RECURSO ESPECIAL N° 1.983.060 - PR (2022/0022698-4)
RELATORIO

MINISTRA ASSUSETE MAGALHAES: Trata-se de Recurso Especial, com
pedido de tutela antecipada, interposto por V DE B S, em 23/09/2021, com fundamento na
alinea a do permissivo constitucional, contra acérddo do Tribunal Regional Federal da 42
Regido, publicado em 24/09/2021, assim ementado:

"DIREITO A SAUDE. MEDICAMENTOS. IMPRESCINDIBILIDADE E
EFICACIA NAO DEMONSTRADAS. HONORARIOS ADVOCATICIOS.

1. A saude é um direito social fundamental de todo o cidadao, nos termos
dos artigos 6° e 196 da Constituicdo Federal, sendo dever do Estado
garantir 'acesso universal e igualitario as acfes e servicos para sua
promogao, protegéo e recuperacao’.

2. O STF, no julgamento do Agravo Regimental na Suspenséo de
Tutela Antecipada n. 175, estabeleceu os seguintes critérios que
devem ser analisados nas acdes que versem sobre prestacdes
na area da saude: (@) a inexisténcia de tratamento/procedimento
ou medicamento similar/genérico oferecido gratuitamente pelo
SUS para a doenca ou, no caso de existéncia, sua utilizacdo sem
éxito pelo  postulante ou sua inadequacdo devido a
peculiaridades do paciente; (b) a adequacao e a necessidade do
tratamento ou do medicamento pleiteado para a doenca que
acomete o paciente; (c) aaprovacao do medicamento pela ANVISA
(s6 podendo ser relevado em situagcdes muito excepcionais,
segundo disposto nas Leis n.° 6.360/76 e 9.782/99) e (d) a nao
configuracao de tratamento experimental.

3. Hip6tese em que nédo ficou demonstrada a eficacia e a
imprescindibilidade do tratamento médico pleiteado, ndo havendo
como impor ao Poder Publico sua prestacéo.

4. Verba honoraria majorada, por forca do comando inserto no art. 85 do
CPC, cuja exigibilidade resta suspensa em razdo da concessdo da AJG"
(fl. 1.461e).

Nas raz6es do Recurso Especial, a parte recorrente aponta contrariedade aos
arts. 2°, 6° e 7° da Lei 8.080/90, 1° da Lei 8.437/92, 11 e 213 da Lei 8.069/90 (ECA), art. 300
do CPC/2015, assim como a Portaria 199/2014, do Ministério da Saude, alegando que:

"A Unido possui legitimidade para figurar no polo passivo desta demanda,
diante da natureza do pedido, sendo sua atribuicdo assegurar o acesso
a saude a todos os brasileiros, ou seja, nascido na Federacao Brasileira,



visto que sdo responsaveis pelos repasses de recursos financeiros, a
aquisicdo e a adequada dispensacdo de medicamentos.

(...)

Ainda, tratando-se de direito constitucional, é direito da Requerente
litigar contra qualquer dos Entes Publicos.

Assim pugna-se para que o custeio do tratamento do Recorrente
seja exclusivamente pela Unido Federal, excluindo o Estado do
Parana.

(...)

O Recorrente € uma crianca de 01 ano e 08 meses de idade,
portadora de AMIOTROFIA MUSCULAR ESPINHAL, TIPO 1 (CID 10:
G12.1), uma doenga de origem neuromuscular, considerada rara e
extremamente grave, sendo a segunda maior causa de morte de
bebés.

Trata-se de recurso interposto a fim de modificar 0 v. acérddo que negou
0 Recurso de Apelacao interposto pelo Recorrente, para obrigar a Unido
Federal ao fornecimento do medicamento prescrito pelos médicos que
assistem o Recorrente, ou seja, o tratamento de terapia genica, sendo
por meio de uma Unica aplicagdo que pode curar a doenca que afeta a
crianga.

A doenca em questao, até recentemente, era 6rfa de tratamento,
havendo apenas tratamentos paliativos baseados em terapias e
no medicamento Spinraza, destinados a retardar a progresséao da
doenca e, assim, reduzir a velocidade da progressédo da doenca,
ainda que por pouco tempo.

O medicamento Spinraza o Recorrente é submetido a aplicacdes
do medicamento a cada 04 meses por meio de aplicacéo intratecal
em centro cirurgico.

Contudo, o laboratério NOVARTIS desenvolveu uma terapia génica
destinada a cura da AME - o ZOLGENSMA (onasemnogene
abeparvovec-xioi) — que representa uma nova esperanca as
criangas com AME, porém, o valor do medicamento € inatingivel
para uma familia pobre brasileira.

Antes de ter sido aprovada no Brasil pela ANVISA, em agosto de
2020, a terapia génica Zolgensma ja havia sido aprovada pelos Estados
Unidos, Europa e Japao, que vém fornecendo o medicamento, a todas as
criangas portadoras de AME.

Conforme vastamente elucidado nos autos do processo principal, o
Zolgensma € uma terapia génica remendada com maior eficicia para as
criangas, que substitui a fungdo do gene do neurbnio motor de
sobrevivéncia 1 (SMN1) ausente nos portadores de AME, por uma nova
copia de trabalho de um gene SMN humano, que ajuda as células do
neurdnio motor a funcionar corretamente e sobreviver.



Assim, o Recorrente preenche todos o0s requisitos para se
beneficiar do tratamento inovador, uma vez que é portador de
AME Tipo 1 e possui menos de 02 anos, mas isto apenas por
pouco tempo, haja vista que o Recorrente completard os 02 anos
de idade daqui a 04 meses, portanto, caracterizada a urgéncia na
ordem judicial para compra do medicamento pela Unido Federal!

O medicamento Zolgensma foi devidamente prescrito ao Recorrente pela
Dra. Adriana Banzzatto Ortega, neurologista inscrita no CRM 18667,
portanto, como se nota, ndo ha qualquer motivo justo para negar o
tratamento a crianca.

Hoje mais de 20 criancas brasileiras ja receberam da Unido o tratamento
com Zolgensma, nao havendo razéo para exclusdo do Recorrente. Além
da obrigacdo da Unidao em assegurar a tutela de suas criangas.

(...)

Conforme restou demonstrado nos autos e nas razdes do recurso de
apelacdo, o medicamento NAO é experimental, uma vez que ja se
encontra aprovado na ANVISA sua comercializagdo em territorio
nacional e ja demonstrou resultados positivos no uso com as
criancas brasileiras gque realizaram o tratamento.

Além disso, o Unico tratamento existente no mundo capaz de curar a
doenca do pequeno Recorrente de forma definitiva € com a terapia
génica com ZOLGENSMA.

(...)

Infelizmente, mesmo com a aprovacao do medicamento no Brasil e
em diversos outros paises, o Tribunal Regional Federal da 42
regido, em julgamento do Recurso de Apelacdo, acatou os
argumentos da Recorrida entendendo que: 'Nesse contexto, tenho
gque o paciente nao esta desassistido pela rede publica de saude
para o tratamento adequado e possivel da doen¢ca. A AME ja vem
sendo tratada com o Nusinersena (Spinraza). Ainda que a terapia
génica represente uma inovacao, ndao ha evidéncias cientificas
sobre a eficacia e eficiéncia da droga, que justifiquem impor o
poder publico de financia-lo individualmente, sobretudo diante
das cifras elevadissimas de seu custo, obstaculo ndo sé para
pacientes mas também para qualquer sistema publico de saude.'
Em que pese as ponderacdes do Egrégio Tribunal Regional Federal,
referida decisédo viola o disposto em lei federal, bem como diverge de
decisbes proferidas por outros Tribunais em casos de exata similitude, o
gue deve ser reconhecido e sanado quando do julgamento do presente
Recurso Especial.

Os tratamentos dos portadores de doencgas raras sdo escassos no Brasil
e no mundo e, como no presente caso, muitas vezes inacessiveis as
familias que necessitam. Neste sentido, mais uma vez ressalta-se que o



tratamento pleiteado € Unico no mercado, ndo havendo substituto
no SUS.

Conforme se verifica, o Tribunal Regional Federal da 42 Regiéo,
entende que o Recorrente deveria se valer dos tratamentos
disponiveis no ambito do SUS, porém, além do ZOLGENSMA, o
unico medicamento que também é indicado para o tratamento da
AME é o Spinraza que, contudo, ndo possui 0 mesmo principio
ativo da terapia génica e nem a mesma funcéao.

Diferente do Zolgensma, o Spinraza ndo visa a cura da doenca, mas
apenas o controle de sua progressao, de forma a retardar os seus
efeitos. Além disso, o Spinraza é um tratamento que deve ser
realizado durante toda a vida do paciente, com a aplicagcdo de 4
doses anuais, sendo cada dose no valor de mais de 200 mil reais.

Em contrapartida, o Zolgensma, apesar de mais caro, s6 exige uma
Gnica aplicacdo, o que faz com que o referido tratamento
represente um melhor custo-beneficio, tanto para o erario,
guanto para a saude do paciente.

(...)

Prova da legalidade da medida, estd em que o préprio Ministro Dias
Toffoli, do STF, proferiu liminar obrigando a Uni&do a fornecer o
medicamento ZOLGENSMA a uma crianca brasileira, sendo vejamos:

)

Como se nota, o direito do Recorrente foi comprovado por laudos
medicos, resultados de exames e, sobretudo, pela prescri¢cdo da
meédica assistente do Recorrente. Da mesma forma, o risco de dano
€ ao resultado util do processo esta mais do que consolidado,
pois pauta-se na perda da UNICA CHANCE da crianca receber o
medicamento, oportunidade esta que findara quando o
Recorrente completar 02 anos, ou seja, daqui a menos de 04
meses.

(...)

Emérita C. Superior desse tribunal de Justi¢ca, no julgamento do
Recurso Especial n° 1657156/RJ, submetido a sistemética dos
recursos repetitivos, firmou a tese de que a concessado de
medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS
exige a presenca cumulativa dos seguintes requisitos:

(i) Comprovacdo, por meio de laudo médico fundamentado e
circunstanciado expedido por médico que assiste o
paciente, imprescindibilidade  ou necessidade do
medicamento, assim como da ineficéacia, 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 na ANVISA
do medicamento. (STJ, REsp n. 1657156/RJ - TEMA
REPETITIVO 106 —, Primeira Sessédo, Relator Ministro BENEDITO
GONCALVES, DJe 25/04/2018).

Sobre tema correlato, o E. Supremo Tribunal Federal, no
julgamento do RE 566.471/RN (Rel. Min. Marco Aurélio), com
repercussao geral reconhecida, apreciou a questdo relativa a
obrigatoriedade de o Estado fornecer medicamento de alto custo
(TEMA 6) que nao esteja na lista de remédios distribuidos pelo
SUS.

(...)

N&o obstante, a r. sentenca foi contraria a Lei, assim o Recorrente
interp0s recurso de apelagdo em face da respeitavel sentenca, sendo
que o Egrégio Tribunal Regional Federal da 4% Regidao — Turma
Suplementar do Parand negou provimento, sob o fundamento de
gue ndo resta comprovada a eficacia da medicacédo para o caso da
Recorrente.

(...)

Nobre Corte, no presente caso um absurdo deduzir que o
medicamento SPINRAZA é melhor que o0 ZOLGENSMA,
contradizendo dos médicos que assistem a crianca, pelo simples
fato de um medicamento estar inserido na lista do SUS, como
transcrito nos autos, a crianca faz uso .do SPINRAZA, sendo
submetida a cada 04 meses a hospitalizacao para fazer a infuséo
do medicamento na medula, de forma intratecal, sem a
possibilidade de cura, apenas para desacelerar a progressédo da
doenga, o SPINRAZA tem custo de R$ 250 a 300 mil reis cada
ampola, totalizando ao ano despesas de mais de R$ 1,2 milh&o de
reais, portanto, calculando o custo do tratamento por 5 anos é
bem maior que o custo do Zolgensma que serd uma Unica
aplicacdo e a crian¢a ndo mais realizara a aplicagdo na medula do
SPINRAZA, portanto, o Zolgensma € melhor e custo reduzido
comparado ao outro medicamento:

(...)

Da andlise do quadro de saude do Autor, ndo h& duividas de que a
doenca que a acomete, qual seja, a AMIOTROFIA MUSCULAR
ESPINHAL TIPO I, é extremamente grave e RARA, com uma incidéncia
de 1:10.000 nascidos vivos, diante disso, é considerada uma doenca orfa
de medicamento, razdo pela qual seus portadores costumam sofrer
desde os primeiros meses de vida, indo a ébito de forma prematura, ou
seja, sem tratamento medicamentoso eficaz, a chance de continuar vivo é
até os 3 anos de idade no maximo.



A agéncia sanitaria pontua a inexisténcia de alternativa terapéutica ao
Zolgensma, cujo principio ativo ndo se assemelha ao SPINRAZA que é
fornecido pelo SUS.

Ademais, a bula do medicamento aprovado na ANVISA é expressa ao
indicar o tratamento para criangas com:

» Mutagdes bialélicas no gene de sobrevivéncia do neurénio motor
1 (SMNL1) e diagnéstico clinico de AME do tipo 1, ou;

» Mutagdes bialélicas no gene de sobrevivéncia do neurénio motor
1 (SMN1) e até 3 copias do gene de sobrevivéncia do neurbnio
motor 2 (SMN2) CASO DO RECORRENTE.

No més de julho de 2020, o Presidente da Republica anunciou que
zerou a aliquota de importacao do medicamento, ja para facilitar a
aquisicao pelos Estados e Municipios na aquisicao do Zolgensma.
O ZOLGENSMA é um tratamento IMPRESCINDIVEL e NECESSARIO
para a pronta recuperacdo da saude do Recorrente, bebé que
ainda ndo completou dois anos de idade e, sendo assim, ainda
tem a Unica chance de ser tratada definitivamente de sua doencga,
sem necessidade de passar pelo doloroso procedimento de
aplicacdo do Spinraza, na quantidade de 04 vezes por ano,
durante toda sua vida.

