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RELATORIO

Trata-se de agravo de instrumento interposto contra decisdo que indeferiu o
pedido de tutela provisoria antecipada de urgéncia, pleiteada no bojo de agao por
procedimento comum ajuizada contra a Unido Federal, objetivando o fornecimento

gratuito de medicamento de alto custo, PANHEMATIN (hemina), para tratamento de
Porfiria Aguda Intermitente — PAI (CID10 E80.2).

A antecipacéo da tutela recursal foi deferida (ID 284793392).
Com contraminuta.

O Ministério Publico Federal opinou pelo provimento ao recurso.

E o relatério.
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A controvérsia cinge-se no fornecimento gratuito do medicamento de alto
custo denominado Panhematin (hemina) a parte autora para tratamento de porfiria aguda
intermitente (CID10 E80.2).

O artigo 196 da CF/88 preceitua: “A saude é direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a redug¢éo do risco
de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acbes e servigos
para sua promog¢ao, prote¢ao e recuperagao’.

A questao do fornecimento de medicamentos de alto custo a familias sem
condi¢cbes de arcar com as despesas no tratamento de moléstias graves, desde que
devidamente indicadas por laudo e prescricdo médica tem sido provida no ambito da
Terceira Turma desta Corte, conforme julgados unanimes:

“PROCESSUAL CIVIL. ADMINISTRATIVO E CONSTITUCIONAL. DIREITO A
SAUDE. FORNECIMENTO GRATUITO DE MEDICAMENTO.
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HIPOSSUFICIENCIA DO REQUERENTE. REGISTRO NA ANVISA.
IMPRESCINDIBILIDADE DO FARMACO.

1. A questdo posta nos autos diz respeito a concessdo gratuita de
medicamentosndo incorporados em atos normativos do Sistema Unico de
Saude — SUS.

2. O direito a saude é direito fundamental de dupla face, protegido no
ordenamentojuridico brasileiro na condigcdo de direito individual, enquanto
corolario do direito a vida, e sob uma perspectiva coletiva, enquanto direito
social, segundo os art. 5° caput, e 6° caput, da Constituicdo Federal.

3. Ainda que no campo da definicdo de politicas publicas, seja possivel priorizar
atutela das necessidades coletivas, ndo se pode, com esse raciocinio, deixar
de promover a guarda dos direitos fundamentais individuais, especialmente no
que concerne ao chamado minimo existencial, quando nao houver, por parte
do Poder Publico, o devido suprimento as necessidades basicas do individuo.
Para além do aspecto coletivo, cabe ao Estado, obedecidas as balizas legais e
constitucionais, oportunizar o acesso a tratamentos médicos, mesmo em
ambito individual, como direito subjetivo de cada individuo.

4. Néo se cogita, igualmente, de indevida ingeréncia do Poder Judiciario na
gestaode politicas publicas, visto que, em situagées excepcionais, é cabivel
controle judicial para determinar que a Administragdo Publica cumpra
determinada obriga¢ao de fazer, cuja inadimpléncia possa comprometer a real
eficacia dos direitos fundamentais, sem que isso configure violagdo do principio
da separacéo de poderes.

5. No julgamento do REsp 1.657.156/RJ, pelo C. Superior Tribunal de Justica,
foifixada a seguinte tese, acerca do fornecimento de medicamentos néo
distribuidos gratuitamente pelo Sistema Unico de Satide — SUS: A concesséo
dos medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS exige a
presenca cumulativa dos seguintes requisitos: i) Comprovagéo, por meio de
laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido por médico que
assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento ,
assim como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos
fornecidos pelo SUS; ii) incapacidade financeira de arcar com o custo do
medicamento prescrito; iii) existéncia de registro do medicamento na ANVISA,
observados os usos autorizados pela agéncia.

6. A insuficiéncia de recursos do demandante para arcar com o tratamento
desejadofoi demonstrada por documentos juntados aos autos originais (ID
273988828). A este respeito, soma-se a baixa renda dos responsaveis pelo
postulante, o valor exorbitante da medicag¢ao (ID 273989082). Verifica-se, em
consulta ao Portal da ANVISA (http://portal.anvisa.gov.br/consulta-produtos-
registrados), que o medicamento Zolgensma (Onasemngene Abeparvovecxioi),
encontra-se atualmente registrado pela Agéncia Reguladora, sob o numero
100681174 (processo n° 25351.030622/2020-65), desde 17/08/2020.

7. Os relatérios médicos trazidos aos autos (ID 273989085 e 273989086) e o
laudopericial oficial (ID 273989589) atestaram o diagnéstico do paciente e
confirmaram a indispensabilidade do farmaco para a melhora da condigao de
saude deste, uma vez que ja foi empreendido, sem sucesso, tratamento
medicamentoso com Spinraza (Nusinersena), no &mbito do Sistema Unico de
Saude — SUS.

8. Acrescenta-se que o fato de o farmaco ter sido recentemente incorporado
nodmbito do Sistema Unico de Saude — SUS, pela Portaria SCTIE/MS
172/2022, para tratamento da Amiotrofia Muscular Espinhal tipo I, nao
enfraquece os argumentos da parte autora e, inclusive, reforga as razbes para
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o fornecimento do medicamento. A hipétese em tela satisfaz os requisitos
exigidos pela jurisprudéncia para concessdo de medicamentos h&o
incorporados em atos normativos do Sistema Unico de Saude - SUS.

