENTO E
EM QUE DOSAGEM? A PARTE AUTORA FOI SUBMETIDA A
TODAS AS ETAPAS DO TRATAMENTO
CONVENCIONALMENTE APLICADO PARA A SEU TIPO DE
MOLESTIA?

R.SIM. APRESENTA QUADRO DE CISTINOSE RENAL, EM
FASE TERMINAL, OU SEJA, EM TRATAMENTO COM
HEMODIALISE TRES VEZES POR SEMANA E LHE RESTA
HOJE COMO OPCAO MANTER SEU RIM INSUFICIENTE,
MAS SEM PIORAS, PARA AGUARDAR A OPORTUNIDADE DE
UM TRANSPLANTE RENAL. E PROGRESSIVA



/DEGENERATIVA E DE CARACTERISTICAS GENETICAS. AS
OPCOS MEDICAMENTOSAS NAO SAO MUITAS, FEZ USO DE
CYSTAGON POR ALGUNS ANOS, QUE AJUDOU NO SEU
TRATAMENTO, POREM EXISTEM EFEITOS COLATERAIS
QUE O IMPEDEM DE CONTINUAR O TRATAMENTO.
ENTENDO QUE ALEM DO CYSTAGON FAZ USO DE OUTROS
MEDICAMENTOS TAMBEM NECESSARIOS, MAS SEU
PRINCIPAL SUPORTE DE VIDA HOJE SAO AS DIALISES.
NESTE CASO O PROSCYBI E INDICADO. NA DOSE DE 500
MG V.0. 2 X ADIA, E QUE DEVEM SER REVALIADAS A CEDA
60 DIAS, PARA VER A NECESSIDADE DE DOSE.

B) QUAIS OS MEDICAMENTOS INDICADOS NOS
PROTOCOLOS CLINICOS E TERAPEUTICOS DO SUS PARA O
TRATAMENTO DA DOENCA QUE ACOMETE O PACIENTE,
NO ESTAGIO EM QUE SE ENCONTRA? ELE JA OS
UTILIZOU? SE SIM, GERARAM OS EFEITOS DESEJADOS?
HOUVE A INTERRUPCAO DO TRATAMENTO? POR QUE?

R.NAO HA UM PROTOCOLO ESPECIFICO E SIM CITACOES
PARA AS DIVERSAS VARIANTES QUE LEVA A
INSUFICIENCIA RENAL,EX. HIPERPARATIREOIDISMO,
HIPERFOSFATEMIA, HIPERCALCEMIA, ETC.. HA POUCA
LITERATRA BOA SOBRE O ASSUNTO.

C) O MEDICAMENTO REQUERIDO (PROCYSBI) E
APROVADO PELA ANVISA? EM SUA BULA CONSTA A
INDICACAO PARA O TRATAMENTO PRETENDIDO PELO
PACIENTE?

R. NAO HA REGISTRO. POREM A DROGA E UMA
EVOLUCAO DA QUE JA USAVA, OU SEJA O CYSTAGON. HA



INDICACAO DE USO ESPECIFICO NOS PAISES EM QUE A
DROGA E LIBERADA.

D) QUAIS AS VANTAGENS DO MEDICAMENTO PLEITEADO
EM RELACAO AOS DEMAIS MEDICAMENTOS JA
UTILIZADOS? TAIS VANTAGENS ESTAO COMPROVADAS?
QUAL O NIVEL DE EVIDENCIA CIENTIFICA DESSA
COMPROVACAO? QUAL O RESULTADO EFETIVO
COMPROVADO QUE O MEDICAMENTO PODE TRAZER AO
PACIENTE (MELHORA DA QUALIDADE DE VIDA,
ESTAGNACAO DA PROGRESSAO DA DOENCA, AUMENTO
DA SOBREVIDA, ETC)? PODE-SE DIZER QUE O
MEDICAMENTO E IMPRESCINDIVEL PARA O
TRATAMENTO DO PACIENTE?

