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EMENTA

ADMINISTRATIVO. MEDICAMENTOS. ACAO CIVILNPL'JBLICA.
LEGITIMIDADE PASSIVA. MULTA DIARIA. REDUCAO. POSSIBILIDADE.

1. Tendo em vista a solidariedade dos entes federativos que integram o p6lo passivo da
presente demanda, resta afastada a possibilidade de qualquer um deles de eximir-se da
obrigagéo.

2. Para fazer jus ao recebimento de medicamentos fornecidos por entes politicos, deve a
parte autora comprovar a sua atual necessidade e ser aquele medicamento requerido
insubstituivel por outro similar/genérico no caso concreto.

3. Possivel, por sua vez, a aplicacdo de multa por dia de descumprimento, na esteira do
art. 461, 84°, CPC, se for suficiente e compativel com a obrigacéo, ndo podendo, pois,
ser exorbitante ou desproporcional, sob pena de ineficaz e desmoralizadora do proprio
comando judicial.

ACORDAO

Vistos e relatados estes autos em que sdo partes as acima indicadas, decide a Egrégia 4°
Turma do Tribunal Regional Federal da 42 Regiéo, por unanimidade, dar parcial
provimento a remessa oficial e negar provimento as apelac6es, nos termos do
relatorio, votos e notas taquigraficas que ficam fazendo parte integrante do presente
julgado.

Porto Alegre, 16 de julho de 2013.

Desembargador Federal Luis Alberto D'Azevedo Aurvalle
Relator
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RELATORIO

MINISTERIO PUBLICO FEDERAL ajuizou agéo civil pablica, contra a Unido, o
Estado de Santa Catarina e 0 Municipio de Jaragua do Sul objetivando o fornecimento
dos medicamentos Insulina Levemir e Insulina Ultrarrapida (Novo Rapid) para a
paciente Marines Borges da Rosa e o fornecimento do medicamento Insulina Levemir
para o paciente lan Carlos Juraszek, ambos portadores de Diabetes tipo 1, bem como a
todos que se encontrem ou vierem a se encontrar em situacdo semelhante, tendo sido
deferida a tutela liminarmente.

Ap0s a pericia médica judicial, sobreveio sentenca que julgou parcialmente procedente
o0 pedido para condenar a Unido, o Estado de Santa Catarina e o0 Municipio de Jaragua
do Sul, solidariamente, a fornecer os medicamentos Insulina Levemir e Insulina
Ultrarrapida (Novo Rapid) aos paradigmas, apenas, confirmando a antecipacdo da
tutela. Feito isento de custas e honorarios advocaticios.

A Unido e o Municipio de Jaragué do Sul apelaram, alegando sua ilegitimidade passiva,
e, no mérito, a improcedéncia do pedido.

O Estado de Santa Catarina apelou, requerendo, em sintese, a improcedéncia da
demanda.

E o relatério.

VOTO

Da legitimidade passiva

Esta Corte sedimentou jurisprudéncia, com base na legislacdo incidente (art. 198 da CF;
Lei 8.080/90; Portarias do MS n° 2.577/06, n° 204/07 e n® 2.981/09; Leis n°® 12.401/11 e
n° 12.466/11; Decreto n° 7.508/11), no sentido de que a responsabilidade dos Entes
Federados configura litisconsorcio facultativo e, portanto, a acdo pode ser proposta
contra um ou mais entes da federagdo, responsaveis solidarios. Nessa linha as seguintes
decisoes:

AGRAVO DE INSTRUMENTO. MEDICAMENTO. SUS CHAMAMENTO. UNIAO.
DESNECESSIDADE.