9. O C. Superior Tribunal de Justica vem entendendo que nas
demandasrelacionadas ao acesso a saude, tendo em vista a natureza do bem
juridico perseguido, ha proveito econdémico inestimavel, apto a ensejar
arbitramento de honorarios advocaticios por apreciagdo equitativa, nos termos
do art. 85, §8°, Codigo de Processo Civil. Reformula-se a verba honoraria, para
condenar os réus ao pagamento de R$ 15.000,00, a serem igualmente
repartidos.

10. Apelagédo e remessa necessaria improvidas.” (grifo meu)

(ApelRemNec - APELACAO / REMESSA NECESSARIA / SP
5001929-33.2020.4.03.6120, Relator(a) Desembargador Federal CONSUELO
YATSUDA MOROMIZATO YOSHIDA, Orgdo Julgador 32 Turma, Data do
Julgamento 06/07/2023, Data da Publicagdo/Intimagdo via sistema DATA:
10/07/2023)

ADMINISTRATIVO. APELACAO. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO.
ZOLGENSMA (ONASEMNOGENO ABEPARVOVEQUE). ATROFIA MUSCULAR
ESPINHAL (AME TIPO I). IMPRESCINDIBILIDADE PARA VIDA E SAUDE DA
POSTULANTE. REGISTRO NA ANVISA. ATUACAO DO PODER JUDICIARIO
PARA SALVAGUARDAR DIREITO FUNDAMENTAL. AUSENCIA DE VIOLACAO
AO PRINCIPIO DA SEPARACAO DOS PODERES. PRELIMINAR REJEITADA.
APELACAO PROVIDA.

1. Ndo ha falar-se em auséncia de interesse de agir, visto que, no caso, por
ocasidodo ajuizamento da agdo (05/2020) o medicamento objeto da discussdo
ndo possuia registro na ANVISA e ndo se encontrava, portanto, inserido na lista
de dispensacdo do SUS. Além disso, as alegacdes deduzidas pela parte ré
contestagdo e contrarrazées demonstram a existéncia de resisténcia em atender
o pedido da autora, néo lhe restando alternativa diversa sendo o ajuizamento da
presente acdo a fim de ver satisfeito seu direito a saude e, ainda que o aludido
farmaco ja constasse da lista do SUS, tal fato, por si s6, ndo asseguraria seu
fornecimento de imediato a postulante pela Administragdo, notadamente
tratando-se de medicamento de alto custo.

2. Os direitos fundamentais do cidaddo a vida e a saude sdo direitos
subjetivosinatos a pessoa humana, irrenunciaveis, indisponiveis e inalienaveis,
constitucionalmente protegidos, cujo fundamento, em um Estado Democratico
de Direito, que reserva especial prote¢do a dignidade da pessoa humana, ha de
superar quaisquer espécies de restricbes legais.

3. E assente a jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal e do Superior
Tribunalde Justica no sentido de ser obrigagéo inafastavel do Estado assegurar
as pessoas desprovidas de recursos financeiros o acesso a medicagdo
necessaria a cura, controle ou abrandamento de suas enfermidades, mormente
as mais graves, bem como de haver responsabilidade solidaria entre os entes
federativos no exercicio desse munus constitucional. Precedentes.

4. A jurisprudéncia se assentou no sentido de que, havendo conflito entre o
direitofundamental a vida (art. 5° Constituicdo Federal) e a saude (art. 6°
Constituicdo Federal) do cidaddo hipossuficiente e eventual custo financeiro
imposto ao Poder Publico, deve ser dada prioridade aqueles, pois o Sistema
Unico de Saude - SUS deve prover os meios para se fornecer medicagcdo e
tratamentos que sejam necessarios a preservac¢do da vida, saude e dignidade
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do paciente sem condigbes financeiras para custeio pessoal ou familiar, segundo
prescricdo médica. Precedentes.

5.0 E. Superior Tribunal de Justica que, no julgamento do REsp
1.657.156/RJ,submetido a sistematica dos recursos repetitivos, estabeleceu os
requisitos para a concessao judicial de medicamentos ndo previstos pelo SUS.
Assim, como a demanda é posterior ao marco temporal previsto no REsp
1.657.156/RJ (publicacdo do acérdao em 04/05/2018), aplica-se o entendimento
assentado no julgamento retro assinalado.

6. Os documentos dos autos sdo conclusivos ao atestarem que a postulante
éportadora de doenga rara e grave, Atrofia Muscular Espinhal (AME) tipo I, sendo
o0 medicamento pleiteado, ZOLGENSMA, ja registrado na ANVISA, o unico
tratamento capaz de deter a evolugao da doenga, promovendo a recuperagéo de
forca muscular, a melhora de ténus e movimentacdo dos membros inferiores e
superiores, e controle cervical e dorsal da menor, havendo, inclusive,
possibilidade de cura da doenga.

7. Patente, portanto, a imprescindibilidade do farmaco para assegurar a apelada,
ocumprimento do direito fundamental a saude (CF, art. 6° e 196) e,
consequentemente, ao principio da dignidade da pessoa humana (CF, art. 1°, 11I).