O ZOLGENSMA é de fato um medicamento revolucionario, que trouxe
esperancas a diversas familias do mundo todo, e que foi aprovado pela
U.S Food and Drug Administration (FDA), Agéncia Federal do
Departamento de Saude e Servicos Humanos, dos Estados Unidos da
América, que, ao contrario do que argumenta a Ré, é um Orgao
rigorosissimo, que sustenta suas decisbes nas evidéncias mais
confidveis e de alta qualidade, devidamente atualizadas.

O tratamento com Zolgensma (onasemnogene abeparvovec-xioi)
€ 0 Unico medicamento que impede o avan¢o da AME e teve a
aprovacdo da ANVISA no dia 17/08/2020. E uma terapia genética
recombinante baseada no AAV9 (adeno associated virus), um virus
gue ndo causa doencgas em humanos.

Importante também transcrever informagdes apresentadas pela Doutora
Marta Figueiredo:

Zolgensma pode resultar em melhorias funcionais mais rapidas e
maiores do que Spinraza (nusinersen) em bebés com atrofia
muscular espinhal (AME) tratados até 2 anos de idade, de
acordo com uma pesquisa com 22 provedores de saulde nos
Estados Unidos.

(...)



A terapia Unica com Zolgensma (ou monoterapia) também pareceu
ser superior aos outros dois regimes em todos o0s dominios
funcionais avaliados, particularmente na funcdo motora (melhorias
em 80% dos pacientes vs. 63 com Spinraza e 68,4% com ambas as
terapias) e mobilidade (70 % vs. 53,7 com Spinraza e 57,9% com
ambos).

(...)

‘No ensaio clinico START que conduzimos com o Zolgensma, todas as
criangas estavam vivas no final do estudo, e muitas conseguiam sentar,
rolar, rastejar, brincar e algumas podiam até andar. Este nivel de eficicia
administrado com uma terapia Unica € verdadeiramente notavel e oferece
um nivel de esperanga sem precedentes para as familias que lutam
contra a atrofia muscular espinhal tipo 1', disse animado Dr. Jerry
Mendell, MD, PhD, do Centro de Terapia Génica, do Instituto de Pesquisa
Abigail Wexner do Nationwide Children’s Hospital, em Columbus, Ohio,
Estados Unidos.

Em maio de 2020, as primeiras criancas brasileiras, portadoras de AME,
utilizaram o tratamento, de modo que ja had dados e informacgbes
concretas da sua eficacia em territério nacional, sendo que os paises
mais desenvolvidos aprovaram seu registro em dezembro de 2019.

4. Da Violagdo aos Artigos 2°, 6° e 7° da lei N.° 8.080/90, o artigo 1°
da Lei n°® 8.437/92, artigo 11 e 213 da Lei 8.069 de 13 de julho de
1990 (ECA), assim como a Portaria Federal 199/2014 e o artigo 300
do Cédigo de Processo Civil, com a seguir se demonstra

(...)

Destaca-se que o direito do Autor em receber o Unico tratamento
existente para a moléstia que |he acomete, é indiscutivel e
inabaladvel e garantido também pela Portaria MS 199 de 30 de
janeiro de 2014, das doencas raras, que assim assegura:

Art. 4° A Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com
Doengas Raras tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir
para a redugdo da morbimortalidade e das manifestacdes
secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por
meio de acbes de promocdo, prevencdo, deteccdo precoce,
tratamento oportuno reducdo de incapacidade e cuidados
paliativos.

Art. 5° Sao objetivos especificos da Politica Nacional de Atencao
Integral as Pessoas com Doencas Raras:

| - garantir a universalidade, a integralidade e a equidade das
acOes e servicos de saude em relacdo as pessoas com doencas
raras, com consequente reducado da morbidade e mortalidade;



Il - estabelecer as diretrizes de cuidado as pessoas com doengas
raras em todos os niveis de atencao do SUS;

Il - proporcionar a atencdo integral a saude das pessoas com
doenca rara na Rede de Atencao a Saude (RAS);

IV - ampliar o acesso universal e regulado das pessoas com
doencas raras na RAS;

(...)

Frise-se que o Decreto Legislativo 186/08 introduziu, no ordenamento
nacional, a Convencgao sobre os Direitos das Pessoas com Deficiéncia,
datada de 30/3/2007. e firmada em Nova lorque.

(...)

Assim, ndo é imoral e contrario as legislacdes existente no Brasil, negar
um medicamento que pode salvar a vida de uma crianca, sob o
argumento de seu alto custo, afinal, a vida é o bem juridico que merece
maior protegao.

O assunto trazido a baila nos presentes autos € previsto e
regulamentado nos arts. 6°, 196, 197 e 227, caput, da Constituicdo
Federal, bem como nos arts. 4°, 11, caput, § 2° 12 e 88, inciso |, todos
do Estatuto da Crianca e do Adolescente e arts. 7° e 18, inciso |, da Lei
Federal n° 8.080/90 Lei Organica da Saude. A Constituicdo Federal em
seus arts. 6°, 196 e 197 garantem o direito a saude a todos e criam para
o Poder Publico o dever de prestéa-lo.

Dessa forma, basta o cidadao, maior ou menor de idade, homem ou
mulher, necessitar de tratamento de saude, que o Poder Publico
passa ater o dever de presta-lo.

Portanto, ndo restou outro caminho ao Autor sendo buscar amparo no
Poder Judiciario, observados os principios basilares e fundamentais
consagrados na Constituicdo Federal de 1988 e Estatuto da Crianca e
do Adolescente, para que o medicamento seja fornecido na forma
prescrita.

E, necessario informar que o medicamento pleiteado n&o se trata de
medicamento experimental, pois ja possui registro na ANVISA para
uso no caso do Recorrente, ou seja, crianga até 02 anos portadora
de AME.

(...)

Importante salientar que, o Supremo Tribunal Federal entende que é
possivel, excepcionalmente, a concessao judicial de medicamento sem
registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da Anvisa em apreciar o
pedido (prazo superior ao previsto na Lei 13.411/2016), quando
preenchidos trés requisitos: a) a existéncia de pedido de registro do
medicamento no Brasil, salvo no caso de medicamentos Orfaos para
doencas raras e ultrarraras; b) a existéncia de registro do medicamento



em renomadas agéncias de regulacdo no exterior; e c) a inexisténcia de
substituto terapéutico com registro no Brasil. STF. Plenario. RE
657718/MG, rel. orig. Min. Marco Aurélio, red. p/ o ac. Min. Roberto
Barroso, julgado em 22/5/2019 (repercussao geral).

Essa é justamente a situacdo aqui enfrentada, j& que a AME é doenca
rara, o Zolgensma € medicamento Orfao, tendo a propria ANVISA,
consoante acima transcrito, afirmado a inexisténcia de alternativa
terapéutica.

(...)

Mencionamos o art. 3° (ECA) que prescreve que a crianca e o
adolescente gozam de todos os direitos fundamentais inerentes a pessoa
humana, com protecdo integral, assegurando-lhes todas as
oportunidades para o desenvolvimento fisico, mental, moral, espiritual e
social, em condi¢cdes de liberdade e dignidade. Passamos a transcrever
0s principais artigos do ECA que protegem e garantem o direito ao
tratamento pleiteado pela Autor, sendo vejamos:

(...)

O artigo 11 do ECA assegura o acesso integral das linhas de cuidado
voltadas a saude da crianca e do adolescente, por intermédio do Sistema
Unico de Salde, observado o principio da equidade no acesso as acoes
e servicos para promocdo, protecao e recuperacdo da saude, sem
gualquer discriminacdo ou segregacao, em suas necessidades gerais de
salde e especificas de habilitacédo e reabilitacao.

E, a despeito do alto custo do tratamento pleiteado, cumpre destacar o
precedente do eminente Desembargador Jirair Aram Meguerian que em
caso semelhante concedeu o direito ao mesmo tratamento, decidiu:

(...)

A simples alegacao, sem qualquer fundamento, do alto custo do
medicamento, ndo € suficiente para negar o fornecimento de
medicamento de comprovada eficacia, mormente quando ndo houver
comprovagao objetiva da incapacidade econdmico-financeira da pessoa
estatal. O orgcamento da Unido para o ano de 2020 foi de R$ 3,8 trilhGes
de reais.

Ressalta-se que o direito a vida € INVIOLAVEL, e, uma vez que sua
doenca pode leva-la a morte, havendo expressa indicacdo médica,
aprovacao do medicamento pela ANVISA, e auséncia de farmaco
substituto disponivel, eis a IMPRESCINDIBILIDADE da concessédo da
tutela, pois, preenchidos os requisitos do Tema 500 do STF.

(...)

Deste modo, resta claramente demonstrada a responsabilidade da Uniédo
Federal em fornecer o medicamento pleiteado, necessario a manutencéo
da vida do Recorrente.

Cumpre observar que, ao garantir o tratamento do Recorrente, ndo se



estaria privilegiando um interesse particular em sobreposicdo aos direitos
coletivos, pelo contrario, é essencial que as leis e dispositivos
constitucionais sejam cumpridas, sendo este um direito coletivo, na
medida em que garante a seguranca juridica e a ordem constitucional ao
povo brasileiro, como um todo.

(...)

Destaca-se que o custeio do medicamento ZOLGENSMA e de sua
aplicacdo nao s6 é imprescindivel para a vida do Recorrente,
como também apresenta vantagem para os recursos financeiros
da UNIAO, que n&o terd que custear o medicamento SPINRAZA por
toda avida do menor.

(...)

Quanto ao caso em questdo, o Recorrente cumpre todos os
requisitos, sendo que:

a) é portador de doenca degenerativa;

b) o medicamento prescrito € o Unico no mercado capaz de
impedir a progressao da doenc¢a, ou, até mesmo curé-lo
definitivamente;

c) o SPINRAZA, incorporado ao SUS, TEM EFEITOS APENAS
PALIATIVOS, valor total em 3 anos de tratamento ultrapassa o
Zolgensma;

d) o Zolgensma possui registro na ANVISA,

e) a familia da crianca nao possui condi¢cdes para aquisicao
de um medicamento de 9 milhdes de reais.

Em caso de exata similitude, o STJ concedeu o medicamento, como se
observa:

(...)

Entende-se ser completamente desarrazoada qualquer limitagcdo a forma
de ministrar um medicamento, tendo em vista que cabe ao médico que
assiste o paciente indicar o melhor tratamento, sendo dever do Estado
fornecer o medicamento indicado, ou seja, tutelar suas criangas.

(’...)

E fato incontroverso que o Autor tem direito inalienavel e indispensavel a
saude e, em consequéncia, a vida, ambos claramente ameacgados em
razdo da moléstia que o afeta e, garantindo o ordenamento juridico do
pais e a prestacdo e a oferta regulares dos servicos de saude e
assisténcia social a todos quantos deles necessitem, nada mais justo do
gue a prestacdo dos servicos, com o0 custeio do medicamento
Zolgensma, medicagdo que possui registro na ANVISA e estudos de
evolucdo dos pacientes em diversos paises.

H& prescricdo assinada com indicacao e CID pela médica assistente do



Recorrente e pela Nota Técnica NAT- JUS/SP, a fim de aquilatar a
presenca dos dois outros requisitos, quais sejam, a imprescindibilidade
do farmaco para o tratamento da doenca de que padece o autor,
considerando o grau e o estagio da morbidade, e a impossibilidade de
sua substituicdo por outro fornecido universalmente pelo SUS" (fls.
1.488/1.556¢).

Requer, por fim:

"Isto posto, diante da urgéncia do caso, uma vez que versam 0S autos
sobre a concessdo do tratamento terapia genica com Zolgensma,
IMPRESCINDIVEL & vida do Recorrente portador de doenca rara e grave,
requer o julgamento do feito em favor do direito de viver com dignidade
nos termos da Constituicdo Federal, ECA e Lel da Primeira Infancia,
assegurando a tutela da infancia, a fim de reconhecer a infringéncia dos
dispositivos constitucionais mencionados, sendo determinada a reforma
do v. acordédo recorrido, por ser medida de inteira justica em favor da
vida humana!

A familia do Recorrente realizou uma campanha de arrecadacdo e
arrecadaram o valor de R$ 1.500.000,00 (hum milh&o e quinhentos mil
reais), valor este que disponibilizard para complementar o valor do
medicamento” (fl. 1.562e).

O Estado do Parana apresentou contrarrazdes ao. recurso, suscitando os
Obices das Sumulas 7/STJ e 282/STF, requerendo o hdo conhecimento ou o improvimento do
Recurso Especial (fls. 1.622/1.625¢).

A fls. 1.771/1.772e, o recorrente juntou novo receituario do medicamento
Zolgensma e do relatério médico atualizado, "atestando a imprescindibilidade do farmaco
para salvaguardar a saude e a vida do pequeno Vinicius" (fl 1.771e).

Contrarrazdes oferecidas pela Unido, pugnando pela inadmissao do recurso ou,
caso seja conhecido, pelo seu improvimento (fls. 1.779/1.793e).

O Recurso Especial foi admitido (fls. 1.814/1.815e).

Remetidos os autos ao STJ, foram eles enviados ao Ministério Publico Federal,
com urgéncia, para parecer (fl. 1.838e).

O Pargquet manifestou-se pela intimacdo da parte recorrente para que se
manifeste sobre a eventual prejudicialidade do recurso, sob o fundamento de que "contata-se
da bula profissional elaborada pelo laboratério responsavel pela fabricacdo do medicamento
gue sua indicagdo é para 'uso pediatrico abaixo de 2 anos' (fls. 58). No caso, o recorrente
completou a idade limite em 17/01/2022 (fls. 39), razao pela qual, em principio, ndo ha
como se garantir a eficacia da medicacao a partir de entdo, o que deve ser sopesado,
particularmente, considerando o alto valor de seu custo (aproximadamente doze
milhdes de reais —fls. 227)" (fl. 1.845e).