R.E UMA EVOLUCAO EM RELACAO A DOENCA CISTINOSE
RENAL. TANTO O CYSTAGON QUE USAVA E O PROCYSBI
TEM BOA EFICACIA PARA A DOENCA EM TELA. QUANTO A
DROGA EM PRESCRICAO, OS EFEITOS COLATERAIS QUE O
AUTOR HOJE APRESENTA E A FORMA DE USO DEVEM
DIMINUIR COM O USO DA NOVA MEDICACAO, ALEM DE
MANTER O RIM COMO ESTA.SAO DROGAS CONSIDERADAS
EFICAZES EM UMA DOENCA GRAVE POUCO FREQUENTE.

E) O TRATAMENTO COM PROCYSBI E CURATIVO,
PALIATIVO, ADJUVANTE OU PREVENTIVO? ESCLARECER.

R. NAO E CURATIVO E UM ADJUVANTE. SUA UNICA
CONDICAO DE MELHORA ACENTUADA SERIA O
TRANSPLANTE DE RIM.

F) SENDO O TRATAMENTO PALIATIVO, QUAL VANTAGEM
EM RELACAO AOS DEMAIS TRATAMENTOS PALIATIVOS



FORNECIDOS PELO SUS?

R. INICIALMENTE NAO HA GRANDES OPCOES NO SUS. A
EFICACIA E COMPROVADA, E AS DOSES SAO DE ACAO
GRADUAL. (2 X AO DIA). CITA-SE QUE O PACIENTE TEM
TIDO SINTOMATOLOGIA DE EFEITOS COLATERAIS COM O
USO DE CYSTAGON.

G) O MEDICAMENTO REQUERIDO PODE SER
SUBSTITUIDO POR OUTRO MEDICAMENTO DE EFICACIA
EQUIVALENTE JA DISPONIBILIZADO PELO SUS? PODEM
SER SUBSTITUIDOS POR OUTRO MEDICAMENTO DE
EFICACIA EQUIVALENTE NO MERCADO? SE SIM, QUAL O
CUSTO?

R. NAO.

H) O MEDICAMENTO REQUERIDO E COMPROVADAMENTE
EFICAZ NO TRATAMENTO DAS ENFERMIDADES DA PARTE
AUTORA?

R. SIM. MOSTRA-SE EFICAZ, POREM NAO COM A
CAPACIDADE CURATIVA.E UM SUPORTE PARA QUE POSSA
CONSEGUIR TRANSPLANTE RENAL.

I) O MEDICAMENTO REQUERIDO FAZ PARTE DA RELACAO
NACIONAL DE MEDICAMENTO - RENAME, DE USO NO
AMBITO DO SUS?

R. NAO.

J. CASO NAO CONSTE DA RENAME, O MEDICAMENTO
REQUERIDO E REGISTRADO NO MINISTERIO DA SAUDE,



OU OUTRO ORGAO GOVERNAMENTAL AUTORIZATIVO?
R.NAO.

K. CASO NAO REGISTRADO, O MEDICAMENTO
REQUERIDO E CONSIDERADO EXPERIMENTAL?

R. NAO E DROGA EXPERIMENTAL.

L. O SR. PERITO PODERA, AINDA, PRESTAR OUTROS
ESCLARECIMENTOS QUE ENTENDER NECESSARIO.

R. ENTENDO QUE SE NAO HOUVER A DISPONIBILIDADE
DE TRANSPLANTE RENAL O TEMPO DE VIDA DO AUTOR
SERA CURTO.

(..

22) EXISTE OUTRO MODELO TERAPEUTICO, MESMO QUE
NAO FORNECIDO PELO SUS, QUE POSSA OBTER
RESULTADO SATISFATORIO, COM CUSTO MAIS BAIXO,
QUE AINDA NAO FOI PROPOSTO A PARTE AUTORA?

R. NAO.

(..)