8. Preliminar rejeitada. Apelagdo provida. (grifo meu)

(ApCiv  APELACAO CIVEL / SP 5007898-89.2020.4.03.6100, Relator
Desembargador Federal LUIZ ALBERTO DE SOUZA RIBEIRO, Orgéo Julgador 62
Turma, Data do Julgamento 14/08/2023, Data da Publicacdo/Intimacgéo via sistema
DATA: 16/08/2023)

“PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO. AGRAVO DE INSTRUMENTO.
OBRIGATORIEDADE DO PODER PUBLICO DE FORNECER MEDICAMENTOS
NAO INCORPORADOS EM ATOS NORMATIVOS DO SUS. RESP 1657156/RJ.

PREENCHIDOS OS REQUISITOS PARA FORNECIMENTO. RECURSO
PROVIDO.

- A saude ¢ direito constitucionalmente assegurado, encontrando-se disciplinado
noart. 196 e seguintes da Constituicao Federal. Infere-se, dai, competir ao Estado
a garantia da satude mediante a execugédo de politica de prevengéao e assisténcia
a saude, com a disponibilizagdo dos servigos publicos de atendimento a
populagéo, tendo a Constituigdo Federal delegado ao Poder Publico competéncia
para editar leis, objetivando a regulamentagéao, fiscalizagdo e controle dos
servigos e agbes da saude.

-O fornecimento do medicamento requerido pelo autor depende do
atendimentoaos requisitos elencados pelo E. STJ ao analisar o REsp 1.657.156,
afetado pela Primeira Sec¢do desta Corte, para julgamento pelo sistema dos
recursos repetitivos, envolvendo questdo submetida a julgamento que trata da
"obrigatoriedade de fornecimento de medicamentos ndo contemplados na
Portaria 2.982/2009, do Ministério da Saude (Programa de Medicamentos
Excepcionais)”, pelo poder publico.

- No caso em tela, restou comprovada a necessidade do tratamento, bem como
aurgéncia a justificar a concesséao da tutela.

-A documentagdo acostada comprova que o agravante é portador de
atrofiamuscular do Tipo |. Conforme relatério médico o agravante tem
recomendagdo clara e precisa para o uso do Zolgensma, pois apresentara
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beneficios, aléem da melhora na qualidade de vida, tendo possibilidade de
aquisicdo de marcha, nédo necessitar de suporte ventilatério, podendo futuramente
desenvolver uma vida escolar e laboral produtiva. Constou, ainda, que o0s
melhores resultados serdo obtidos quanto mais precoce for o tratamento.
Ademais, o agravante trouxe elementos habeis a comprovar o preenchimento dos
requisitos acima mencionados.

- Consigne-se que por ocasido do julgamento dos embargos de declaragao
opostosem face da decisdo que deferiu a tutela recursal, e considerando que a
melhor eficacia do medicamento ocorre com pacientes da idade e peso do
agravante, foi determinado o fornecimento do medicamento pela Unido no prazo
de 15 (quinze) dias, bem como que, na impossibilidade de cumprimento no prazo
estipulado, conforme pedido do agravante e manifestagcdo da prépria agravada
(ID n° 220072734), bem como que o cumprimento da decisdo ocorresse por meio
de depésito judicial de quantia suficiente para a compra do medicamento.

- Agravo de instrumento provido.” (grifo meu)

(Al AGRAVO DE INSTRUMENTO / MS 5028247-46.2021.4.03.0000, Relator(a)
Desembargador Federal MONICA AUTRAN MACHADO NOBRE, Orgéo Julgador
42 Turma, Data do Julgamento 05/05/2023, Data da Publicacdo/Intimacéo via
sistema DATA: 08/05/2023)

No julgamento do REsp. 1.657.156/RJ, pelo C. Superior Tribunal de Justica,
foi fixada a seguinte tese, acerca do fornecimento de medicamentos nao distribuidos
gratuitamente pelo Sistema Unico de Satde — SUS: "a concessdo dos medicamentos ndo
incorporados em atos normativos do SUS exige a presenga cumulativa dos seguintes
requisitos: i) Comprovagdo, por meio de laudo médico fundamentado e
circunstanciado expedido por médico que assiste o0 paciente, da
imprescindibilidade ou necessidade do medicamento , assim como da ineficacia,
para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS; ii) incapacidade
financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito; iii) existéncia de
registro do medicamento na ANVISA, observados os usos autorizados pela
agéncia" (texto original sem grifos).

O relatério médico que instrui os autos indica a necessidade de uso do
farmaco (ID 305441274 dos autos originais), em razado de apresentar “diversas crises com
necessidade de internagdo para tratamento (...) com dores intrataveis, ja tendo usado
glicose ha alguns dias sem melhora e em uso de opidides em altas doses, também sem
controle da dor. (...) Durante os periodos de crise deve-se utilizar a medicagdo HEME
Arginato/Hemina, com o objetivo de corrigir a deficiéncia da heme no figado, diminuindo
a acdo das enzimas toxicas. A medicacdo deve ser iniciada imediatamente apds o inicio
das dores, para melhora rapida, menor morbidade, menor risco de sequelas permanentes
(principalmente neuroldgicas) e menor tempo de internagdo e reintegragdo rapida para o
convivio social e laboral da paciente, sendo, portanto, imprescindivel o seu uso”.

Ademais, os documentos juntados aos autos (ID 305441272 dos autos
originais) comprovam a incapacidade financeira da agravante para arcar com o custo do
medicamento.