Atendendo a promocdo ministerial, determinou-se a manifestacdo do
recorrente, em trés dias, acerca da prejudicialidade do presente Recurso Especial, bem
como nova remessa dos autos ao Ministério Publico Federal (fl. 1.848e).

A parte recorrente peticionou a fls. 1.858/1.921e, informando que "o presente
Recurso Especial ndo encontra-se prejudicado, uma vez que, embora ja tenha completado
02 anos de idade no més de janeiro do corrente ano, Vinicius ainda podera receber o
medicamento, seguindo a bula Europeia do medicamento (documento em anexo), O
Zolgensma pode ser aplicado em criancas de até 21 kg e até os 5 anos de idade, lembrando
gue o quanto antes iniciar o tratamento melhores ser&o os resultados” (fl. 1.858e).

Nova peticdo da parte recorrente, a fls. 1.922/1.923e, requerendo a juntada, a
fls. 1.924/1.925¢, de "relatério médico atualizado da crianga Recorrente, d'onde se extrai que
estd com 2 anos e 13 kg, ou seja, enquadra-se perfeitamente a indicacao da bula europeia
para aplicacdo do medicamento Zolgensma, que pode ser realizada em criancas até 5 anos e
com 21 kg" (fl. 1.922¢).

Em novo pronunciamento, o Ministério Publico Federal opinou "pela intimacéo
dos requerentes, com a urgéncia cabivel, para que, querendo, promovam a juntada de laudo
meédico atualizado" (fl. 1.932e).

Afl. 1.934e, determinou-se a manifestacéo das partes, no prazo de cinco dias,
sobre a peticdo de fls. 1.922/1.926e e a promogao ministerial de fls. 1.927/1.932e.

A Unido peticionou a fls. 1.938/1.950e, alegando que:

“Em que pese 0 recorrente ter juntado as fls. 1924/1925 Relatério
Neurologico fornecido pela médica que 0 acompanha, forcoso
concluir-que a orientacdo nédo se coaduna com 0S inumeros
estudos médicos constantes dos autos e citados nas
contrarrazbes ao recurso especial, tais como o do Consenso
Europeu ad-hoc' sobre a terapia génica para atrofia muscular
espinhal (fl. 1782), a Nota Técnica do Telessaude/RS na condicao
de NAT-jus/JFRS (Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario
Federal do RS), na forma da Resolucdo n° 238/16 do CNJ (fl. 1783)
e 0 Parecer Técnico-Cientifico elaborado pelo Nucleo de Ensino e
Pesquisa do Hospital Sirio Libanés (fl. 1784/1786).

Todos esses estudos técnicos embasaram as conclusdes do
Tribunal de origem, no sentido de que 'ndo ficou demonstrada a
eficacia e a imprescindibilidade do tratamento médico pleiteado,
ndo havendo como impor ao Poder Publico sua prestacdo.' (fl.
1461).

Ocorre que alterar as conclusdes da instancia 'a quo' violaria a
Stmula 7/STJ. Nesse sentido, confira-se precedente desta C. Corte
Superior:

(...)

Especificamente em relacdo ao medicamento pleiteado, o entendimento



do STJ tem sido no sentido de que sua eficacia ndo esta comprovada e,
portanto, ndo deve ser deferido. Confira-se:

(...)

Assim, seja em virtude do conjunto probatdrio que atesta a
auséncia de comprovacdo de eficacia, seja em razédo do altissimo
custo envolvido no fornecimento do medicamento pleiteado e,
ainda, por existir tratamento disponivel e eficaz no SUS ao qual o
requerente ja tem acesso, o pleito do recorrente ndo pode ser
atendido” (fls. 1.938/1.949e).

A parte recorrente, a fls. 1.952/1.953e, alega que foi juntado o laudo médico
atualizado, de fls. 1.924/1.925e com a peticdo de fls. 1.922/1.926e, confirmando a indicacao
da medicacdo Zolgensma, bem como a imprescindibilidade e a urgéncia no recebimento do
medicamento. Requer, assim, a intimacdo do Ministério Publico Federal para se manifestar
acerca do laudo médico atualizado de fls. 1.922/1.926e.

O Estado do Parana peticionou, a fls. 1.955/1.959¢, alegando que, "apesar do
relatério fornecido pela parte autora, fato € que a decisdo da instancia a quo foi prolatada com
base em ampla andlise da prova dos autos, em que se destaca a Nota Técnica emitida pelo
Hospital Israelita Albert Einstein” (fl. 1.955e).

Afirma que "as premissas registradas pelo TRF-4 demonstram que 'ndo ha
evidéncias cientificas sobre a eficacia e eficiéncia da droga, que justifiquem impor o poder
publico de financia-lo individualmente, sobretudo diante das cifras elevadissimas de seu
custo, obstaculo ndo s6 para pacientes mas também para qualquer sistema publico de
saude'. Reforca-se ainda, lado outro, ‘que 0 paciente ndo estd desassistido pela rede publica
de salude para o tratamento adequado e possivel da doen¢a™ (fl. 1.958e).

E o relatério, no essencial.
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EMENTA

ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. RECURSO ESPECIAL. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO NAO CONSTANTE DOS ATOS NORMATIVOS DO SUS. PORTARIA
199/2014, DO MINISTERIO DA SAUDE. ATO NORMATIVO NAO INSERIDO NO CONCEITO
DE LEI FEDERAL. ENTENDIMENTO FIRMADO PELA PRIMEIRA SECAO DO STJ, SOB O
RITO DO ART. 1.036 DO CPC/2015. RESP 1.657.156/RJ. ACORDAO RECORRIDO QUE
CONCLUIU PELA AUSENCIA DE PROVA DA EFICACIA E DA IMPRESCINDIBILIDADE DO
MEDICAMENTO PLEITEADO. CONTROVERSIA RESOLVIDA, PELO TRIBUNAL DE
ORIGEM, A LUZ DAS PROVAS DOS AUTOS. IMPOSSIBILIDADE DE REVISAO, NA VIA
ESPECIAL. REABERTURA DA FASE INSTRUTORIA, EM SEDE DE RECURSO ESPECIAL.
IMPOSSIBILIDADE. RECURSO ESPECIAL PARCIALMENTE CONHECIDO, E, NESSA
EXTENSAO, IMPROVIDO.

I. Recurso Especial interposto contra acordao publicado na vigéncia do CPC/2015.

IIl. Na origem, trata-se de Acao Ordinaria proposta pelo menor V de B S, por seus
representantes legais, em face da Unido e do Estado do Parana, em que postula a
condenagdo dos réus, inclusive em sede de tutela de urgéncia, ao fornecimento do
medicamento Zolgensma, ndo constante dos normativos do SUS, conforme prescricdo
médica. A sentenca julgou improcedente o pedido, concluindo que ndo provada a eficacia do
medicamento postulado pelo autor, bem como a ineficdcia do farmaco Spinraza, a ele
fornecido pelo SUS, "inclusive com boa evolugdo, conforme relato da médica assistente do
autor (...) ndo sO a superioridade da medicacdo requerida ndo estad demonstrada, como
também que o autor ndo provou a eficacia desta. As evidéncias cientificas dos autos s&o
ainda frageis e, conquanto haja grande torcida para que realmente venha significar cura da
doenca ou, no minimo, uma interrup¢éo da evolucdo da doenca, os documentos indicam que
ainda sera necessario aguardar mais estudos e os resultados dos acompanhamentos destes
por um periodo maior para que se possa chegar a tal conclusdo, pelo menos para fins de
justificar a onerag&o dos cofres publicos (...) existe uma medicagéo distribuida gratuitamente
pelo SUS que produz resultados positivos e com a qual o autor vem inclusive sendo tratado
(...) Diante de tudo isto, ante a incerteza quanto a eficacia, seguranca e adequacéo do
medicamento onasemnogene abeparvovec-xioi, mas reafirmando a inexisténcia de direito ao
melhor/mais novo recurso terapéutico e com a tranquilidade de saber que o autor esta
recebendo tratamento e apresentando melhora com o nusinersena disponibilizado pelo SUS,



conclui-se que a demanda é improcedente”. O acoérdao recorrido manteve a sentenca,
consignando que "ndo ficou demonstrada a eficacia e a imprescindibilidade do tratamento
médico pleiteado, ndo havendo como impor ao Poder Publico sua prestacdo (...) Em
cumprimento a diligéncia determinada no evento 2, foi realizada Nota Técnica, de autoria do
Hospital Israelita Albert Einsten, cuja concluséo foi desfavoravel ao uso do medicamento (...)
parecer técnico elaborado pelo Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude do Hospital
Sirio Libanés, em parceria com o Conselho Nacional de Justi¢ca, datado de outubro de 2020
(...) considera as evidéncias cientificas publicadas até o presente momento INCERTAS para
a tomada de decisdo quanto ao uso da medicacéao solicitada (...) Nesse contexto, tenho que o
paciente ndo esta desassistido pela rede publica de saude para o tratamento adequado e
possivel da doenca. A AME ja vem sendo tratada com o Nusinersena (Spinraza). Ainda que a
terapia génica represente uma inovacéo, ndo ha evidéncias cientificas sobre a eficacia e
eficiéncia da droga, que-justifiguem impor-o0 poder publico de financia-lo individualmente,
sobretudo diante das cifras elevadissimas de seu custo, obstaculo ndo s6 para pacientes
mas também para qualquer sistema publico de saude".

lll. O Recurso Especial aponta violagdo a Portaria 199/2014, do Ministério da Saude. O apelo
nobre, porém, ndo constitui via adequada para analise de ofensa a resolucdes, portarias ou
instrucées normativas, por nao estarem tais atos normativos compreendidos na expresséao
"lei federal", constante da alinea a do inciso lll do art. 105 da Constituicdo Federal.

IV. O direito a saude foi erigido, pela Constituicdo Federal de 1988, como direito fundamental
do cidadéo, corolario do direito a vida, bem maior do ser humano.

V. A propésito do tema, 0 STF, ao interpretar os arts. 5°, caput, e 196 da CF/88, consagrou o
direito a saude como consequéncia indissociavel do direito a vida, assegurado a todas as
pessoas (STF, ARE 685.230 AgR/MS, Rel. Ministro CELSO DE MELLO, SEGUNDA TURMA,
DJe de 25/03/2013).

VI. De outro lado, em face das limitacbes do Estado, referentes a auséncia de recursos
orcamentarios, humanos e materiais para a efetivacdo de politicas publicas, a denominada
teoria da reserva do possivel invoca o principio da razoabilidade para que o atendimento de
uma demanda individual pelo Poder Publico ndo comprometa o direito de toda uma
coletividade. Nao obstante, as limitacdes incidentes sobre determinadas politicas publicas,
gue repercutem na garantia de direitos sociais, ndo impedem sua vindicagcdo na via judicial,
por auséncia de afronta aos principios da separacdo dos Poderes e da reserva do possivel,
na forma da jurisprudéncia do STF e do STJ.

VII. Regulamentando os dispositivos constitucionais que asseguram o direito a saude, mais
precisamente a norma constante do art. 198 da CF/88, foi editada a Lei 8.080, de 19/09/90,
gue dispbe sobre as condi¢cBes para a promocao, protecdo e recuperacdo da saude, a
organizacao e o funcionamento dos servigos correspondentes e d&a outras providéncias.

VIIl. Esta Corte, por ocasido do julgamento do REsp 1.657.156/RJ (Rel. Ministro BENEDITO
GONCALVES, PRIMEIRA SECAO, DJe de 04/05/2018), submetido a sistematica do art. 1.036
do CPC/2015, firmou entendimento no sentido de que "a concessédo dos medicamentos néo
incorporados em atos normativos do SUS exige a presenca cumulativa dos seguintes



requisitos: (i) Comprovacéo, 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; (i) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento
prescrito; (iii) existéncia de registro na ANVISA do medicamento”. Nos Embargos de
Declaracéo, opostos contra o referido decisum, os efeitos do recurso representativo da
controvérsia foram modulados, de forma a se aplicar o entendimento do recurso repetitivo
somente aos processos distribuidos a partir da data de publicacdo do acérddo embargado,
em 04/05/2018. Distribuido o presente feito em 21/08/2020, necessaria a demonstracao
cumulativa dos requisitos acima mencionados, notadamente a "comprovacgao, por meio de
laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido por médico que assiste 0 paciente,
da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim como da ineficacia, para o
tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS".

IX. A orientagédo do Supremo Tribunal Federal (STF, STA 175 AgR/CE, Rel. Ministro GILMAR
MENDES (Presidente), TRIBUNAL PLENO, DJe de 30/04/2010) , no sentido de se privilegiar o
fornecimento do tratamento oferecido pelo SUS, guarda pertinéncia com o disposto no art.
196 da CF/88, que garante 0 acesso universal e igualitario as acdes para promocao, protecao
e recuperacao da saude. Ademais, 0os parametros apresentados no referido paradigma, a par
de consentaneos com o principio da razoabilidade, encontram ressonancia na jurisprudéncia
do STF e do STJ.

X. Consoante a jurisprudéncia do STF e a tese firmada no REsp repetitivo 1.657.156/RJ, €
necessaria, nocaso, a comprovacao da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento
e de sua eficacia, bem como a demonstracdo da ineficacia do medicamento disponibilizado
pelo SUS para o tratamento da moléstia do paciente; o que ndo se demonstrou, consoante
conclusdes assentadas pelas instancias ordinarias, a luz das provas dos autos.

XI. No Recurso Especial sustenta o autor — ao contrario do que afirmado no acérdao recorrido
— gue "o tratamento pleiteado € Unico no mercado, ndao havendo substituto no SUS", que se
trata "de medicamento de comprovada eficacia" e que ha prova da "imprescindibilidade do
farmaco para o tratamento da doenca de que padece o autor, considerando o0 grau e O
estadgio da morbidade, e a impossibilidade de sua substituicio por outro fornecido
universalmente pelo SUS".