31) CASO A PARTE AUTORA NECESSITE DE ALGUM
FARMACO CERTAMENTE INDISPONIVEL PERANTE O SUS,
NAO HAVERIA, JUNTO AO SUS, ALGUMA OUTRA LINHA DE
TRATAMENTO MEDICAMENTOSOS VOLTADA A PRODUZIR
UM RESULTADO FINAL (ESTADO DE SAUDE) ANALOGO
AQUELE OBJETIVADO PELOS CONSUMIDORES DO



REFERIDO FARMACO INDISPONIVEL? EM CASO POSITIVO,
FAVOR ENUMERAR AS ALTERNATIVAS POSSIVEIS.

R. ESTE CASO E MUITO ESPECIAL E GRAVE. NAO HA
DISPONIBILIDADE NO SUS. O MENOR OU MANTEM O RIM
COM MEDICAMENTOS E HEMODIALISE COMO ESTA, ATE

CONSEGUIR UM TRANSPLANTE, OU TERA POUCO TEMPO
DE VIDA.

(..)

3. SE NAO FOR DEVIDAMENTE TRATADA, QUAIS
CONSEQUENCIAS A DOENCA GERARA A PARTE AUTORA?

R. POUCO TEMPO DE VIDA.

4. 0 MEDICAMENTO PROCYSBI E INDICADO PARA O
TRATAMENTO DA DOENCA?

R. SIM. E UMA EVOLUCAO DA DROGA CYSTAGON QUE
TOMOU POR ALGUNS ANOS.

5. FAVOR DETALHAR O MEDICAMENTO PROCYSBI.
R. E UMA BITATARTARO DE CISTEAMINA, QUE QUE ATUA
ELIMINANDO O ESTOQUE DE CISTINA NOS INTERIOR DAS
CELULAS. NAO SO RINS, MAS OUTROS ORGAOS.

6. A DOENCA DA PARTE AUTORA TEM CURA?

R. NAO.MAS TERA UMA ESTABILIZACAO DA SUA SAUDE
COM O TRANSPLANTE RENAL.



7. A PARTE AUTORA JA TEM CONSEQUENCIA EM RAZAO
DA DOENCA?

R. SIM. TEM INSUFICIENCIA RENAL
CRONICA.//TERMINAL

Nao se desconhece a proibicdo de importacao relativa a
medicamentos ndo registrados na ANVISA, entretanto o caso
em comento é excepcional a essa regra e dessa forma deve ser
analisado, uma vez que nao ha protocolo clinico para a doenca
no SUS, classificada como "rara", sendo o medicamento
pleiteado apontado como o unico eficaz ao paciente, nao se
tratando de farmaco com finalidade paliativa e tampouco em

fase experimental.

Tudo equacionado, vé-se que o caso em questdo se encaixa nas
excecoes mencionadas no julgamento do STF (acima
transcrito) que autorizam a importacao de medicamento
mesmo sem registro da ANVISA, pois: (1) ndo ha protocolo
SUS para tratamento da enfermidade em questdao por tratar-
se de doenca rara; (2) o medicamento pleiteado nao é
experimental, mas sim uma inovacao no tratamento da
doenca, sendo inclusive ja aprovada pelo FDA e pela Unido
Europeia (3) o medicamento prescrito é adequado ao
tratamento da doenca; (4) o medicamento pleiteado é
necessario, ou seja, o unico eficaz para o tratamento da
moléstia.

E de se registrar, ainda, que o proprio TRF da 49 regido ja
entendeu necessario mitigar a necessidade de registro na
Anvisa quando o postulante tem risco de 6bito se nao utilizar o

medicamento, como é o caso em analise:



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

Existe vedacao legal ao fornecimento de medicamentos que
ainda nao tenham obtido o necessario registro na ANVISA,
exceto aqueles adquiridos por intermédio de organismos
multilaterais internacionais para uso em programas de saide
publica. A prévia aprovacao governamental é medida que busca
proteger o cidadao e a satide publica, permitindo o uso de
medicamentos somente ap6s a comprovacao de sua eficacia e
seguranca.