Outrossim, verifica-se, em  consulta ao Portal da ANVISA
(https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/qg/?substancia=26341), que o
medicamento Panhematin (hemina) encontra-se atualmente registrado pela Agéncia
Reguladora, sob o numero 171260002, Processo n°® 25351.722767/2017-91, valido até
08/2029.
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Desta forma, € caso de reformar a r. deciséo de primeiro grau, que
indeferiu a tutela proviséria de urgéncia, para determinar o fornecimento do
fornecimento/tratamento da parte agravada com o medicamento em tela, conforme
prescricdo médica mais atualizada, mediante apresentacédo periddica de relatério do
tratamento, a cada 06 (seis) meses ou quando houver novas dispensacoes.

Diante do exposto, dou provimento ao agravo de instrumento, nos termos
da fundamentacéo.

E como voto.
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EMENTA

CONSTITUCIONAL. ADMINISTRATIVO. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO DE
ALTO CUSTO. DIREITO A SAUDE. DEVER DO ESTADO. DOENGA RARA GRAVE.
LAUDO MEDICO FUNDAMENTADO. INCAPACIDADE FINANCEIRA. REGISTRO DO
MEDICAMENTO NA ANVISA. NECESSIDADE DEMONSTRADA. REQUISITOS
PREENCHIDOS.

1. A controvérsia cinge-se no fornecimento gratuito do medicamento de alto
custodenominado Panhematin (hemina) a parte autora para tratamento de porfiria
aguda intermitente (CID10 E80.2).

2.0 artigo 196 da CF/88 preceitua: “A saude é direito de todos e dever do
Estado,garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a redugao do
risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e
Servigos para sua promogao, protecao e recuperagao’.

3. A questao do fornecimento de medicamentos de alto custo a familias sem condi¢gdesde
arcar com as despesas no tratamento de moléstias graves, desde que devidamente
indicadas por laudo e prescricdo médica tem sido provida no ambito da Terceira Turma
desta Corte, conforme julgados unanimes (precedentes).
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4. No julgamento do REsp. 1.657.156/RJ, pelo C. Superior Tribunal de Justica, foi fixadaa
seguinte tese, acerca do fornecimento de medicamentos n&o distribuidos
gratuitamente pelo Sistema Unico de Saude — SUS: "a concessdo dos medicamentos
nao incorporados em atos normativos do SUS exige a presenga cumulativa dos
seguintes requisitos: i) Comprovagao, por meio de laudo médico fundamentado e
circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade
ou necessidade do medicamento , assim como da ineficacia, para o tratamento da
moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS; ii) incapacidade financeira de arcar com
o custo do medicamento prescrito; iii) existéncia de registro do medicamento na
ANVISA, observados os usos autorizados pela agéncia" (texto original sem grifos).

5. O relatério médico que instrui os autos indica a necessidade de uso do farmaco
(ID305441274 dos autos originais), em razao de apresentar “diversas crises com
necessidade de internagao para tratamento (...) com dores intrataveis, ja tendo usado
glicose ha alguns dias sem melhora e em uso de opidides em altas doses, também
sem controle da dor. (...) Durante os periodos de crise deve-se utilizar a medicagao
HEME Arginato/Hemina, com o objetivo de corrigir a deficiéncia da heme no figado,
diminuindo a agao das enzimas téxicas. A medicacao deve ser iniciada imediatamente
ap6s o inicio das dores, para melhora rapida, menor morbidade, menor risco de
sequelas permanentes (principalmente neuroldgicas) e menor tempo de internagéo e
reintegracdo rapida para o convivio social e laboral da paciente, sendo, portanto,
imprescindivel o seu uso”.

6. Ademais, os documentos juntados aos autos (ID 305441272 dos autos originais)
comprovam a incapacidade financeira da agravante para arcar com o custo do
medicamento.

7. Outrossim, verifica-se, em consulta ao Portal da ANVISA
(https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?substancia=26341), que o]
medicamento Panhematin (hemina) encontra-se atualmente registrado pela Agéncia
Reguladora, sob o numero 171260002, Processo n° 25351.722767/2017-91, valido até
08/2029.

8. Desta forma, é caso de reformar a r. decisdo de primeiro grau, que indeferiu a
tutelaproviséria de urgéncia, para determinar o fornecimento do fornecimento /
tratamento da parte agravada com o medicamento em tela, conforme prescrigao
médica mais atualizada, mediante apresentacéo periddica de relatorio do tratamento,
a cada 06 (seis) meses ou quando houver novas dispensacgoes.

9. Recurso provido.

ACORDAO

Vistos e relatados estes autos em que sdo partes as acima indicadas, a Terceira Turma, por
unanimidade, deu provimento ao agravo de instrumento, nos termos do relatério e voto que ficam
fazendo parte integrante do presente julgado.

Assinado eletronicamente por: ADRIANA PILEGGI DE SOVERAL - 21/06/2024 13:27:44, ADRIANA PILEGGI DE SOVERAL - 21/06/2024 13:27:43Num.