A responsabilidade é solidaria entre as trés esferas de governo, o que autoriza a
propositura da acdo contra um, alguns ou todos os responsaveis solidarios, conforme
opcao do interessado e respeitados os limites subjetivos da lide. Ndo ha a configuracéo



de litisconsdrcio necessario. A propositura da acdo contra mais de um dos entes
responsaveis pelo SUS forma mero litisconsorcio facultativo. (AGRAVO DE
INSTRUMENTO Processo: 2009.04.00.032245-6 UF: SC; TERCEIRA TURMA; D.E.
02/06/2010; Relatora MARIA LUCIA LUZ LEIRIA)

'PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO EM AGRAVO DE INSTRUMENTO.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. CHAMAMENTO AO PROCESSO.

Se a parte escolhe litigar somente contra um ou dois dos entes federados, ndo ha a
obrigatoriedade de inclusdo dos demais.

Agravo desprovido.' (AGRAVO DE INSTRUMENTO; Processo: 0005769-
88.2010.404.0000 UF: SC; TERCEIRA TURMA; D.E. 12/05/2010; Relator CARLOS
EDUARDO THOMPSON FLORES LENZ)

'PROCESSUAL CIVIL. MEDICAMENTOS. LEGITIMIDADE. SOLIDARIEDADE.
LITISCONSORCIO PASSIVO FACULTATIVO.

Havendo solidariedade passiva entre os entes federados no que se refere ao
fornecimento de medicamentos, ndo ha falar em litisconsorcio passivo necessario.
Tratando-se da hipotese de litisconsércio facultativo e excluido o ente que justificava a
tramitacao do feito da Justica Federal, correta a decisdo que determina a devolugao
dos autos a Justica Estadual. (AGRAVO DE INSTRUMENTO 0004517-
50.2010.404.0000 UF: SC; QUARTA TURMA; D.E. 24/05/2010; Relatora MARGA
INGE BARTH TESSLER)

Assim, os entes demandados tém legitimidade para figurar no polo passivo, em face do
litisconsorcio passivo facultativo, reconhecido o direito do cidaddo de escolher com
quem pretende litigar.

Do mérito

Quanto ao mérito, adoto como fundamento as raz6es do muito bem langado voto da
lavra no Exmo. Juiz Federal Jodo Pedro Gebran Neto no julgamento da AC n° 5012073-
81.2011.404.0000, em 17-02-2012, nos seguintes termos:

"1. Como fixado acima, o preceito constitucional estabelece a saide como um direito de
todos e o dever estatal de acéo prestacional, nos termos do artigo 196 e 197, da Carta
Magna, nos seguintes termos:

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducéo do risco de doenca e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as acdes e servicos para sua promocao, protecao e
recuperacao.

Art. 197. Sdo de relevancia publica as acdes e servicos de salde, cabendo ao Poder
Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacéo, fiscalizacdo e controle,
devendo sua execucao ser feita diretamente ou através de terceiros e, também, por
pessoa fisica ou juridica de direito privado.

Dos comandos constitucionais é facil perceber ndo apenas a configuracéo do direito a
saude como direito fundamental dos individuos, mas também que as politicas publicas
decorrem dos diplomas legais, o que implica em limites - legais e faticos - sobre o que



seja direito subjetivo do individuo e aquilo que deve ser materialmente prestado pelo
Estado

Com efeito, no campo da saude ndo pode ser exigivel do Poder Publico toda e qualquer
prestacdo material, mas apenas aquelas que ja se acham consagradas nas politicas
publicas, fixadas por quem foi legitima e democraticamente eleito para estabelecé-las.

Ao lado destas, como consequéncia do principio da dignidade da pessoa humana e do
minimo vital, vinha entendendo que o Estado esta, em linha de principio, obrigado a
fornecer medicamentos e tratamentos que, embora néo ofertados regularmente, sejam
acessiveis a um grande namero de cidadaos que tenham condicdes de adquiri-los junto
ao mercado. E importante gizar que estes tratamentos e medicamentos s&o
exclusivamente aqueles ordinarios, equivale dizer, apenas aqueles que comumente
qualquer pessoa teria acesso caso possuisse condi¢fes econémicas.