Assim, a despeito de o medicamento ter sido prescrito por
médico vinculado ao SUS, a nao aprovacao de sua fabricacao,
importacao, armazenamento, distribuicao e comercializacao
pelos 6rgaos responsaveis pela vigilancia sanitaria, como regra,
impede que se imponha a Unido o seu fornecimento ao paciente.
Todavia, em casos de enfermidades graves, com risco de 6bito,
quando nao ha mais alternativas possiveis, esta Corte tem
deferido a dispensacao do medicamento, o que afasta a
configuracao de ilicito penal, por se tratar de medida essencial a
concretizacao do direito fundamental a vida.

(TRF4, AG 5048360-04.2015.404.0000, Quarta Turma,
Relatora p/ Acordao Vivian Josete Pantaleao Caminha, juntado
aos autos em 17/03/2016)

Ademais, verifica-se da pericia realizada que a situacdo atual
da doenca do autor é grave e que ha risco de morte iminente ao
paciente que poderad nao resistir até que lhe seja
disponibilizado um rim para transplante, caso o medicamento
ndo lhe seja fornecido em tempo, conforme resposta ao item 31

dos quesitos feitos pela Unidao:



"R. ESTE CASO E MUITO ESPECIAL E GRAVE. NAO HA
DISPONIBILIDADE NO SUS. O MENOR OU MANTEM O RIM
COM MEDICAMENTOS E HEMODIALISE COMO ESTA, ATE
CONSEGUIR UM TRANSPLANTE, OU TERA POUCO TEMPO
DE VIDA."

Assim, sopesando os interesses em litigio, considero que o
fornecimento do adequado tratamento a parte autora
sobrepoe-se aos eventuais 6bices administrativos a sua
aquisicdo, ja que "as normas burocraticas nao podem ser
erguidas como Obice a obtencdo de tratamento adequado e
digno por parte do cidaddo carente, em especial, quando
comprovado que a medicacdo anteriormente aplicada nao
surte o efeito desejado, apresentando o paciente agravamento
em seu quadro clinico". (Superior Tribunal de Justica, ROMS
n° 17903, Processo n° 2004/0022973-0, Relator Ministro
Castro Meira, DJ 20.09.2004, p. 215).

Verifica-se de modo evidente a possibilidade de dano
irrepardvel ou de dificil reparacao. O paciente, de apenas 10
anos de idade, que sofre de doenca grave, progressiva, que lhe
causa problemas de saiide, pode ser seriamente prejudicado

caso nao receba o tratamento objeto desta lide em prazo.

(..)

Cito precedente desta Turma, no qual foi determinado o

fornecimento do medicamento com o mesmo principio ativo:

ADMINISTRATIVO. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS
LEGITIMIDADE DAS PARTES. IMPRESCINDIBILIDADE DO
FARMACO DEMONSTRADA. REGISTRO NA ANVISA.
ESPECIFICIDADE DO CASO. CUSTEIO/REEMBOLSO.
HONORARIOS. 1. A jurisprudéncia desta Corte firmou-se no



sentido da responsabilidade solidaria da Uniao, Estados e
Municipios nas acoes onde se postula fornecimento publico de
medicamentos ou tratamento médico, sendo que a
solidariedade nao induz litisconsoércio passivo necessdrio, mas
facultativo, cabendo a parte autora a escolha daquele contra
quem deseja litigar, sem obrigatoriedade de inclusdo dos
demais. 2. Em casos onde a prestacdo buscada ndo estd entre
as politicas do Sistema Unico de Satide, ndo basta, para o
reconhecimento do direito invocado pela parte autora, a
prescricdo firmada por seu médico particular. Imprescindivel,
em primeira linha, a elaboracao de parecer técnico emitido por
médico vinculado ao Nicleo de Atendimento Técnico, do
Comité Executivo da Satide do Estado, ou, na sua auséncia ou
impossibilidade, por perito especialista na moléstia que
acomete o paciente, a ser nomeado pelo juizo. 3. Demonstrada
a imprescindibilidade do tratamento postulado, consistente na
conjugacdo da necessidade e adequacao do farmaco com a
auséncia de alternativa terapéutica, no que mantida a
procedéncia da demanda. 4. O acolhimento do pedido de
fornecimento de medicacgdo sem registro na ANVISA, em
situacoes excepcionais, podera ser flexibilizado e autorizado,
desde que comprovada sua eficdcia no caso concreto e ser o
unico tratamento viavel, hipotese configurada no caso em tela.
5. Reformada a sentenca afastando-se a condenacdao da Unido
no repasse dos valores despendidos com a aquisicdo do
medicamento, tendo em vista que tal determinacdo, além de
desbordar dos limites da lide, configura questao que deve ser
resolvida administrativamente, sem intervencao judicial. 6.
Em demandas que tratam da prestacdao de servicos a satide,
como no caso de fornecimento de medicamentos, adequada a
condenacdo dos réus ao pagamento de honorarios
advocaticios, fixados em R$ 3.000,00 por ente que integre a