292626985 - PAag. 8https://pje2g.trf3.jus.br:443/pje/Processo/ConsultaDocumento/listView.seam?x=24062113274416400000290064717
Numero do documento: 24062113274416400000290064717




PODER JUDICIARIO
Tribunal Regional Federal da 3" Regido
3" Turma

AGRAVO DE INSTRUMENTO (202) N° 5001420-90.2024.4.03.0000 RELATOR: Gab. 09 - DES. FED. ADRIANA PILEGGI AGRAVANTE: ---

Advogado do(a) AGRAVANTE: CAROLINA FUSSI - SP238966-A AGRAVADO: UNIAO FEDERAL

RELATORIO

Trata-se de agravo de instrumento interposto contra decisdo que indeferiu o
pedido de tutela provisoria antecipada de urgéncia, pleiteada no bojo de agao por
procedimento comum ajuizada contra a Unido Federal, objetivando o fornecimento
gratuito de medicamento de alto custo, PANHEMATIN (hemina), para tratamento de
Porfiria Aguda Intermitente — PAI (CID10 E80.2).

A antecipagéao da tutela recursal foi deferida (ID 284793392).

Com contraminuta.

O Ministério Publico Federal opinou pelo provimento ao recurso.

E o relatorio.

rig
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PODER JUDICIARIO
Tribunal Regional Federal da 3" Regido 3" Turma

AGRAVO DE INSTRUMENTO (202) N° 5001420-90.2024.4.03.0000 RELATOR: Gab. 09 - DES. FED. ADRIANA PILEGGI AGRAVANTE: ---
Advogado do(a) AGRAVANTE: CAROLINA FUSSI - SP238966-A AGRAVADO: UNIAO FEDERAL

VOTO

A controvérsia cinge-se no fornecimento gratuito do medicamento de alto
custo denominado Panhematin (hemina) a parte autora para tratamento de porfiria aguda
intermitente (CID10 E80.2).

O artigo 196 da CF/88 preceitua: “A saude ¢é direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a redugéo do risco
de doencga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agcbes e servigos
para sua promogao, protecdo e recuperagéo’.

A questao do fornecimento de medicamentos de alto custo a familias sem
condi¢cdes de arcar com as despesas no tratamento de moléstias graves, desde que
devidamente indicadas por laudo e prescricdo médica tem sido provida no ambito da
Terceira Turma desta Corte, conforme julgados unanimes:

“PROCESSUAL CIVIL. ADMINISTRATIVO E CONSTITUCIONAL. DIREITO A
SAUDE. FORNECIMENTO GRATUITO DE MEDICAMENTO.
HIPOSSUFICIENCIA DO REQUERENTE. REGISTRO NA ANVISA.
IMPRESCINDIBILIDADE DO FARMACO.

1. A questdo posta nos autos diz respeito a concessdo gratuita de
medicamentosnao incorporados em atos normativos do Sistema Unico de
Saude — SUS.

2. O direito a saude é direito fundamental de dupla face, protegido no
ordenamentojuridico brasileiro na condicdo de direito individual, enquanto
corolario do direito a vida, e sob uma perspectiva coletiva, enquanto direito
social, sequndo os art. 5° caput, e 6° caput, da Constituicdo Federal.
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3. Ainda que no campo da definicdo de politicas publicas, seja possivel priorizar
atutela das necessidades coletivas, ndo se pode, com esse raciocinio, deixar
de promover a guarda dos direitos fundamentais individuais, especialmente no
que concerne ao chamado minimo existencial, quando ndo houver, por parte
do Poder Publico, o devido suprimento as necessidades basicas do individuo.
Para além do aspecto coletivo, cabe ao Estado, obedecidas as balizas legais e
constitucionais, oportunizar o acesso a tratamentos médicos, mesmo em
ambito individual, como direito subjetivo de cada individuo.

4. Néo se cogita, igualmente, de indevida ingeréncia do Poder Judiciario na
gestaode politicas publicas, visto que, em situagbes excepcionais, é cabivel
controle judicial para determinar que a Administragdo Publica cumpra
determinada obrigagdo de fazer, cuja inadimpléncia possa comprometer a real
eficacia dos direitos fundamentais, sem que isso configure violagdo do principio
da separagéao de poderes.

5. No julgamento do REsp 1.657.156/RJ, pelo C. Superior Tribunal de Justica,
foifixada a seguinte tese, acerca do fornecimento de medicamentos nao
distribuidos gratuitamente pelo Sistema Unico de Saude — SUS: A concesséo
dos medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS exige a
presenga cumulativa dos seguintes requisitos: i) Comprovagdo, por meio de
laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido por médico que
assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento ,
assim como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos
fornecidos pelo SUS; ii) incapacidade financeira de arcar com o custo do
medicamento prescrito; iii) existéncia de registro do medicamento na ANVISA,
observados os usos autorizados pela agéncia.

6. A insuficiéncia de recursos do demandante para arcar com o tratamento
desejadofoi demonstrada por documentos juntados aos autos originais (ID
273988828). A este respeito, soma-se a baixa renda dos responsaveis pelo
postulante, o valor exorbitante da medicag¢do (ID 273989082). Verifica-se, em
consulta ao Portal da ANVISA (http://portal.anvisa.gov.br/consulta-produtos-
registrados), que o medicamento Zolgensma (Onasemngene Abeparvovecxioi),
encontra-se atualmente registrado pela Agéncia Reguladora, sob o numero
100681174 (processo n° 25351.030622/2020-65), desde 17/08/2020.