XIl. Nesse contexto, deve-se salientar que o Recurso Especial tem contornos limitados, de
forma que, considerando a fundamentacao do acordao recorrido, os argumentos utilizados
pela parte recorrente somente poderiam ter sua procedéncia verificada mediante o
necessario reexame de matéria fatica, ndo cabendo a esta Corte, a fim de alcancar
conclusédo diversa, reavaliar o conjunto probatério dos autos, em conformidade com a
Sdmula 7/STJ.

Xll. Na forma da jurisprudéncia do STJ, "rever o entendimento do Tribunal de origem, no
sentido de examinar a efichcia e seguranca do medicamento, demandaria necessério
revolvimento de matéria fatica, o que é inviavel em sede de recurso especial, a luz do Gbice
contido na Sumula n. 7/STJ" (STJ, AgRg no AREsp 703.990/PR, Rel. Ministra REGINA



HELENA COSTA, PRIMEIRA TURMA, DJe de 22/06/2016).

XIV. Na instancia extraordinaria, a parte recorrente juntou laudo médico, datado de
29/03/2022, elaborado pela Dra. Adriana Banzzato Ortega, neuropediatra, recomendando o
tratamento vindicado. Todavia, a indicacdo médica apresentada ndo tem o condao de infirmar
as conclusdes das instancias ordinarias, fundamentadas em Nota Técnica, de autoria do
Hospital Israelita Albert Einsten, tampouco € permitida a reabertura da fase instrutoria em
sede de Recurso Especial, conforme vasta jurisprudéncia do STJ.

XV. A propésito, no MS 27.182/DF, de relatoria do Ministro GURGEL DE FARIA, em que se
pleiteou o fornecimento do mesmo farmaco Zolgensma para tratamento de Amiotrofia
Muscular Espinhal, tipo | (AME), denegou-se a seguranga, uma vez que "ndo se vislumbra a
demonstracdo clara do direito que se reputa liquido, certo e violado, visto que o Sistema
Unico de Satde disponibilizou ao impetrante o tratamento para Amiotrofia Muscular Espinhal
(AME), n&o Ihe tendo sido fornecido o remédio pleiteado por nao estar inserido nos protocolos
clinicos ou portarias do Ministério da Saude e ante a auséncia de comprovacao cientifica da
sua eficdcia em criangas com mais de 6 (seis) meses de idade" (STJ, MS 27.182/DF, Rel.
Ministro GURGEL DE FARIA, DJe de 16/06/2021, decisdo monocratica transitada em
julgado).

XVI. Recurso Especial parcialmente conhecido, e, nessa extenséo, improvido.



VOTO

MINISTRA ASSUSETE MAGALHAES (Relatora): Na origem, trata-se de Ao
Ordinéria, proposta pelo menor V de B S, por seus representantes legais, em face da Uniéo e
do Estado do Parana, em que postula a condenacédo dos réus, inclusive em sede de tutela de
urgéncia, ao fornecimento do medicamento Zolgensma, ndo constante dos normativos do
SUS, conforme prescricado médica.

A sentenca julgou improcedente o pedido, "ante a incerteza quanto a eficacia,
seguranca e adequacéao do medicamento onasemnogene abeparvovec-xioi, mas reafirmando
a inexisténcia de direito ao melhor/mais novo recurso terapéutico e com a tranquilidade de
saber que o autor esta recebendo tratamento e apresentando melhora com o nusinersena
disponibilizado pelo SUS" (fl. 1.116€), in verbis:

"2.3. Mérito.
Por ocasido da apreciacdo do pedido de tutela de urgéncia, foi proferida
a seguinte decisao (evento 3):

3. Antes de analisar o preenchimento dos requisitos para
concessao da tutela de urgéncia, entendo pertinente tecer algumas
considerac@es sobre o tema em questéo.

A Constituicdo Federal de 1988 arrolou a salide como direito social
em seu artigo 6° e estabeleceu no art. 196, que a saude é 'direito
de todos e dever do Estado’; além de instituir o '‘acesso universal e
igualitario as acbes e servigcos para sua promocdo, protecao e
recuperacao’.

Acrescente-se que consagrar o direito a saude implica dar
efetividade aos principios dispostos na Constituicdo Federal, em
especial ao principio da promocao e preservacao da dignidade da
pessoa humana, alias, alcado a condicdo de principio estruturante
(o principal fundamento) do atual Estado de Democratico de Direito
da Republica Federativa do Brasil (art. 1°, inciso lll, da Constituicao
de 1988) e sobre o0 qual se assenta o ordenamento juridico.

Porém, o direito a salde, apesar de constituir valor
estruturante do ordenamento juridico, corolario do direito a
vida, assim como todos os demais direitos, ndo tem carater
absoluto, dependendo a tutela jurisdicional para a
concessdo de medicamentos e/ou tratamentos meédicos do
preenchimento de determinados requisitos.

Considerando a notéria escassez dos recursos destinados
ao SUS, ndo sepode deixar de pesar as consequéncias do
deferimento judicial de medicamentos ou tratamentos



diversos dos administrativamente disponibilizados. Deferir,
sem qualquer planejamento ou ponderacdo, beneficios para
alguns, ainda que necessarios, pode causar danos para
muitos outros.

Desta forma, necessario se faz estabelecer quais sdo os
requisitos  necessarios para o fornecimento de
medicamentos, com a finalidade de garantir a propria higidez
do SUS, vedando-se o favorecimento de uns em detrimento
da maioria.

Nesse sentido, o Supremo Tribunal Federal, em sesséo
plenaria de 17/03/2010, no Agravo Regimental na Suspenséo
de Tutela Antecipada 175, fixou alguns parametros para a
solucédo judicial dos casos que envolvem direito a saude,
guais sejam:

a) inexisténcia de tratamento/procedimento ou
medicamento similar/genérico oferecido gratuitamente
pelo SUS para a doenga ou, no caso de existéncia, sua
utilizagdo sem éxito pelo postulante ou sua
inadequacéo devido a peculiaridades do paciente;

b) a adequacdo e a necessidade do tratamento ou do
medicamento pleiteado para a doenca que acomete o
paciente;

c) aaprovacao do medicamento pela ANVISA;

d) a ndo configuracéo de tratamento experimental.

Apés, a Primeira Secdo do Superior Tribunal de Justica, em
25/04/2018, no julgamento do Recurso Especial n°
1.657.156/RJ, afetado a sisteméatica dos recursos repetitivos
(Tema 106), definiu os critérios necessarios para o0
fornecimento de medicamentos que estejam fora da lista do
SUS, fixando a tese de que constitui obrigacdo do Poder
Publico o fornecimento de medicamentos ndo incorporados
em atos normativos do SUS, desde que presentes,
cumulativamente, os seguintes requisitos:

1 - Comprovagdo, por meio de laudo médico
fundamentado e circunstanciado expedido por médico
gue assiste o paciente, da imprescindibilidade ou
necessidade do medicamento, assim como da
ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos
fornecidos pelo SUS;

2 - Incapacidade financeira do paciente de arcar com o custo



do medicamento prescrito; e
3 - Existéncia de registro do medicamento na ANVISA,
observados 0s usos autorizados pela agéncia.

Por fim, segundo a tese fixada pelo Plenario do Supremo Tribunal
Federal no julgamento do Recurso Extraordinario n® 657.718/MG,
sob a sisteméatica da repercussdo geral (Tema 500), em
22/05/2019:

1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer
medicamentos experimentais.

2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra
geral, o fornecimento de medicamento por deciséo judicial.

3. E possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de
medicamento sem registro sanitario, em caso de mora
irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido (prazo superior ao
previsto na Lei n® 13.411/2016), quando preenchidos trés
requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do
medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos
orfaos para doencas raras e ultrarraras); (i) a existéncia de
registro do medicamento em renomadas agéncias de
regulagéo no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto
terapéutico com registro no Brasil.

4. As acOes que demandem fornecimento de medicamentos
sem registro na  ANVISA deverdo necessariamente ser
propostas em face da Unido.

Ante o0 exposto, sobre essas questbes ndo pairam mais
controvérsias na jurisprudéncia.

Tecidas essas consideragdes, passo a analise do caso concreto.

4. A concessdo da tutela de urgéncia, de natureza cautelar
ou antecipada, exige a comprovacdo de elementos que
evidenciem a probabilidade do direito (fumus boni iuris) e o
perigo de dano ou o0 risco ao resultado util do processo
(periculum in mora), conforme previsto no artigo 300 do
Codigo de Processo Civil.

No caso dos autos, nédo verifico, neste momento, a presenga
dos requisitos para concessao da liminar pleiteada.

A parte autora postula a concessdo do medicamento
Zolgensma sob o fundamento de que trabalha com a
possibilidade de cura da doenca e bloqueio dos prejuizos
causados por ela, enquanto que o medicamento fornecido
pelo SUS - Spinraza (nusinersena) - apenas atenua as



limitacbes provocadas pela doenca ao longo do tempo,
sendo um remédio paliativo.

Nos termos do documento anexado ao ev. 1, OUT1l, o
farmaco postulado - Zolgensma (onasemnogeno
abeparvoveque) - foi registrado recentemente na ANVISA,
em 17/08/2020, para a empresa Novartis Biociéncias.

Sobre o registro, em noticia publicada no seu enderego
eletrébnico neste mesmo dia, a ANVISA informou que
(destaquei):

O Zolgensma é um produto de terapia génica usado para o
tratamento da atrofia muscular espinhal (AME), uma doenca
rara e grave, causada pela alteracdo do gene que codifica a
proteina SMN - (survival motor neuron), molécula
necessaria para a sobrevivéncia do neurbnio motor,
responsavel pelo controle do movimento muscular.

[...]

Desenvolvido por engenharia genética, € um produto de
terapia avancada, do tipo terapia génica, composto por um
vetor viral gue carrega uma copia funcional do gene humano
responsavel pela produgdo da proteina SMN, capaz de
restaurar a funcdo do neurbnio motor no organismo dos
pacientes.

Os estudos realizados até o momento com o Zolgensma
demonstraram que uma aplicagdo Unica do produto pode
melhorar -~ a sobrevivéncia dos pacientes, reduzir a
necessidade de ventilagdo permanente para respirar e
alcancar marcos de desenvolvimento motores. Os efeitos
colaterais do produto sdo considerados controlaveis, sendo
gue o mais comum observado nos estudos foi 0 aumento das
enzimas hepéticas, resolvido apds tratamento com
corticosteroides.

A Anvisa avaliou, portanto, que os beneficios do
Zolgensma séo superiores aos seus riscos e pode ser
registrado no Brasil. No entanto, por ser uma terapia
génica inovadora, foi aprovado um registro de caréater
excepcional. Isso significa que estudos adicionais
devem ser realizados pela empresa para a confirmacao
de sua eficicia e seguranca em longo prazo.

Nesse sentido, foi assinado um Termo de Compromisso em
gue a Novartis se responsabiliza por enviar anualmente dados
dos estudos em andamento a Anvisa e ainda assegurar a
realizacdo de estudos complementares de acompanhamento



de pacientes brasileiros, de forma a acompanhar o perfil de
seguranca e de eficacia do produto no pais em longo prazo,
na perspectiva da avaliacdo da manutencdo do balanco
beneficio x risco positivo, como atestado no registro.

[..]

Verifica-se, portanto, que o registro foi autorizado de maneira
excepcional e que ainda deverdo ser realizados estudos
adicionais para confirmacdo de sua eficicia e seguranca em
longo prazo.

O parecer técnico-cientifico elaborado em dezembro de 2019
pelo Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude
(NATS-HSL), orgédo vinculado ao CNJ, disponivel em
https://www.cnj.jus.br/e-natjus/arquivo-download.php?hash=
€6d4955ad871f5916322d01¢693f3bb259b9cd9d, assim
concluiu:

Estudos incluidos: foram identificados dois estudos finalizados
(coortes experimentais Unicos, sem grupo comparador —
estudos de fase 1/2) e seis estudos em andamento. Os
resultados  disponiveis dos dois estudos finalizados
(NCT02122952 com dados de 12 participantes e
NCT03306277 com dados de 22 participantes) mostram
algum efeito. do onasemnogene  abeparvovec-xioi para
pacientes com AME em fases iniciais. No entanto, a falta de
um grupo comparador direto limita a avaliagdo de sua eficacia
e seguranca. O risco de viés dos dois estudos é alto para
guase todos os critérios avaliados. Outros seis estudos em
andamento foram identificados e seus resultados estardo
disponiveis em breve.

Breve justificativa para a recomendacdo: considerando as
limitacdes metodologicas apresentadas pelos estudos
finalizados (estudos nao randomizados, sem grupo comprador
direto, em mascaramento e com relato seletivo e dados
incompletos dos desfechos), ha grande incerteza sobre os
efeitos do onasemnogene abeparvovec-xioi para o tratamento
da AME.

Conclusdo: as evidéncias disponiveis sobre a eficacia e
a seguranca do onasemnogene abeparvovec-xioi para
o tratamento da AME séo insuficientes para qualquer
conclusdo valida. Deste modo, a recomendacdo para
seu uso € INCERTA, sendo que os resultados dos seis
estudos em andamento podem mudar qualquer



conclusao.

Acerca dos estudos selecionados pelo parecer que ainda estavam
em andamento quando da sua elaboracdo, destaco que nenhum
deles estava previsto para terminar antes de setembro/2020, de
forma que a referida conclusédo permanece atualizada.

Ademais, em consulta a jurisprudéncia do E. Tribunal Regional
Federal da 42 Regido, verifiquei a existéncia de processos analogos
em que foram suspensas as decisdes de concessao proferidas em
1° grau.