lide, conforme entendimento firmado pela Turma. Suprida a



omissao na sentenca neste ponto. (TRF4,
APELACAO/REEXAME NECESSARIO N° 5040282-
41.2013.404.7000, 3¢9 TURMA, Des. Federal FERNANDO
QUADROS DA SILVA, POR UNANIMIDADE, JUNTADO AOS
AUTOS EM 23/04/2015)

Ademais, destaco a resolucao da ANVISA RDC n°88, de 28 de
fevereiro de 2014 que autoriza a importacao dos medicamentos
constantes na lista de medicamentos liberados em carater
excepcional destinados unicamente, a uso hospitalar ou sob
prescricao médica, cuja importacao esteja vinculada a uma
determinada entidade hospitalar e/ou entidade civil
representativa ligadas a area de saide, para seu uso exclusivo,
nao se destinando a revenda ou ao comercio. Ja a Instrucao
Normativa n® 1 da ANVISA, de 28/12/2014, dispoe sobre a lista
de medicamentos liberados para importacao em carater
excepcional de que trata a Resolucao da Diretoria Colegiada n°
8/2014, na qual se encontram os medicamentos mercaptamina
ou cisteamina (PROCYSBI).

Assim, reputo presentes os requisitos do art. 300 do Novo CPC,
porquanto ha elementos que evidenciam a probabilidade do
direto e o perigo de dano, este caracterizado pela possibilidade
de risco de morte da parte autora, caso nao fornecido o

medicamento indicado.

Ainda, importante referir que as normas infraconstitucionais
limitadoras da antecipacao de tutela contra o Poder Publico
devem ser interpretadas em acordo com o texto constitucional e,
em especial, com os ditames maximos de protecao a vida, a
saude e a dignidade humana, consoante disposto nos artigos 1°,

III; 5°, caput; 69, caput; e 196, todos da Constituicao Federal.


http://www.jusbrasil.com.br/topicos/28894057/artigo-300-da-lei-n-13105-de-16-de-marco-de-2015
http://www.jusbrasil.com.br/legislacao/174276278/lei-13105-15
http://www.jusbrasil.com.br/legislacao/155571402/constitui%C3%A7%C3%A3o-federal-constitui%C3%A7%C3%A3o-da-republica-federativa-do-brasil-1988
http://www.jusbrasil.com.br/topicos/28896534/artigo-1-da-lei-n-13105-de-16-de-marco-de-2015
http://www.jusbrasil.com.br/topicos/28896513/artigo-5-da-lei-n-13105-de-16-de-marco-de-2015
http://www.jusbrasil.com.br/topicos/28896511/artigo-6-da-lei-n-13105-de-16-de-marco-de-2015
http://www.jusbrasil.com.br/legislacao/155571402/constitui%C3%A7%C3%A3o-federal-constitui%C3%A7%C3%A3o-da-republica-federativa-do-brasil-1988

Assim, a manutencao da decisao agravada é medida que se

impoe.

Do exposto, indefiro o pedido de efeito suspensivo.

Intimem-se, sendo a parte agravada para os fins do disposto no
art. 1.019, I, do novo CPC.

Publique-se.

Porto Alegre, 21 de marco de 2017.
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