7. Os relatorios médicos trazidos aos autos (ID 273989085 e 273989086) e o
laudopericial oficial (ID 273989589) atestaram o diagndstico do paciente e
confirmaram a indispensabilidade do farmaco para a melhora da condigdo de
saude deste, uma vez que ja foi empreendido, sem sucesso, tratamento
medicamentoso com Spinraza (Nusinersena), no &mbito do Sistema Unico de
Saude — SUS.

8. Acrescenta-se que o fato de o farmaco ter sido recentemente incorporado
nodmbito do Sistema Unico de Saude — SUS, pela Portaria SCTIE/MS
172/2022, para tratamento da Amiotrofia Muscular Espinhal tipo I, néo
enfraquece os argumentos da parte autora e, inclusive, refor¢a as razbes para
o fornecimento do medicamento. A hipdtese em tela satisfaz os requisitos
exigidos pela jurisprudéncia para concessdo de medicamentos néo
incorporados em atos normativos do Sistema Unico de Saude - SUS.

9. O C. Superior Tribunal de Justica vem entendendo que nas
demandasrelacionadas ao acesso a saude, tendo em vista a natureza do bem
juridico perseguido, ha proveito econbmico inestimavel, apto a ensejar
arbitramento de honorarios advocaticios por apreciagéo equitativa, nos termos
do art. 85, §8°, Cédigo de Processo Civil. Reformula-se a verba honoréria, para
condenar os réus ao pagamento de R$ 15.000,00, a serem igualmente
repartidos.

10. Apelagcédo e remessa necessaria improvidas.” (grifo meu)
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(ApelRemNec - APELACAO / REMESSA NECESSARIA / SP
5001929-33.2020.4.03.6120, Relator(a) Desembargador Federal CONSUELO
YATSUDA MOROMIZATO YOSHIDA, Orgdo Julgador 3% Turma, Data do
Julgamento 06/07/2023, Data da Publicagdo/Intimacgéo via sistema DATA:
10/07/2023)

ADMINISTRATIVO. APELACAO. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO.
ZOLGENSMA (ONASEMNOGENO ABEPARVOVEQUE). ATROFIA MUSCULAR
ESPINHAL (AME TIPO ). IMPRESCINDIBILIDADE PARA VIDA E SAUDE DA
POSTULANTE. REGISTRO NA ANVISA. ATUACAO DO PODER JUDICIARIO
PARA SALVAGUARDAR DIREITO FUNDAMENTAL. AUSENCIA DE VIOLAGAO
AO PRINCIPIO DA SEPARACAO DOS PODERES. PRELIMINAR REJEITADA.
APELAGCAO PROVIDA.

1. Ndo ha falar-se em auséncia de interesse de agir, visto que, no caso, por
ocasidodo ajuizamento da agdo (05/2020) o medicamento objeto da discusséao
nédo possuia registro na ANVISA e ndo se encontrava, portanto, inserido na lista
de dispensacdo do SUS. Além disso, as alegacbes deduzidas pela parte ré
contestagao e contrarrazées demonstram a existéncia de resisténcia em atender
o pedido da autora, ndo lhe restando alternativa diversa senéo o ajuizamento da
presente agao a fim de ver satisfeito seu direito a saude e, ainda que o aludido
farmaco ja constasse da lista do SUS, tal fato, por si s6, ndo asseguraria seu
fornecimento de imediato a postulante pela Administragdo, notadamente
tratando-se de medicamento de alto custo.

2. Os direitos fundamentais do cidaddo a vida e a salde sao direitos
subjetivosinatos a pessoa humana, irrenunciaveis, indisponiveis e inalienaveis,
constitucionalmente protegidos, cujo fundamento, em um Estado Democratico
de Direito, que reserva especial protegédo a dignidade da pessoa humana, ha de
superar quaisquer espécies de restricées legais.

3. E assente a jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal e do Superior
Tribunalde Justica no sentido de ser obrigagéo inafastavel do Estado assegurar
as pessoas desprovidas de recursos financeiros o acesso a medicagao
necessaria a cura, controle ou abrandamento de suas enfermidades, mormente
as mais graves, bem como de haver responsabilidade solidaria entre os entes
federativos no exercicio desse munus constitucional. Precedentes.

4. A jurisprudéncia se assentou no sentido de que, havendo confiito entre o
direitofundamental a vida (art. 5° Constituicdo Federal) e a saude (art. 6°
Constituicdo Federal) do cidadao hipossuficiente e eventual custo financeiro
imposto ao Poder Publico, deve ser dada prioridade aqueles, pois o Sistema
Unico de Satde - SUS deve prover os meios para se fornecer medicacdo e
tratamentos que sejam necessarios a preservagéo da vida, saude e dignidade
do paciente sem condi¢ées financeiras para custeio pessoal ou familiar, segundo
prescricdo médica. Precedentes.

5.0 E. Superior Tribunal de Justica que, no julgamento do REsp
1.657.156/RJ,submetido a sistematica dos recursos repetitivos, estabeleceu os
requisitos para a concesséo judicial de medicamentos ndo previstos pelo SUS.
Assim, como a demanda é posterior ao marco temporal previsto no REsp
1.657.156/RJ (publicagdo do acérddo em 04/05/2018), aplica-se o entendimento
assentado no julgamento retro assinalado.