Assim, ndo ha que se pretender a prestacdo de uma tutela maxima, segundo 0s
interesses e conveniéncias do beneficiario, mas apenas aquilo que ordinariamente esta
acessivel.

Com base nestes pressupostos, vinha concedendo liminares exclusivamente para
garantias do minimo vital aqueles que pretendiam prestacao material do Estado que
era acessivel aos demais, e inacessivel para o hipossuficiente. Entendia - e entendo -
que cabe ao Estado, e a sociedade como um todo, assegurar o direito a satude daqueles
que, em razéo da hipossuficiéncia econdmica de seu nucleo familiar, ndo conseguem
obter aquilo que, embora néo fornecido pelo Estado, é usualmente acessivel a maioria
da populacao.

A comprovacao da hipossuficiéncia me parecia indispensavel porque, no meu sentir, a
concessao de ordem judicial somente estaria autorizada quando estivesse em jogo um
desequilibrio fatico entre o requerente e os demais individuos, de modo que a ordem
judicial visaria a garantir uma isonomia material entre eles.

2. Ocorre que a matéria vem ganhando novos contornos, especialmente apés as
audiéncias publicas realizadas pelo egrégio Supremo Tribunal Federal a partir de
marco de 2009, que culminaram em recentes decisGes do Excelentissimo Presidente
daquele Colegiado, em sede de Suspensdo de Tutela Antecipada (STA 175, 178 e 244).

A orientacdo firmada pelo Supremo Tribunal Federal foi sintetizada em bem lancado
parecer, da lavra do Excelentissimo Procurador Regional da Republica, Paulo Gilberto
Cogo Leivas (em parecer exarado nos autos agravo de instrumento n.°
2009.04.00.026734-2), nos seguintes pontos:

'1) Verificacdo da existéncia, ou ndo, de politica estatal que abranja a prestacao de
saude pleiteada pela parte. Em existindo tal politica, o afirma que direito subjetivo
publico a salde é evidente. Em ndo existindo tal politica, passar-se-a a segunda etapa;

Na segunda etapa analisa-se se a ndo-prestacao de salde pleiteada decorre de:
2a) omissao legislativa ou administrativa;

2b) de uma decis@o administrativa de ndo fornecé-la;

2¢) vedacdo legal a sua dispensacao.



Um caso da hipotese '2¢' (vedacéo legal a sua dispensagdo) é quando o farmaco néo
possui registro na ANVISA, embora mencione que a Lei 9.783/99 permite a que agéncia
dispense de registro medicamento adquiridos por intermédio de organismos
multilaterais.

3) Em relacéo a hipotese '2b' (decis@o pelo ndo-fornecimento), o Ministro-Presidente
apresenta duas situagdes distintas:

3a) o SUS fornece tratamento alternativo, mas ndo adequado a determinado paciente;
3b) o SUS ndo tem nenhum tratamento especifico para determinada patologia.

Na hipotese '3a’ (o SUS fornece tratamento alternativo, mas ndo adequado a
determinado paciente), a posi¢ao do juiz tem de ser a de privilegiar os 'Protocolos
Clinicos de Diretrizes Terapéuticas' fundados na ‘Medicina baseada em Evidéncias'. O
privilegiar os protocolos ndo significa, contudo, que o Poder Judiciario e a propria
Administracdo nao possa decidir de modo diferente ao do protocolo se 'por razbes
especificas do seu organismo’, comprove que o tratamento fornecido ndo € eficaz no seu
caso'. Além disso, os proprios protocolos ndo sao inquestionaveis e permitem sua
contestacgéo judicial.

4) Na hipotese '3b' (o SUS ndo tem nenhum tratamento especifico para determinada
patologia), 0 Ministro-Presidente apresenta duas novas situacdes distintas:

4a) tratamento puramente experimentais;

4b) novos tratamentos ainda n&o incorporados pelo Sistema Unico de satde.

Define tratamento puramente experimentais como aqueles sem comprovacao cientifica
de sua eficécia e testados em pesquisas clinicas. Com relagdes a esses, 0 Ministro
Gilmar Mendes € enfatico: 'o Estado ndo pode ser condenado a fornecé-los'.