A titulo de exemplo, cito a decisé@o proferida nos autos de Pedido
de Efeito Suspensivo a Apelacdo n® 5033417-06.2020.4.04.0000,
em que foi deferido o pedido para suspender os efeitos da
sentenga proferida nos autos n° 5007980-04.2019.4.04.7111,
mencionada pelo autor em sua inicial (ev. 1, OUT15), com base nos
seguintes fundamentos, extraidos de Nota Técnica do
TelessaudeRS (destaquei):

[...]

A indicacdo do uso concomitante dessas duas terapias
(nusinersena e onasemnogene abeparvovec) neste contexto
nao se sustenta, uma vez em que nhunca foi testada em
estudos clinicos e sua eficacia e seguranca € totalmente
desconhecida, o0 que configura uso experimental.
Encontramos na literatura o _relato dessa estratégia de
tratamento combinado em apenas dois casos, de forma
excepcional e com 0 uso compassivo, pois 0S pacientes
apresentaram piora ventilatria a despeito do uso do
nusinersena. Ademais, mesmo que a parte autora pleiteasse
a substituicho do nusinersena por onasemnogene
abeparvovec, o que ndo € o caso, também ndo haveriam
argumentos para defender essa troca, dado que igualmente
inexistem estudos comparativos entre as duas tecnologias.
Assim sendo, ndo ha qualquer indicio cientificamente valido
no momento de que a combinacdo de nusinersena e
onasemnogene abeparvovec seja benéfica e segura, nem de
gue onasemnogene abeparvovec seja curativo ou mesmo
superior, exceto opinido de especialista baseada puramente
em plausibilidade biolégica, o que, em medicina baseada em
evidéncias, € a indicacdo de pior qualidade disponivel, sujeita
a todo tipo de viés e raramente sendo aceita para embasar a
tomada de deciséo clinica.

Mesmo j& tendo fornecido justificativa suficiente para amparar



nossa concluséo técnica para o caso em questdo, podemos
seguir na analise da evidéncia de eficacia e seguranca do
uso isolado de onasemnogene abeparvovec na AME. A
informacao disponivel dessa terapia é proveniente de um
estudo de coorte, sem grupo comparador, com apenas 15
pacientes incluidos. Mesmo sendo uma doenca rara e a
intervencdo tendo demonstrado um tamanho de efeito
relevante, essas limitagbes s&o importantes e trazem
incerteza sobre 0s seus resultados, especialmente sobre a
eficdcia, tolerabilidade e seguranca a longo prazo. Se
compararmos esse tipo de estudo com o0s que foram
conduzidos para o nusinersena, por exemplo, vemos que para
este Ultimo__temos ensaios _clinicos randomizados e
controlados, o -que configura evidéncia de qualidade
metodoldgica superior.

Nesse mesmo sentido, foram proferidas decisbes nos seguintes
processos: AG 5030155-48.2020.4.04.0000, QUINTA TURMA,
Relatora GISELE LEMKE, juntado aos autos em 03/07/2020; e
TRF4, AG 5029647-05.2020.4.04.0000, QUINTA TURMA, Relatora
GISELE LEMKE, juntado aos autos em 01/07/2020.

Com relagdo ao outro precedente citado pelo autor (ev. 1, OUT16),
destaco que a decisdo proferida pelo E. TRF4 nos autos de agravo
de instrumento de 5028900-55.2020.4.04.0000 foi posteriormente
suspensa pelo Supremo. Tribunal Federal na Medida Cautelar de
Suspensao de Tutela Proviséria n° 453, por meio de decisdo
proferida em 14/07/2020, em que o Ministro Dias Toffoli exp0s:

No que concerne a alegada inexisténcia de substituto
terapéutico no Brasil, também essa assertiva ndo pode
prosperar, no presente caso, notadamente em face das
inUmeras contestacdes que a eficacia do medicamento em
guestdo tem sofrido ao redor do mundo.

Ndo se pode ignorar, na apreciagcdo da controvérsia
instaurada nestes autos, o alentado estudo cientifico
realizado no ambito do Hospital Sirio Libanés, de Sé&o
Paulo, um dos mais renomados centros médicos do
pais, que acabou por concluir que as evidéncias
disponiveis sobre a eficacia e a seguranca desse
medicamento, para o tratamento da AME, mostram-se
insuficientes para qualquer conclusao valida.

Nessa conformidade, também caem por terra os argumentos
técnico-juridicos utilizados pela decisdo atacada, para



fundamentar a conclusédo a que chegou, por inexistir certeza
cientifica absoluta de que referido farmaco possa ser
considerado mais eficaz e indicado ao tratamento da moléstia
de que padece a autora da acdo, do aquele ja registrado na
Anvisa e fornecido pelo SUS.

[...]

H& que se defender - e mesmo louvar - nosso Sistema Unico
de Saude, sempre buscando aprimora-lo, em nome do bem
comum e, para tanto, ha que se respeitar a forma legal como
se encontra estruturado.

Nesse sentido, a decisdo regional acarreta risco de grave
lesdo a ordem juridico-administrativa da Unido, no tocante a
gestdo desse sistema e, também a ordem econ6mica, dados
0s elevados custos com o dispéndio do medicamento que foi
obrigada a fornecer.

E certo que a vida de um ser humano ndo pode ser medida
em termos econdmicos, mas a imposicdo de uma tal
obrigacdo, sem que o0 medicamento em questdo tenha
apresentado estudos conclusivos quanto a sua plena eficacia
e gquando existe possibilidade de tratamento semelhante, no
ambito do SUS, certamente ofende a ordem publica,
notadamente no tocante a essa subtracdo de recursos que
poderiam ser destinados ao tratamento de um namero muito
maior de doentes.

Também hé que se considerar o potencial efeito multiplicador
dessa decisdo, que pode fazer com que eventuais pessoas
portadoras do mesmo mal também se voltem contra a Unido,
em busca de recursos para adquiri-lo, o que pode fazer com
todo seu orcamento, nessa area, e que seria destinado ao
tratamento de milhares, ou mesmo milhdes de pessoas, seja
consumido com O SOCOrTo a uns poucos.

N&o obstante tenha sido reconsiderada a mencionada
decisdo, por questdes especificas daquele caso concreto,
filio-me aos argumentos nela expostos.

Diante do exposto, apesar de registrado na ANVISA de
maneira excepcional, ndo é possivel afirmar, com base nos
estudos cientificos e pareceres técnicos até entédo
disponiveis, a eficacia e seguranca do medicamento
postulado pelo autor.

Além disso, existe no SUS Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para a Atrofia Muscular Espinhal e o autor esté
recebendo o Spinraza, com boa resposta, segundo se extrai



do relatério da médica assistente, in verbis:

O Vinicius esta em tratamento medicamentoso com
Nusinersena (Spinraza) apresentando ganho de forca
muscular, com maior habilidade motora e desempenho
motor. Ao exame clinico observa-se que estd em bom
estado geral, corado, hidratado, eupneico, em ventilacdo
ndo invasiva por mascara nasal, ativo, demonstra bom
contato visual, pares cranianos normais, sustento cefalico
intermitente, ndo senta ainda, forca muscular grau 3- nos
membros. superiores e 2+ nos membros inferiores, mobiliza
espontaneamente as extremidades, sem retragdes, arrefiexia
global, sem escoliosee sem deformidade toracica.

Dessa forma, ndo verifico a omissédo do Estado na concretizacdo do
direito constitucional a saude e ao minimo existencial. O que a
parte autora pretende é a obtencdo de medicamento novo,
registrado ha pouco tempo pela ANVISA, de custo altissimo,
cuja eficacia frente ao tratamento ja disponibilizado pelo SUS
nao restou plenamente evidenciada.

No entanto, o direito & salude constitucionalmente tutelado
ndo engloba o melhor tratamento ou o0 mais recente,
devendo-se demonstrar, como visto, a omissdo estatal no
cumprimento do dever constitucional de promover politicas
publicas voltadas a saude ou _a ineficacia concreta do
tratamento fornecido pelo SUS, além da necessidade,
indispensabilidade e eficacia do farmaco vindicado.

Isso porque o deferimento judicial de um farmaco de alto
custo para apenas uma pessoa quando ndo h& omissao
estatal em oferecer tratamento eficaz, além de representar
ingeréncia indevida do Poder Judiciario em politica publica
existente e eficaz, acarretaria interferéncia nos escassos
recursos do SUS, além de inegavel afronta ao principio da
isonomia e auniversalidade que o pautam (art. 196 da CRFB).
Portanto, ao menos neste juizo de cognicdo sumdria,
entendo que ndo restou devidamente atestada a
necessidade ou imprescindibilidade do tratamento pleiteado
pela autora.

Ante 0 exposto, ausentes 0s pressupostos necessarios, INDEFIRO
0 requerimento de tutela de urgéncia.

Por economia e celeridade processuais, adoto tais razées como
fundamentacdo da presente sentenca, uma vez que O0S



argumentos apresentados pelo autor ndo sdo suficientes para
infirmar a conclusédo perfilhada.

A fundamentacdo acima, acrescento que um dos argumentos que
justifica a desnecessidade de solicitacdo de nota técnica para o caso
concreto e/ou pericia médica é o fato de o autor j4 estar amparado
por protocolo de tratamento disponivel no SUS, inclusive com boa
evolugcdo conforme relato da médica assistente do autor. Este
dado, por si s0, seria suficiente para afastar o requisito 'a) inexisténcia de
tratamento/procedimento ou medicamento similar/genérico oferecido
gratuitamente pelo SUS para a doenca ou, no caso de existéncia, sua
utilizacdo sem éxito. pelo postulante ou sua inadequacdo devido a
peculiaridades do paciente' e determinar a improcedéncia da demanda.
Ressalto, mais uma vez, que tal requisito ndo exige que o tratamento
do SUS seja equivalente aquele pleiteado seja na forma de acdo,
sejano resultado, mas apenas que o farmaco seja indicado para a
doenca e seja eficaz, condicbes estas cumpridas pelo
Nusinersena.

Além disso, ambos 0s réus apresentaram notas técnicas emitidas
por assessorias de saude e pelo Ministério da Saude (evento 14,
docs 2, 3, 18 e 19 e evento 16-OUT5) especificas para o autor
desta demanda (14-PARECER2 e 16-OUT5) ou apresentadas em
outros processos judiciais, bem como a bula do medicamento
(1-OUT12) sendo que eles convergem quanto aos seguintes
pontos:

a) ndo existem estudos comparativos entre o medicamento
postulado (onasemnogene abeparvovec) e o disponivel na
rede publica (nusinersena) que permitam concluir com
certeza cientifica pela superioridade da nova terapia génica;
b) apesar da proposta do farmaco pleiteado no inicial ser a
cura, o estagio atual dos estudos clinicos é ainda recente
para que se possa afirmar que este resultado sera atingido;

(14-PARECER2) 'Considerando que a AME resulta em danos
progressivos e irreversiveis aos neurénios motores, o beneficio de
onasemnogeno abeparvoveque em pacientes sintomaticos
depende da gravidade da doencga no periodo do tratamento, com
tratamento precoce resultando em maior beneficio potencial.
Enquanto pacientes sintoméaticos com AME avancada nao
alcancardo o mesmo desenvolvimento motor geral que o0s
individuos saudaveis, eles podem se beneficiar clinicamente da
terapia génica, dependendo do avanco da doenca no momento do
tratamento. A perda progressiva de neurbnios motores é
irreversivel. O médico responséavel deve considerar que o beneficio



€ seriamente reduzido em pacientes com fraqueza muscular e
insuficiéncia respiratoria, pacientes em ventilacdo permanente e
pacientes incapazes de deglutir. O perfil beneficio / risco de
Zolgensma® em pacientes com AME avangada, mantidos vivos
através de ventilagdo permanente e sem perspectiva de melhora,
nao foi estabelecido (ZOLGENSMA, 2020).

(1-OUT2 - bula) O uso de Zolgensma® em pacientes com AME
avancada (p. ex., paralisia total dos membros, dependéncia
permanente de ventilagdo) ndo foi avaliado.

A bula também indica que o acompanhamento dos estudos, ao
menos até a data de sua edicdo, estendeu-se por até 24 meses
apos a administracao da dose. Ou seja, ndo ha certeza de que néo
havera evolucédo da doenca apds tal periodo.

c) héa limitagdes metodolégicas dos estudos clinicos
passiveis de comprometerem a conclusdo quanto ao
resultado;

A bula do medicamento refere dois estudos de fase 3, os quais
contaram com apenas 22 e 15 criangas, com idades de até 5,9
meses e 6 semanas respectivamente. O segundo estudo (CL-304)
admitiu apenas pacientes pré-sintomaticos. H4 meng&o a um outro
estudo fase 1 realizado 12 bebés, sendo que a idade do mais velho
participante era de 7,9 meses.

Chamo atencéo para os dados dos estudos clinicos porque a tendéncia
natural do.ser humano é confiar em vez de duvidar. No afé do otimismo,
acabamos por nos cegar quanto a indicadores importantes. Claro que,
por se tratar de uma doenca rara, espera-se que também o numero de
participantes das pesquisas seja reduzido. Porém esse fato ndo afasta a
'lei dos pequenos numeros' (Kahneman, Répido e Devagar). A realidade
€ que uma amostra pequena pode gerar resultados extremos com mais
frequéncias. Em outras palavras, caso fossem outros 15 participantes,
talvez de paises ou contextos familiares diferentes, poderia-se encontrar
um resultado significativamente distinto, até mesmo de insucesso do
farmaco.

Outrossim, também é relevante a informagéo de que a European Medical
Agency relatou que 4 em cada 10 pacientes que receberam Zolgensma
continuam usando Spinraza(16-OUT5).

Além disso, apesar de o autor estar dentro da faixa etaria prevista em
bula (atualmente com 11 meses de idade), ndo ha certeza quanto a ser
recomendavel e eficiente o tratamento com a terapia génica, ja que todos
os participantes dos estudos tinham idades muito inferiores ao limite de 2
anos (mais velho tinha 7,9 meses). Paralelamente, justamente porque os
estudos néo foram realizados por tempo suficientemente longo, pode ser



que no futuro os estudos demonstrem que a terapia também é indicada
para pacientes maiores de 2 anos. O ponto de toda esta digresséo é
exatamente que estes dados ndo permitem um juizo de convicgao
guer quanto a adequacdao e seguranc¢a, mas muito menos quanto a
proposta curativa.