6. Os documentos dos autos sdo conclusivos ao atestarem que a postulante
éportadora de doencga rara e grave, Atrofia Muscular Espinhal (AME) tipo I, sendo
o medicamento pleiteado, ZOLGENSMA, ja registrado na ANVISA, o unico
tratamento capaz de deter a evolugao da doenca, promovendo a recuperagao
de forga muscular, a melhora de ténus e movimentagdo dos membros inferiores
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e superiores, e controle cervical e dorsal da menor, havendo, inclusive,
possibilidade de cura da doenga.

7. Patente, portanto, a imprescindibilidade do farmaco para assegurar a apelada,
ocumprimento do direito fundamental a saude (CF, art. 6° e 196) e,
consequentemente, ao principio da dignidade da pessoa humana (CF, art. 1°,
).

8. Preliminar rejeitada. Apelagdo provida. (grifo meu)

(ApCiv APELACAO CIVEL / SP 5007898-89.2020.4.03.6100, Relator
Desembargador Federal LUIZ ALBERTO DE SOUZA RIBEIRO, Orgéo Julgador 62
Turma, Data do Julgamento 14/08/2023, Data da Publicagao/Intimagao via sistema
DATA: 16/08/2023)

‘PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO. AGRAVO DE INSTRUMENTO.
OBRIGATORIEDADE DO PODER PUBLICO DE FORNECER MEDICAMENTOS
NAO INCORPORADOS EM ATOS NORMATIVOS DO SUS. RESP 1657156/RJ.
PREENCHIDOS OS REQUISITOS PARA FORNECIMENTO. RECURSO
PROVIDO.

- A saude é direito constitucionalmente assegurado, encontrando-se disciplinado
noart. 196 e seguintes da Constituicdo Federal. Infere-se, dai, competir ao Estado
a garantia da satude mediante a execugéao de politica de prevengéo e assisténcia
a saude, com a disponibilizagdo dos servigos publicos de atendimento a
populacéo, tendo a Constituicdo Federal delegado ao Poder Publico competéncia
para editar leis, objetivando a regulamentagéo, fiscalizacdo e controle dos
servigos e agbes da saude.

-O fornecimento do medicamento requerido pelo autor depende do
atendimentoaos requisitos elencados pelo E. STJ ao analisar o REsp 1.657.156,
afetado pela Primeira Segdo desta Corte, para julgamento pelo sistema dos
recursos repetitivos, envolvendo questdo submetida a julgamento que trata da
"obrigatoriedade de fornecimento de medicamentos ndo contemplados na
Portaria 2.982/2009, do Ministério da Saude (Programa de Medicamentos
Excepcionais)”, pelo poder publico.

- No caso em tela, restou comprovada a necessidade do tratamento, bem como
aurgéncia a justificar a concesséo da tutela.

-A documentagdo acostada comprova que o agravante ¢é portador de
atrofiamuscular do Tipo I. Conforme relatério médico o agravante tem
recomendagdo clara e precisa para o uso do Zolgensma, pois apresentara
beneficios, além da melhora na qualidade de vida, tendo possibilidade de
aquisicao de marcha, nao necessitar de suporte ventilatério, podendo futuramente
desenvolver uma vida escolar e laboral produtiva. Constou, ainda, que o0s
melhores resultados serdo obtidos quanto mais precoce for o tratamento.
Ademais, o agravante trouxe elementos habeis a comprovar o preenchimento dos
requisitos acima mencionados.

- Consigne-se que por ocasido do julgamento dos embargos de declaragdo
opostosem face da decisdo que deferiu a tutela recursal, e considerando que a
melhor eficacia do medicamento ocorre com pacientes da idade e peso do
agravante, foi determinado o fornecimento do medicamento pela Unido no prazo
de 15 (quinze) dias, bem como que, na impossibilidade de cumprimento no prazo
estipulado, conforme pedido do agravante e manifestagdo da propria agravada
(ID n°220072734), bem como que o cumprimento da decisdo ocorresse por meio
de depdésito judicial de quantia suficiente para a compra do medicamento.
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- Agravo de instrumento provido.” (grifo meu)

(Al AGRAVO DE INSTRUMENTO / MS 5028247-46.2021.4.03.0000, Relator(a)
Desembargador Federal MONICA AUTRAN MACHADO NOBRE, Orgéo Julgador
42 Turma, Data do Julgamento 05/05/2023, Data da Publicagdo/Intimacdo via
sistema DATA: 08/05/2023)

No julgamento do REsp. 1.657.156/RJ, pelo C. Superior Tribunal de Justica,
foi fixada a seguinte tese, acerca do fornecimento de medicamentos ndo distribuidos
gratuitamente pelo Sistema Unico de Satde — SUS: "a concessdo dos medicamentos ndo
incorporados em atos normativos do SUS exige a presenga cumulativa dos seguintes
requisitos: i) Comprovagdo, por meio de laudo médico fundamentado e
circunstanciado expedido por médico que assiste o0 paciente, da
imprescindibilidade ou necessidade do medicamento , assim como da ineficacia,
para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS; ii) incapacidade
financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito; iiij) existéncia de
registro do medicamento na ANVISA, observados os usos autorizados pela
agéncia" (texto original sem grifos).