Ja em relacdo a hip6tese '4b' (novos tratamentos ainda n&o incorporados pelo Sistema
Unico de Saude), afirma que a omissao administrativa em n&o fornecer o medicamento
pode ser objeto de impugnacéao judicial, tanto por ac¢des individuais quanto por acdes
coletivas. Contudo, adverte: 'é imprescindivel que haja instrucdo processual, com
ampla producéo de provas, o que podera configurar-se um obstaculo a concessao de
medida cautelar'., bem como adverte contra a ‘producéo padronizada de iniciais,
contestacdes e sentencas, pega processuais que muitas vezes, ndo contemplas as
especificidades do caso concreto examinado'.

A partir destas novas diretrizes, restou refor¢ada a obediéncia as politicas publicas e a
necessidade de sujeicdo do individuo aos procedimentos préprios do SUS. Somente em
carater excepcional sera possivel o deferimento judicial de direito prestacional, em
carater supletivo as prestaces ja atendidas pelo Estado.'

Esta direcdo firmada pelo Supremo Tribunal Federal promove ponderagéo entre o
direito subjetivo a prestacao do direito a satde e os demais direitos constitucionais que
Ihe séo contrapostos.

Nesse aspecto, pode-se fixar critérios relacionadas ao tema, sendo a primeira premissa
a que diz respeito a existéncia do direito subjetivo publico a saude no caso de haver
politica pablica que garanta o fornecimento destes medicamentos e/ou tratamentos ao
cidadao, sendo exigivel, portanto, perante o Poder Publico o seu fornecimento.



Assim, tratando-se de medicamento basico, previsto na lista RENAME, mas nédo
fornecido pelo ente estatal, h& direito subjetivo do individuo a prestagcdo material,
podendo deduzir a pretenséo frente ao Municipio ou ao Estado-membro, a depender da
natureza do medicamento pretendido’.

Dentre as outras consequéncias é possivel extrair-se, de logo, a inexisténcia
hipossuficiéncia como requisito a concessao de prestacéo estatal, porque se o direito a
salde é dever do Estado e assegurado a todos, ndo ha como se estabelecer critério de
discriminacdo entre os individuos em razao da renda.

Assim, como segunda premissa para as questdes relacionadas com o direito a salde, é
possivel fixar que 'ndo é necessaria a comprovacao da hipossuficiéncia para fazer jus a
prestacdo material, esteja ela fixada em politica publica ou ndo'.

3. Outras premissas também devem ser tracadas para, em linhas gerais, modular
direitos e deveres, bem como 0 modo de exercicio daqueles, sempre com vista a
salvaguardar o direito a saude previsto no texto constitucional, sem que isso
represente, de outro, a inviabilidade do Sistema Unico de Sadde.

A terceira premissa diz respeito a 'vedacao legal de dispensacdo de medicamento néo
aprovado pela ANVISA', contida na Lei n.° 8.080/1990, alterada pela Lei n.°
12.401/2011, que, em seu artigo 19-T, assim determina:

Art. 19-T. Sdo vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

| - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirdrgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

Il - a dispensacdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e
produto, nacional ou importado, sem registro na ANVISA.

Logo, a vedacéo legal acima reproduzida impede que seja imposta ao Estado a
obrigacao de fornecer qualquer farmaco, produto e procedimento clinico, ou cirdrgico,
sem o registro da ANVISA.

Nesse sentido o Comité Executivo da Saude no Paran4, instituido pelo CNJ, baixou o
seguinte enunciado:

Enunciado n° 3 - 'A determinacao judicial de fornecimento de medicamentos deve
observar a existéncia de registro na ANVISA' (Ref. Legislativa: artigo 19-T, inciso I,
da Lei n° 8.080/90, com redacdo dada pela Lei n® 12.401/11).