Com isto tem-se que ndo s6 a superioridade da medicacao
requerida ndo esta demonstrada, como também que o autor nao
provou a eficicia desta. As evidéncias cientificas dos autos séo
ainda frageis e, conquanto haja grande torcida para que
realmente venha significar cura da doen¢a ou, no minimo, uma
interrupcdo da evolugédo da doenca, os documentos indicam que
ainda sera necessario aguardar mais estudos e os resultados dos
acompanhamentos destes por um periodo maior para que se
possa chegar a tal concluséo, pelo menos para fins de justificar a
oneragao dos cofres publicos.

E a esse respeito invocar possiveis casos de malversacdo do dinheiro
publico ou mesmo de rubricas orcamentarias das quais o advogado do
autor discorda ndo favorecem o objetivo de procedéncia da demanda.
Desvios ocorrem mesmo em paises que se creem incorruptiveis e
certamente ndo € na esfera individual que 0s erros estatais sao
corrigidos, nem esta é a via adequada para tanto.

Ressalto que o alto custo de medicamentos, no ambito da definicdo das
politicas publicas de saude, nao é levado em consideracao isoladamente,
isto é, apenas a partir de seu valor de mercado. Nao ha fixacdo de um
teto a partir do qual se considera o farmaco de alto custo de sorte a
exclui-lo, a priori, da rede publica. Todos os pareceres da Conitec que
este juizo ja teve oportunidade de ler nas demandas aqui propostas
sempre cotejaram valor e beneficio, bem como a existéncia de outro
medicamento disponivel com melhor resultado para o binémio
seletividade-distributividade. E a hip6tese sob analise € a de que
existe uma medicacdo distribuida gratuitamente pelo SUS que
produz resultados positivos e com a qual o autor vem inclusive
sendo tratado:

O Vinicius estd em tratamento medicamentoso com
Nusinersena (Spinraza) apresentando ganho de forca
muscular, com maior habilidade motora e desempenho
motor. Ao exame clinico observa-se que esta em bom estado
geral, corado, hidratado, eupneico, em ventilacdo ndo invasiva por
mascara nasal, ativo, demonstra bom contato visual, pares
cranianos normais, sustento cefalico intermitente, ndo senta ainda,
forga muscular grau 3- nos membros superiores e 2+ nos membros
inferiores, mobiliza espontaneamente as extremidades, sem



retracbes, arrefiexia global, sem escoliose e sem deformidade
torécica.(ev. 1, doc 10)

Diante de tudo isto, ante a incerteza quanto a eficacia, seguranca
e adequacdo do medicamento onasemnogene abeparvovec-xioi,
mas reafirmando a inexisténcia de direito ao melhor/mais novo
recurso terapéutico e com a tranquilidade de saber que o autor
estd recebendo tratamento e apresentando melhora com o
nusinersena disponibilizado pelo SUS, conclui-se que a demanda
é improcedente.

3. DISPOSITIVO.

Ante o exposto, com fundamento no artigo 487, inciso |, do CPC, JULGO
IMPROCEDENTE o0 pedido formulado na inicial, extinguindo o feito com
resolucao do mérito.

Condeno o autor ao pagamento de honoréarios advocaticios aos réus. Em
que pese tenha sido atribuido valor a causa com base no custo do
medicamento pleiteado, entendo que, por tratar-se de direito a saude o
cerne da demanda, o presente feito possui proveito econdmico
inestimavel, razdo pela qual, por apreciacdo equitativa, ante a baixa
complexidade da demanda e observando o disposto nos incisos do
paragrafo 2°, conforme paragrafo 8°, ambos do artigo 85, do Cdadigo de
Processo Civil, arbitro os honorarios advocaticios no importe de R$
1.500,00 (mil e quinhentos reais) devidos a cada um dos réus, valor que
deverd ser corrigido monetariamente pelo IPCA-E desde a data desta
sentenca, sem a inclusao de juros de mora. Fica, porém, suspensa a
cobranca de honorarios diante da gratuidade de justica deferida ao autor
no evento 3.

Sem custas processuais, por ser a parte autora beneficiaria da
gratuidade de justica” (fls. 1.107/1.116e€).

O Tribunal de origem manteve a sentenga, como se vé do seguinte excerto do
acoérdao:

"MERITO

CONSIDERACOES GERAIS

O direito a saude encontra-se assegurado, enquanto direito
social fundamental de todo o cidadao, nos artigos 6° e 196 da
CF/1988, sendo dever do Estado garantir, por meio de politicas
publicas, 'o acesso universal e igualitario as acbes e servigos
para sua promocao, protecao e recuperacao’.

Contudo, néo se trata de direito absoluto, uma vez que o Estado
ndo pode custear todo e qualquer tratamento de salde aos
cidadéaos, tendo em vista as restricbes de carater orcamentario e



financeiro, sob pena de inviabilizar o préprio funcionamento do
Sistema Unico de Saude-SUS.

Nesse contexto, em que pese ser atribuicdo dos Poderes
Executivo e Legislativo a formulagcdo e implantacdo de politicas
publicas que visem a defesa da saude da populacdo em geral,
incumbe ao Poder Judiciario viabilizar a promo¢do do minimo
existencial, sendo que o Poder Publico ndo pode simplesmente
invocar a clausula da 'reserva do possivel', para exonerar-se do
cumprimento de suas obrigacdes constitucionais, sem
demonstrar, concretamente, a impossibilidade de fazé-lo.

Nesse sentido, ja se pronunciou o Supremo Tribunal Federal:

'Impende assinalar, contudo, que a incumbéncia de fazer
implementar politicas publicas fundadas na Constituicdo podera
atribuir-se, ainda que excepcionalmente, ao Judiciario, se e quando
0s Orgdos estatais competentes, por descumprirem 0S encargos
politico-juridicos que sobre eles incidem em carater mandatério,
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
possivel' - ressalvada a ocorréncia de justo motivo objetivamente
aferivel - ndo pode ser invocada, pelo Estado, com a finalidade de
exonerar-se, dolosamente, do cumprimento de suas obrigacfes
constitucionais, notadamente guando, dessa conduta
governamental negativa, puder resultar nulificacdo ou, até mesmo,
aniquilagéo de direitos constitucionais impregnados de um sentido
de essencial fundamentalidade.(fls. 110 e 114)' (Agravo Regimental
na Suspensao de Tutel a Antecipada 175, julgado em 17/03/2010).

Dessa maneira, embora a atuacdo do Poder Judiciario seja excecao a
regra, os pedidos de fornecimento de medicamentos, de tratamentos, de
procedimentos e de aparelhos e afins, devem ser analisados caso a
caso, com base no contexto fatico, mesmo diante das limitacdes que
cercam o direito a saude.
Registre-se, ainda, que no referido julgado, o STF definiu alguns
pardmetros para a solucdo judicial dos casos que envolvam
direito a saude, nos termos do voto proferido pelo Relator,
Ministro Gilmar Mendes:
‘(...) o primeiro dado a ser considerado € a existéncia, ou
ndo, de politica estatal que abranja a prestacdo de saude



pleiteada pela parte. Ao deferir uma prestacdo de saude
incluida entre as politicas sociais e econémicas formuladas
pelo Sistema Unico de Saude (SUS), o Judiciario ndo esta
criando politica publica, mas apenas determinando o seu
cumprimento. Nesses casos, a existéncia de um direito subjetivo
publico a determinada politica publica de saude parece ser
evidente.

Se a prestacdo de saude pleiteada ndo estiver entre as
politicas do SUS, é imprescindivel distinguir se a néo
prestacdo decorre de (1) uma omissdo legislativa ou
administrativa, (2) de uma decisdo administrativa de néao
fornecé-la ou (3) de umavedacédo legal a sua dispensacéao.
Nao raro, busca-se, no Poder Judiciario, a condenacdo do Estado
ao fornecimento de prestacao de saude ndo registrada na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Como ficou claro nos depoimentos prestados na Audiéncia Publica,
€ vedado a Administracdo Publica fornecer farmaco que né&o
possua registro na ANVISA.

(...)

Por ‘tudo isso, o registro na ANVISA configura-se como
condi¢cdo necessaria para atestar a seguranca e o beneficio
do produto, sendo o primeiro requisito para que o Sistema
Unico de Salide possa considerar suaincorporacao.

Claro que essa nao é uma regra absoluta. Em casos excepcionais,
a importacdo de medicamento ndo registrado podera ser autorizada
pela ANVISA.

(...)

O segundo dado a ser considerado é a existéncia de
motivagdo para o ndo fornecimento de determinada acgéo de
salude pelo SUS. Ha casos em que se ajuiza agdo com o objetivo
de garantir prestacao de saude que o SUS decidiu nao custear por
entender que inexistem evidéncias cientificas suficientes para
autorizar sua inclusédo. Nessa hip6tese, podem ocorrer, ainda, duas
situacdes distintas: 1°) o SUS fornece tratamento alternativo, mas
nao adequado a determinado paciente; 2°) o SUS ndo tem nenhum
tratamento especifico para determinada patologia.

A principio, pode-se inferir que a obrigacdo 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 promogao, protecao e recuperacao da saude.

Isso porque o Sistema Unico de Saude filiou-se a corrente da
'Medicina com base em evidéncias'. Com isso, adotaram-se 0s
'Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas', que consistem num



conjunto de critérios que permitem determinar o diagndstico de
doengas e o tratamento correspondente com os 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, ndo se pode esquecer de que a gestdo do Sistema
Unico de Saude, obrigado a observar o principio
constitucional do acesso universal e igualitario as acdes e
prestacbes de saude, s6 torna-se viavel mediante a
elaboracdo de politicas publicas que repartam o0s recursos
(naturalmente escassos) da forma mais eficiente possivel.
Obrigar a rede publica a financiar toda e qualquer acéo e
prestagdo de salude existente geraria grave lesdo a ordem
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 opcédo diversa escolhida pelo paciente, sempre que nao
for comprovada a ineficacia ou a impropriedade da politica
de salude existente.

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

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

Os tratamentos experimentais (sem comprovacao cientifica de sua
eficacia) séo realizados por laboratérios ou centros médicos 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 n&o incorporados pelo SUS),
€ preciso que se tenha cuidado redobrado na apreciacdo da
matéria. Como frisado pelos especialistas ouvidos na Audiéncia
Publica, o conhecimento médico ndo é estanque, sua evolugédo €
muito rapida e dificilmente suscetivel de acompanhamento pela
burocracia administrativa.

Se, por um lado, a elaboracdo 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 nao
pode significar violacdo ao principio da integralidade do sistema,
nem justificar a diferenca entre as op¢des acessiveis aos UsSuarios
da rede publica e as disponiveis aos usuarios da rede privada.
Nesses casos, a omissdo administrativa no tratamento de
determinada patologia podera ser objeto de impugnacao judicial,
tanto por acdes individuais como coletivas. No entanto, é
imprescindivel que haja instrugao processual, com ampla producao
de provas, 0 que podera configurar-se um obstaculo a concesséo
de medida cautelar'.

De acordo com essas premissas, devem ser considerados os
seguintes fatores quando da avaliacdo do caso concreto:

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

b) a adequacdo e a necessidade do tratamento ou do
medicamento pleiteado para a doenca que acomete 0
paciente;

c) a aprovacdo do medicamento pela ANVISA;

d) ando configuragdo de tratamento experimental.

Ademais, o Superior Tribunal de Justica, no julgamento do REsp
1657156/RJ, submetido a sistemética dos recursos repetitivos,
firmou o seguinte entendimento:



ADMINISTRATIVO. RECURSO ESPECIAL REPRESENTATIVO DE
CONTROVERSIA. TEMA 106. JULGAMENTO SOB O RITO DO
ART. 1.036 DO CPC/2015. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS
NAO CONSTANTES DOS ATOS NORMATIVOS DO SUS.
POSSIBILIDADE. CARATER EXCEPCIONAL. REQUISITOS
CUMULATIVOS PARA O FORNECIMENTO.

1. Caso dos autos: A ora recorrida, conforme consta do receituario
e do laudo médico (fls. 14-15, e-STJ), é portadora de glaucoma
cronico bilateral (CID 440.1), necessitando fazer uso continuo de
medicamentos (colirios: azorga 5 ml, glaub 5 ml e optive 15 ml), na
forma prescrita por médico em atendimento pelo Sistema Unico de
Salde - SUS. A Corte de origem entendeu que foi devidamente
demonstrada a necessidade da ora recorrida em receber a
medicagcdo pleiteada, bem como a auséncia de condicdes
financeiras para aquisicdo dos medicamentos.

2. Alegacdes da recorrente: Destacou-se que a assisténcia
farmacéutica estatal apenas pode ser prestada por intermédio da
entrega de medicamentos prescritos em conformidade com o0s
Protocolos Clinicos (incorporados ao SUS ou, na hipbtese de
inexisténcia de protocolo, com o fornecimento de medicamentos
constantes em listas editadas pelos entes publicos.
Subsidiariamente, pede que seja reconhecida a possibilidade de
substituicdo do medicamento pleiteado por outros ja padronizados
e disponibilizados.

3. Tese afetada: Obrigatoriedade do poder publico de fornecer
medicamentos nao incorporados em atos normativos do SUS (Tema
106).

Trata-se, portanto, exclusivamente do fornecimento de
medicamento, previsto no inciso | do art. 19-M da Lei n. 8.080/1990,
nao se analisando os casos de outras alternativas terapéuticas.