O relatério médico que instrui os autos indica a necessidade de uso do
farmaco (ID 305441274 dos autos originais), em razao de apresentar “diversas crises
com necessidade de internagdo para tratamento (...) com dores intrataveis, ja tendo
usado glicose ha alguns dias sem melhora e em uso de opidides em altas doses, tambéem
sem controle da dor. (...) Durante os periodos de crise deve-se utilizar a medicagdo HEME
Arginato/Hemina, com o objetivo de corrigir a deficiéncia da heme no figado, diminuindo
a acdo das enzimas toxicas. A medicagédo deve ser iniciada imediatamente apos o inicio
das dores, para melhora rapida, menor morbidade, menor risco de sequelas permanentes
(principalmente neuroldgicas) e menor tempo de internagdo e reintegragao rapida para o
convivio social e laboral da paciente, sendo, portanto, imprescindivel o seu uso”.

Ademais, os documentos juntados aos autos (ID 305441272 dos autos
originais) comprovam a incapacidade financeira da agravante para arcar com o custo do
medicamento.

Outrossim, verifica-se, em  consulta ao Portal da ANVISA
(https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?substancia=26341), que o medicamento
Panhematin (hemina) encontra-se atualmente registrado pela Agéncia Reguladora, sob o
numero 171260002, Processo n° 25351.722767/2017-91, valido até 08/2029.

Desta forma, é caso de reformar a r. deciséo de primeiro grau, que
indeferiu a tutela provisoria de urgéncia, para determinar o fornecimento do
fornecimento/tratamento da parte agravada com o medicamento em tela, conforme
prescricdo médica mais atualizada, mediante apresentagcédo periddica de relatério do
tratamento, a cada 06 (seis) meses ou quando houver novas dispensacgoes.

Diante do exposto, dou provimento ao agravo de instrumento, nos termos
da fundamentagéo.

E como voto.
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EMENTA

CONSTITUCIONAL. ADMINISTRATIVO. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO DE
ALTO CUSTO. DIREITO A SAUDE. DEVER DO ESTADO. DOENGA RARA GRAVE.
LAUDO MEDICO FUNDAMENTADO. INCAPACIDADE FINANCEIRA. REGISTRO DO
MEDICAMENTO NA ANVISA. NECESSIDADE DEMONSTRADA. REQUISITOS
PREENCHIDOS.

1. A controvérsia cinge-se no fornecimento gratuito do medicamento de alto
custodenominado Panhematin (hemina) a parte autora para tratamento de porfiria
aguda intermitente (CID10 E80.2).

2.0 artigo 196 da CF/88 preceitua: “A saude é direito de todos e dever do
Estado,garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducédo do
risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e
Servigos para sua promogao, protecao e recuperagao’.

3. A questao do fornecimento de medicamentos de alto custo a familias sem condi¢cdesde
arcar com as despesas no tratamento de moléstias graves, desde que devidamente
indicadas por laudo e prescricao médica tem sido provida no ambito da Terceira Turma
desta Corte, conforme julgados unanimes (precedentes).

4. No julgamento do REsp. 1.657.156/RJ, pelo C. Superior Tribunal de Justica, foi fixadaa
seguinte tese, acerca do fornecimento de medicamentos nao distribuidos
gratuitamente pelo Sistema Unico de Satde — SUS: "a concess&o dos medicamentos
nao incorporados em atos normativos do SUS exige a presengca cumulativa dos
seguintes requisitos: i) Comprovagao, por meio de laudo médico fundamentado e
circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade
ou necessidade do medicamento , assim como da ineficacia, para o tratamento da
moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS; ii) incapacidade financeira de arcar com
o custo do medicamento prescrito; iii) existéncia de registro do medicamento na
ANVISA, observados os usos autorizados pela agéncia" (texto original sem grifos).

5. O relatério médico que instrui os autos indica a necessidade de uso do farmaco
(ID305441274 dos autos originais), em razdo de apresentar “diversas crises com
necessidade de internagao para tratamento (...) com dores intrataveis, ja tendo usado
glicose ha alguns dias sem melhora e em uso de opidides em altas doses, também
sem controle da dor. (...) Durante os periodos de crise deve-se utilizar a medicagao
HEME Arginato/Hemina, com o objetivo de corrigir a deficiéncia da heme no figado,
diminuindo a agéo das enzimas toxicas. A medicagao deve ser iniciada imediatamente
apods o inicio das dores, para melhora rapida, menor morbidade, menor risco de
sequelas permanentes (principalmente neuroldgicas) e menor tempo de internagéo e
reintegracao rapida para o convivio social e laboral da paciente, sendo, portanto,
imprescindivel o seu uso”.
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6. Ademais, os documentos juntados aos autos (ID 305441272 dos autos originais)
comprovam a incapacidade financeira da agravante para arcar com o custo do
medicamento.

7. Outrossim,  verifica-se, em  consulta ao Portal da ANVISA
(https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?substancia=26341), que o
medicamento Panhematin (hemina) encontra-se atualmente registrado pela Agéncia
Reguladora, sob o numero 171260002, Processo n° 25351.722767/2017-91, valido até
08/2029.

8. Desta forma, é caso de reformar a r. decisdo de primeiro grau, que indeferiu a
tutelaproviséria de urgéncia, para determinar o fornecimento do fornecimento /
tratamento da parte agravada com o medicamento em tela, conforme prescri¢cao
medica mais atualizada, mediante apresentagao periddica de relatério do tratamento,
a cada 06 (seis) meses ou quando houver novas dispensacoes.

9. Recurso provido.
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