O mesmo vale para os tratamentos experimentais, que igualmente ndo podem ser
dispensado pelo SUS, tampouco obtidos na via judicial.

Outro ponto que se adota como premissa (quarta premissa) necessaria para o
fornecimento de medicamento por intermédio de acéo judicial é a 'existéncia de prévia
solicitacao administrativa da prestacdo material pretendida pelo individuo frente aos
orgaos governamentais competentes, de modo a receber resposta sobre a possibilidade,
ou ndo, de fornecimento do tratamento pretendido, considerando se 0 mesmo esté, ou
ndo, na lista do RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos)'. Ausente o pedido



administrativo, cabe ao Poder Judiciario ouvir o gestor publico antes de apreciar 0s
pedidos de liminar.

O Comité Executivo da Saude, no Parana, exarou enunciado também sobre este tema:

Enunciado n°® 2 - 'Os pedidos ajuizados para que o Poder Publico fornega ou custeie
medicamentos ou tratamentos de salde devem ser objeto de prévio requerimento a
administracdo, a quem incumbe responder fundamentadamente e em prazo razoavel.
Ausente o pedido administrativo, cabe ao Poder Judiciario ouvir o gestor publico antes
de apreciar pedidos de liminar, se 0 caso concreto o permitir’.

4. Outra premissa diz respeito aqueles medicamentos, produtos ou procedimentos
clinicos nédo fornecidos pelo SUS, podendo, tal situacéo, subdividir-se em outras duas:
0 SUS fornece tratamento alternativo a determinada patologia, mas o mesmo é ineficaz
para determinado paciente; ou, 0 SUS ndo disponibiliza qualquer tratamento aquela
doenca.

Nestes casos, devem ser privilegiados os tratamentos previstos 'Protocolos Clinicos de
Diretrizes Terapéuticas' fundados na 'Medicina baseada em Evidéncias',
independentemente de constarem ou ndo nos medicamentos/tratamentos fornecidos
pelo SUS, sempre a que situacdo concreta recomendar o tratamento especifico,
devidamente comprovada por médico do SUS ou mediante pericia judicial.

Privilegiar os protocolos ndo significa que o Poder Judiciario e a prépria
Administragéo ndo possam decidir de modo diferente ao do protocolo se, por razoes
especificas e devidamente comprovadas por pericia médica, reste comprovado que 0
tratamento fornecido néo é eficaz no caso concreto. Até porque os préprios protocolos
podem ser judicialmente questionados, ainda que em situa¢fes muito restritas.

Os novos tratamentos ainda ndo incorporados pelo SUS podem ser a Ultima alternativa
para usuarios do sistema de satde que, por evidente, apesar de incluidos dentre os
tratamentos/medicamentos aprovados pela ANVISA, ainda ndo estao disponiveis no
sistema publico. Deste modo, o Estado pode ser compelido a fornecer farmacos ainda
nado cobertos pelo SUS, condicionada tal determinacgéo a instrucéo processual, em que
estejam presentes elementos consistentes indicativos da sua necessidade imperiosa no
caso concreto.

A partir destas novas diretrizes, resta reforcada a obediéncia as politicas publicas e a
necessidade de sujeicdo do individuo aos procedimentos préprios do SUS. Somente em
carater excepcional sera possivel o deferimento judicial de direito prestacional, em
carater supletivo as prestacoes ja atendidas pelo Estado, preferencialmente mediante
prescricdo de medicamento por intermédio de médico do Sistema Unico de Salde, ou
mediante pericia médica efetivada em juizo. Tal perspectiva gerou a edicdo de
enunciado pela Comité Executivo da Salde, vazado nos seguintes termos, que se adota
como quinta premissa para modular o direito & satde:

Enunciado n® 1 - 'As a¢des que versem sobre pedidos para que o Poder Publico
promova a dispensacéo de medicamentos ou tratamentos, baseadas no direito
constitucional a saude, devem ser instruidas com prescricdo de médico em exercicio no



Sistema Unico de Saude, ressalvadas as hipoteses excepcionais, devidamente
justificadas, sob risco de indeferimento de liminar ou antecipago da tutela'.