4. TESE PARA FINS DO ART. 1.036 DO CPC/2015 A concesséao
dos medicamentos ndo incorporados em atos normativos do
SUS exige a presenca cumulativa dos seguintes requisitos:
(i) Comprovacdo, por meio de laudo médico fundamentado e
circunstanciado expedido por médico que assiste o
paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do
medicamento, assim como da ineficéacia, 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 na ANVISA do
medicamento.

5. Recurso especial do Estado do Rio de Janeiro ndo provido.
Acérdao submetido a sistematica do art. 1.036 do CPC/2015.



(REsp 1657156/RJ, Rel. Ministro BENEDITO GONGCALVES,
PRIMEIRA SECAO, julgado em 25/04/2018, DJe 04/05/2018, grifei)

Outrossim, ao acolher os embargos de declaracdo opostos pelo
Estado do Rio de Janeiro, o colegiado esclareceu que, no caso do
fornecimento de medicamentos fora da lista do SUS, conforme
precedente estabelecido no citado repetitivo, o requisito do
registro na ANVISA afasta a obrigatoriedade de que o poder
publico forneca remédios para uso off label - aquele prescrito
para um uso diferente do que o indicado na bula - salvo nas
situacfes excepcionais autorizadas pela agéncia, modificando um
trecho do acordao a fim de substituir a expressédo existéncia de
registro na Anvisa para existéncia de registro do medicamento na
Anvisa, observados 0s usos autorizados pela agéncia.

O Relator do recurso, ministro Benedito Gongalves, ressaltou que o
esclarecimento em embargos de declaracao é necessario para evitar que
0 sistema publico seja obrigado a fornecer medicamentos que,
devidamente registrados, tenham sido indicados para utilizacdes off label
gue nao sejam reconhecidas pela Anvisa nem mesmo em carater
excepcional.

Segundo o Relator, ainda que determinado uso ndo conste do registro
na ANVISA, na hip6tese de haver autorizagcdo, mesmo precdria, para
essa utilizacdo, deve ser resguardado ao usuéario do SUS o direito de
também ter acesso ao medicamento.

Destaque-se, no entanto, que, quando da modulacdo dos efeitos do
julgado, foi definido que tais critérios somente seriam exigidos
para os processos distribuidos a partir da concluséo do referido
julgamento (04/05/2018).

CASO CONCRETO No Agravo de Instrumento n°
5044302-79.2020.4.04.0000 proferi decisdo indeferindo o pedido
de antecipacéo de tutelarequerido pela parte autora, em razédo da
auséncia de prova que certificasse a aplicabilidade do
medicamento de alto custo a situacdo especifica. Nao vejo
motivos para alterar o entendimento.

Depreende-se, dos documentos juntados na inicial, que o
paciente, atualmente com um ano de idade, foi diagnosticado com
Atrofia Espinhal Muscua Tipo | — AME, e est4 em tratamento com o
medicamento Spinraza (Nusinersena), apresentando ganho de
forga muscular, com maior habilidade motora e desempenho
motor. A médica assistente informa que o tratamento com
Spinraza deve ser mantido por toda a vida, a cada 4 meses, de
forma continua para ndo haver degeneracdo dos neurdnios
motores. Ja o tratamento com o Zolgensma é de dose Unica,



intravenosa, podendo dispensar o tratamento com o Spinraza,
visto que SMN 1 inserido pelo vetor viral acopla-se ao DNA e
assim inicia a producdo da proteina SMN completa, mantendo a
sobrevida dos neur6nios motores (ev.1LAUDO10).

No que diz respeito ao tratamento para a patologia, até ha pouco
tempo as op¢Bes disponiveis no SUS néo tratavam a enfermidade,
oferecendo apenas medidas para o combate de sintomas e
tratamentos multidisciplinares como terapia ocupacional,
fisioterapia motora e acompanhamento com ortopedia pediatrica.
Recentemente, foi incorporado, no ambito do Sistema Unico de
Saude, o medicamento Nusinersen (Spinraza) para tratamento da
atrofia muscular espinhal (AME) tipo |, caso do autor, com base em
recomendacédo favoravel da CONITEC.

Assim, foi expedida 'a PORTARIA N° 24, DE 24 DE ABRIL DE 2019,
gue tornou publica a decisao de incorporar 0 nusinersena para
atrofia muscular espinhal (AME) 5q tipo I, no dmbito do Sistema
Unico de Saude - SUS (Diario Oficial da Uni&o n° 79, de 25 de abril
de 2019).

Verifica-se, portanto, que individuos portadores dessa rara
doenca, atualmente tém acesso na rede publica a tecnologia
especifica, cuja eficacia foi recentemente reconhecida, pela
CONITEC e pelo Ministério da Saude, em relacdo ao tipo 1 da
doenca, passando a ser oficialmente a alternativa para tratamento
da atrofia muscular espinhal 5q tipo I, no ambito do Sistema Unico
de Saude - SUS, doenca da qual o autor é portador.

Consta nos autos que a parte autora ja faz uso do Spinraza
(nusinersena), obtendo, inclusive, resultados positivos. Mas, na
busca de novas tecnologias para o enfrentamento dessa grave
doenca, esta sendo indicado pela médica assistente o
medicamento Zolgensma, o qual possuiria maiores beneficios em
relacdo ao atualmente utilizado.

Constata-se que o0 novo medicamento requerido foi recentemente
registrado pela ANVISA, que publicou em 17/08/2020, o registro do
produto de terapia génica Zolgensma® (onasemnogeno
abeparvoveque) (http://portal.anvisa.gov.br/noticias).

Segundo aquele 6rgdo, o medicamento € 'um produto de terapia
avancada, do tipo terapia génica, composto por um vetor viral que
carrega uma copia funcional do gene humano responséavel pela
producdo da proteina SMN, capaz de restaurar a funcdo do
neurénio motor no organismo dos pacientes. Os estudos
realizados até o momento com o Zolgensma demonstraram que
uma aplicacdo Unica do produto pode melhorar a sobrevivéncia
dos pacientes, reduzir a necessidade de ventilagdo permanente



para respirar e alcangcar marcos de desenvolvimento motores. Os
efeitos colaterais do produto sdo considerados controlaveis,
sendo que o mais comum observado nos estudos foi 0 aumento
das enzimas hepéticas, resolvido apd6s tratamento com
corticosteroides'.

Por outro lado, tendo em vista ser uma terapia genética
inovadora, foi aprovado um registro de carater excepcional. Ou
seja, mais estudos adicionais devem ser realizados pela empresa
para a confirmacao de sua eficacia e seguranca em longo prazo.
Em cumprimento a diligéncia determinada no evento 2, foi
realizada Nota Técnica, de autoria do Hopsital Israelita Albert
Einsten, cuja concluséo foi desfavoravel ao uso do medicamento:

Concluséo:

CONSIDERANDO que os laudos médicos acima descritos concluem,
gue a paciente se enquadra nos critérios determinados em bula
para a indicacdo da medicacdo solicitada e que, portanto, a
indicagdo ndo poderia ser desqualificada A PRIORI por critérios
técnicos.

CONSIDERANDO recente estudo da Comissdo Nacional para a
Incorporagdo de Tecnologias em Saude (CONITEC), datado de
fevereiro de 2021 e acerca da monitorizagdo do horizonte
tecnolégico para o tratamento da Atrofia Muscular Espinhal. O
mesmo detalha estudos de fase Il em andamento, em criancas
portadoras de situacdo clinica semelhante a discutida nesta nota,
porem com idade inferior a seis meses de idade. Os dados
preliminares sugerem efeito benéfico inicial.

CONSIDERANDO parecer técnico elaborado pelo Nucleo de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude do Hospital Sirio
Libanés, em parceria com o Conselho Nacional de Justica,
datado de outubro de 2020, que considera as evidéncias
cientificas publicadas até o presente momento INCERTAS
para a tomada de decisdo quanto ao uso da medicacéao
solicitada.

CONSIDERANDO que, apesar de crescente evidéncia de
beneficio em anélises preliminares de estudos cientificos de
fase 3, muitos ainda n&o foram concluidos, ndo foram
replicados, ndo wusaram grupos controle ou foram
randomizados, e tampouco ha evidéncia consistente de
sobrevida alongo prazo.

CONSIDERANDO que as principais evidéncias cientificas
apresentadas até o momento (de forma preliminar)
mostrando beneficio significativo inicial e/ou potencial séo



relacionadas a pacientes que receberam a dose da
medicacdo antes dos seis meses de idade.

CONCLUI-SE que néo ha elementos técnicos suficientes para
sustentar a indicacdo da droga no presente momento,
apesar dos estudos ainda em andamento. Este NatJus utiliza
apenas as informacgdes disponiveis nos autos e em literatura
médica para suas conclusdes, em forma de nota técnica
sucinta, e ndo pretende substituir uma pericia completa
sobre o caso.

Nesse contexto, tenho que o paciente ndo esta desassistido pela
rede publica de salde para o tratamento adequado e possivel da
doenca. A AME ja vem sendo tratada com o Nusinersena
(Spinraza). Ainda que a terapia génica represente uma inovacao,
ndo ha evidéncias cientificas sobre a eficacia e eficiéncia da
droga, que justifiguem impor o poder puablico de financia-lo
individualmente, sobretudo diante das cifras elevadissimas de
seu custo, obstaculo ndo s6 para pacientes mas também para
qualquer sistema publico de saude.

Em vista do exposto, mantenho a sentenca de improcedéncia.

(...) i

CONCLUSAO Apelacéo improvida e honorarios advocaticios majorados,
nos termos da fundamentacéo.

DISPOSITIVO Ante o exposto, voto por negar provimento a apelacao” (fls.
1.465/1.472e).

O Recurso Especial aponta violagdo a Portaria 199/2014, do Ministério da
Saude.

Nao se pode deixar de registrar, de plano, que o apelo nobre ndo constitui via
adequada para analise de ofensa a resolugdes, portarias ou instru¢des normativas, por nao
estarem tais atos normativos compreendidos na expressao "lei federal”, constante da alinea a
do inciso lll do art. 105 da Constituicdo Federal.

O direito a saude foi erigido pela Constituicdo Federal de 1988 como direito
fundamental do cidad&o, corolério do direito & vida, bem maior do ser humano.

Nesse contexto, rezam os arts. 5°, caput, 6° 194, I e lll, 196 e 198, II, da CF/88:

"Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer
natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no
Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, & igualdade, a
seguranca e a propriedade, nos termos seguintes: (...)".

"Art. 6° Sao direitos sociais a educacdo, a saude, a alimentacdo, o
trabalho, a moradia, o transporte, o lazer, a seguranca, a previdéncia



social, a protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos
desamparados, na forma desta Constituig&do".

"Art. 194. A seguridade social compreende um conjunto integrado de
acOes de iniciativa dos Poderes Publicos e da sociedade, destinadas a
assegurar os direitos relativos a saude, a previdéncia e a assisténcia
social.

Paragrafo unico. Compete ao Poder Publico, nos termos da lei, organizar
a seguridade social, com base nos seguintes objetivos:

| - universalidade da cobertura e do atendimento;

(...)

Il - seletividade e distributividade na prestacdo dos beneficios e
servicos".

"Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econémicas que visem a reducdo 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. 198. As acdes e servicos publicos de saude integram uma rede
regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema Unico, organizado
de acordo com as seguintes diretrizes:

II'-"atendimento integral, ‘com prioridade para as atividades preventivas,
sem prejuizo dos servigcos assistenciais”.

A proposito do tema, o STF, ao interpretar os arts. 5°, caput, e 196 da CF/88,
consagrou o direito & salde como consequéncia indissociavel do direito a vida, assegurado a
todas as pessoas, como se infere do seguinte precedente:

"PACIENTE COM 'DIABETES MELITUS' — PESSOA DESTITUIDA DE
RECURSOS FINANCEIROS - DIREITO A VIDA E A SAUDE -
FORNECIMENTO GRATUITO DE MEDICAMENTOS DE USO
NECESSARIO, EM FAVOR DE PESSOA CARENTE - DEVER
CONSTITUCIONAL DO ESTADO (CF, ARTS. 5° 'CAPUT', E 196) —
PRECEDENTES (STF) - RECURSO DE AGRAVO IMPROVIDO.

o) DIREITO A  SAUDE REPRESENTA  CONSEQUENCIA
CONSTITUCIONAL INDISSOCIAVEL DO DIREITO A VIDA.

- O direito publico subjetivo a salde representa prerrogativa
juridica indisponivel assegurada a generalidade das pessoas pela
prépria Constituicdo da Republica (art. 196). Traduz bem juridico
constitucionalmente tutelado, por cuja integridade deve velar, de
maneira responsavel, o Poder Publico, a quem incumbe formular —



e implementar — politicas sociais e econbmicas idoneas que
visem a garantir, aos cidadaos, o acesso universal e igualitario a
assisténcia farmacéutica e médico-hospitalar.

- O direito a saude - além de qualificar-se como direito
fundamental que assiste a todas as pessoas — representa
consequéncia constitucional indissociavel do direito a vida. O
Poder Publico, qualquer que seja a esfera institucional de sua
atuacdo no plano da organizacéo federativa brasileira, ndo pode
mostrar-se indiferente ao problema da saude da populagédo, sob
pena de incidir, ainda que por censuravel omissdo, em grave
comportamento inconstitucional.

A INTERPRETACAO DA NORMA PROGRAMATICA NAO PODE
TRANSFORMA-LA EM PROMESSA CONSTITUCIONAL
INCONSEQUENTE.

- O carater programatico da regra inscrita no art. 196 da Carta
Politica — que tem por destinatarios todos os entes politicos que
compdem, no plano institucional, a organizacdo federativa do
Estado brasileiro — ndo pode converter-se em promessa
constitucional inconsequente, sob pena de o Poder Publico,
fraudando  justas expectativas nele depositadas pela
coletividade, substituir, de maneira ilegitima, o cumprimento de
seu impostergavel dever, por um gesto irresponsavel de
infidelidade governamental ao que determina a prépria Lei
Fundamental do Estado" (STF, ARE 685.230 AgR/MS, Rel. Ministro
CELSO DE MELLO, SEGUNDA TURMA, DJe de 25/03/2013).