Como asseverando em linhas anteriores, tratando-se medicamento ausente das listas
oficiais, a prescricdo do mesmo deve ser feita a partir de diagnostico clinico e de
prescricdo feita por médico vinculado ao SUS, ou, caso contrario, a partir da
elaboracéo de pericia médica realizada por perito do juizo.

Esta pericia, por sua vez, sem prejuizo de outros quesitos, deve incluir os seguintes
guestionamentos:

a) identificar se existe, ou ndo, politica estatal que abranja a prestacao de salde
pleiteada pela parte. Vale dizer, devera dizer se ha protocolo clinico ou diretriz
terapéutica estabelecida pelo Ministério da salde para a patologia que acomete a
parte; b) aferir a possibilidade de utilizar qualquer outro medicamento ou tratamento
equivalente ao pretendido pela parte, ja disponibilizado pelo SUS;

c) aferir a possibilidade substituicdo do medicamento ou tratamento pretendido por
outro de menor custo, se ndo disponibilizado pelo SUS;

d) identificar a pertinéncia e necessidade do fArmaco por parte do requerente;

e) identificar se a prescricdo esta fundada em Medicina Baseada em Evidéncias, caso
ndo esteja fundada nos protocolos clinicos;

f) indicar eventuais tratamentos a que o paciente ja foi submetido para o tratamento da
moléstia, se 0s mesmos estavam contemplados em politica pablica, bem como se foram
prescritos por médicos publicos ou particulares.'

Do caso concreto

Observa-se dos laudos judiciais (EVENTO 3 - LAUDO/49 e LAUDO/78), dos
atestados e receituarios médicos apresentados, que os substituidos se submetem a
tratamento fornecido pelo Sistema Unico de Satde - SUS, sendo os medicamentos
Insulina Levemir e Insulina Ultrarrapida (Novo Rapid), indispensaveis para o
tratamento dos pacientes.

Quanto a substituida Marines Borges da Rosa, 0 perito judicial asseverou que 0s
medicamentos Insulina Levemir e Insulina Ultrarrapida (Novo Rapid) sdo essenciais
para o tratamento do paradigma. Referiu, ainda, que a paciente ja fez uso de farmacos
fornecidos pelo SUS, ndo obtendo resultado satisfatério.

Quanto ao substituido lan Carlos Juraszek, da mesma forma, o perito judicial relatou
que o paciente ja fez uso de alternativas do SUS, ndo obtendo resultado satisfatorio,
referindo que, o farmaco Insulina Levemir, é essencial e indispensével para o tratamento
do paciente.

Assim, frente a negativa do poder publico em fornecer as medicagdes, entendo que
estdo presentes 0s requisitos necessarios ao acolhimento do pedido formulado pela parte
autora, razdo pela qual a sentenca ndo merece reforma em relacdo ao mérito.

Da multa diaria



Possivel, por sua vez, a aplicacdo de multa por dia de descumprimento, na esteira do art.
461, 84°, CPC, se for suficiente e compativel com a obrigagdo, ndo podendo, pois, ser
exorbitante ou desproporcional, sob pena de ineficaz e desmoralizadora do préprio
comando judicial.

Entendo exagerada, no entanto, a fixacdo da multa no patamar de R$300,00 por dia de
atraso. Assim, por forca do reexame necessario a fixacdo da multa merece reparos,
sendo mais adequada a fixacdo no valor de R$ 100,00 por dia de atraso.

Concluséao

Destarte, em virtude do reexame necessario, a sentenca merece reforma apenas para o
fim de minorar o valor da condenac¢do da multa diéria.

Dispositivo

Posto isso, voto por dar parcial provimento a remessa oficial e negar provimento as
apelacdes.

Desembargador Federal Luis Alberto D'Azevedo Aurvalle
Relator
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