Em face das limitacbes do Estado, referentes a auséncia de recursos
orcamentarios, humanos e materiais, para a efetivacdo de politicas publicas, a denominada
teoria da reserva do possivel invoca o principio da razoabilidade para que o atendimento de
uma demanda individual pelo Poder Publico ndo comprometa o direito de toda uma
coletividade.

Nao obstante, as limitacdes incidentes sobre determinadas politicas publicas,
gue repercutem na garantia de direitos sociais, ndo impedem sua vindicagcdo na via judicial,
por auséncia de afronta aos principios da separacdo dos Poderes e da reserva do possivel,
na forma da jurisprudéncia do STF e do STJ:

"AGRAVO REGIMENTAL EM RECURSO EXTRAORDINARIO COM
AGRAVO. INTERPOSICAO EM 29.8.2017. FORNECIMENTO DE
ALIMENTO ESPECIAL A CRIANCA PORTADORA DE ALERGIA
ALIMENTAR. RESPONSABILIDADE SOLIDARIA  DOS ENTES
FEDERADOS. REAFIRMACAO DA JURISPRUDENCIA SOB A
SISTEMATICA DA REPERCUSSAO GERAL. RE 855.178-RG.
NECESSIDADE DE FORNECIMENTO DO ALIMENTO PLEITEADO.



INEXISTENCIA NA LISTA DO SUS. REEXAME DE FATOS E PROVAS.
SUMULA 279 DO STF.

1. E firme o entendimento deste Tribunal de que o Poder
Judiciario pode, sem que fique configurada violacdo ao principio
da separacdo dos Poderes, determinar a implementacdo de
politicas publicas nas questdes relativas ao direito constitucional
asaude.

(..)" (STF, ARE 1.049.831 AgR/PE, Rel. Ministro EDSON FACHIN,
SEGUNDA TURMA, DJe de 08/11/2017).

"REPERCUSSAO GERAL. RECURSO DO MPE CONTRA ACORDAO DO
TIJRS. REFORMA DE SENTENCA QUE DETERMINAVA A EXECUQAO DE
OBRAS NA CASA DO ALBERGADO DE URUGUAIANA. ALEGADA
OFENSA AO PRINCIPIO . DA SEPARACAO DOS PODERES E
DESBORDAMENTO DOS LIMITES DA RESERVA DO POSSIVEL.
INOCORRENCIA. DECISAO QUE  CONSIDEROU  DIREITOS
CONSTITUCIONAIS DE PRESOS MERAS NORMAS PROGRAMATICAS.
INADMISSIBILIDADE. PRECEITOS QUE TEM EFICACIA PLENA E
APLICABIILIDADE IMEDIATA. INTERVENQAO JUDICIAL QUE SE MOSTRA
NECESSARIA E ADEQUADA PARA PRESERVAR O VALOR
FUNDAMENTAL DA PESSOA HUMANA. OBSERVANCIA, ADEMAIS, DO
POSTULADO DA INAFASTABILIDADE DA JURISDI(;AO. RECURSO
CONHECIDO E PROVIDO PARA MANTER A SENTENCA CASSADA PELO
TRIBUNAL.

| - E licito a0 Judiciario impora Administracéo Publica obrigacdo de fazer,
consistente na promocdo de medidas ou na execucdo de obras
emergenciais em estabelecimentos prisionais.

Il - Supremacia da dignidade da pessoa humana que legitima a
intervencgao judicial.

Il - Sentenca reformada que, de forma correta, buscava assegurar o
respeito a integridade fisica e moral dos detentos, em observancia ao art.
50, XLIX, da Constituicdo Federal.

IV - Impossibilidade de opor-se a sentenca de primeiro grau o
argumento da reserva do possivel ou principio da separacédo dos
poderes.

V - Recurso conhecido e provido" (STF, RE 592.581/RS, Rel. Ministro
RICARDO LEWANDOWSKI, TRIBUNAL PLENO, DJe de 1°/02/2016).

"ADMINISTRATIVO. CONTROLE JUDICIAL DE POLITICAS PUBLICAS.
POSSIBILIDADE EM CASOS EXCEPCIONAIS - DIREITO A SAUDE.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. MANIFESTA NECESSIDADE.
OBRIGACAO SOLIDARIA DE TODOS OS ENTES DO PODER PUBLICO.
NAO OPONIBILIDADE DA RESERVA DO POSSIVEL AO MINIMO



EXISTENCIAL. POSSIBILIDADE. FIXAQAO. MULTA DIARIA.
DESCUMPRIMENTO DE DETERMINACAO JUDICIAL.

1. A solugdo integral da controvérsia, com fundamento suficiente, nao
caracteriza ofensa ao art. 535 do CPC.

2. Nao podem os direitos sociais ficar condicionados a boa
vontade do Administrador, sendo de suma importancia que o
Judiciario atue como 6rgdo controlador da atividade
administrativa. Seria distorcdo pensar que o0 principio da
separagcdo dos poderes, originalmente concebido com o escopo
de garantia dos direitos fundamentais, pudesse ser utilizado
justamente como. Obice a realizacdo dos direitos sociais,
igualmente relevantes.

3. Tratando-se de direito essencial, incluso no conceito de minimo
existencial, inexistird empecilho juridico para que o Judiciario
estabeleca a inclusdo de determinada politica publica nos planos
orgamentarios do ente politico, mormente quando ndo houver
comprovacao objetiva da incapacidade econémico-financeira da
pessoa estatal.

4. In casu, ndo ha impedimento juridico para que a acdo, que visa a
assegurar o fornecimento de medicamentos, seja dirigida contra a Unido,
tendo em vista a consolidada jurisprudéncia do STJ: 'o funcionamento do
Sistema Unico de Salde (SUS) é de responsabilidade solidaria da Uni&o,
Estados-membros e Municipios, de modo que qualquer dessas entidades
tém legitimidade ad causam para figurar no pélo passivo de demanda
que objetiva a garantia do acesso a medicagcdo para pessoas
desprovidas de recursos financeiros' (REsp 771.537/RJ, Rel. Min. Eliana
Calmon, Segunda Turma, DJ 3.10.2005).

5. Esta devidamente comprovada a necessidade emergencial do uso do
medicamento sob enfoque. A utilizacdo desse remédio pela autora tera
duracdo até o final da sua gestacdo, por se tratar de substancia mais
segura para o bebé.

(...)

7. Recurso Especial ndo provido" (STJ, REsp 1.488.639/SE, Rel. Ministro
HERMAN BENJAMIN, SEGUNDA TURMA, DJe de 16/12/2014).

Regulamentando os dispositivos constitucionais que asseguram o direito a
saude, mais precisamente a horma constante do art. 198 da CF/88, foi editada a Lei 8.080, de
19/09/90, que dispde sobre as condicdes para a promocao, protecdo e recuperacdo da
saude, a organizagcdo e o funcionamento dos servicos correspondentes e da outras
providéncias, da qual destaco os seguintes preceitos:

"Art. 2° Asalde é um direito fundamental do ser humano, devendo
o Estado prover as condi¢cdes indispenséveis ao seu pleno



exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a salude consiste na
formulacdo e execucdo de politicas econémicas e sociais que
visem a reducao de riscos de doencas e de outros agravos e no
estabelecimento de condi¢cdes que assegurem acesso universal
e igualitario as acbes e aos servigcos para a sua promocao,
protecdo e recuperagao.

(...)

Art. 4° O conjunto de acdes e servigos de saude, prestados por
orgaos e instituicbes publicas federais, estaduais e municipais,
da Administracéo direta e indireta e das funda¢cdes mantidas pelo
Poder Publico, constitui o Sistema Unico de Sadde (SUS).

(...)

Art. 6° Estao incluidas ainda no campo de atuacdo do Sistema
Unico de Saude (SUS):

| - aexecucdo de acdes:

(...)

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica".

Com o advento da Lei 12.401, de 28/04/2011, foram incluidos, na Lei 8.080/90,
0s seus arts. 19-M a 19-U, que dispdem sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacéo de
tecnologia em saude, nos seguintes termos:

"Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a
alinea d do inciso | do art. 60 consiste em:

| - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a
saude, cuja prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes
terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenca ou o
agravo a saude a ser tratado ou, na falta do protocolo, em
conformidade com o disposto no art. 19-P;

I - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar,
ambulatorial e hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor
federal do Sistema Unico de Salde - SUS, realizados no territério
nacional por servi¢o proprio, conveniado ou contratado.

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sdo adotadas
as seguintes defini¢cdes:

| - produtos de interesse para a saude: Orteses, proteses, bolsas
coletoras e equipamentos médicos;

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que
estabelece critérios para o diagnéstico da doenga ou do agravo a
saude; o tratamento preconizado, com os medicamentos e demais
produtos apropriados, quando couber; as posologias
recomendadas; 0s mecanismos de controle clinico; e o



acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a
serem seguidos pelos gestores do SUS.

Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas
deverdo estabelecer os medicamentos ou produtos necessarios
nas diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a saude
de que tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda
de eficacia e de surgimento de intolerancia ou reacdo adversa
relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou
procedimento de primeira escolha.

Paragrafo unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos
de que trata o caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto
a sua eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade para as
diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a saude de
que trata o protocolo.

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a
dispensacéo seréa realizada:

| - com base nas relacdes de medicamentos instituidas pelo
gestor federal do SUS, observadas as competéncias
estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo fornecimento
sera pactuada na Comisséao Intergestores Tripartite;

I - no ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma
suplementar, com base nas relacdes de medicamentos instituidas pelos
gestores estaduais do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento sera
pactuada na Comissao Intergestores Bipartite;

Il - no ambito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas
relac6es de medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS,
e a responsabilidade pelo fornecimento serd pactuada no Conselho
Municipal de Saude.

Art. 19-Q. Aincorporacéo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de
novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a
constituicdo ou a alteracao de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica, sao atribuicbes do Ministério da Saude, assessorado
pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS.

8 1o A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, cuja
composicao e regimento sdo definidos em regulamento, contar4d com a
participacdo de 1 (um) representante indicado pelo Conselho Nacional de
Salde e de 1 (um) representante, especialista na area, indicado pelo
Conselho Federal de Medicina.

8§ 20 O relatério da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS levara em consideracdo, necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuréacia, a
efetividade e a seguranca do medicamento, produto ou
procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6&rgéo



competente para o registro ou a autorizagcdo de uso;

Il - a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em
relacdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos
atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel.

Art. 19-R. Aincorporacéao, a excluséo e a alteracdo a que se refere
o art. 19-Q serdo efetuadas mediante a instauracdo de processo
administrativo, a ser concluido em prazo ndo superior a 180
(cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o
pedido, admitida a sua prorrogacdo por 90 (noventa) dias
corridos, quando as circunstancias exigirem.

§ 10 O processo de que trata o caput deste artigo observara, no que
couber, o disposto na Lei no 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as
seguintes determinacfes especiais: (Incluido pela Lei n° 12.401, de
2011)

| - apresentacdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das
amostras de produtos, na forma do regulamento, com informacdes
necessarias para o atendimento do disposto no § 20 do art. 19-Q;

Il - (VETADO);

Il - realizacdo de consulta publica que inclua a divulgacdo do parecer
emitido pela Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS;
IV - realizac@o de audiéncia publica, antes da tomada de deciséo, se a
relevancia da matéria justificar o evento.

§ 20 (VETADO).

Art. 19-S. (VETADO).

Art. 19-T. S8o vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

I - 0o pagamento, 0 ressarcimento ou o0 reembolso de
medicamento, produto e procedimento clinico ou cirdrgico
experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

Il - a dispensag¢ao, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso
de medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro
na Anvisa.

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de
medicamentos, produtos de interesse para a saude ou procedimentos de
que trata este Capitulo serd pactuada na Comissao Intergestores
Tripartite”.

Com efeito, o art. 19-M da Lei 8.080/90 prevé o fornecimento de medicamentos
em consonancia com o protocolo clinico para a doenca — cuja definicdo encontra-se no art.
19-N, II, da Lei Lei 8.080/90 —, ou, na falta de protocolo, de acordo com as relacbes de
medicamentos instituidas pelos gestores do SUS, consoante disposto no art. 19-P da mesma
Lei.

Estabeleceu-se, ainda, nos arts. 19-Q a 19-R, as formas de incorporacéo,



excluséo ou alteracdo de medicamentos pelo SUS, tendo em vista precipuamente a evolucao
cientifica e os beneficios decorrentes do avanco da Medicina. Nesse contexto, admite-se a
adocao de novos farmacos, antes nao abrangidos pelo sistema do SUS, considerando "as
evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca do
medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgdo competente
para o registro ou a autorizacéo de uso” (art. 19-Q, § 2°, I, da Lei 8.080/90).

Cumpre destacar — tal como registrado pelo acordédo recorrido — que esta
Corte, por ocasido do julgamento do REsp 1.657.156/RJ, de relatoria do Ministro BENEDITO
GONGCALVES, submetido a sistematica do art. 1.036 do CPC/2015, firmou tese no sentido de
gue "a concessao dos medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS exige a
presenca cumulativa dos seguintes requisitos: (i) Comprovacéo, 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 na ANVISA do
medicamento” (STJ, REsp 1.657,156/RJ, Rel. Ministro BENEDITO GONCALVES, PRIMEIRA
SECAO, DJe de 04/05/2016).

Do voto do Relator, destaca-se o seguinte excerto:

"Destaque-se, por oportuno, que o tema afetado, obrigatoriedade do
poder publico de fornecer medicamentos nao incorporados em
atos normativos do SUS, trata exclusivamente do fornecimento de
medicamento, previsto no inciso | do art. 19-M. Est4, portanto, fora
do ambito do presente recurso repetitivo-a previsao do inciso I, que trata
de procedimentos terapéuticos, como, por exemplo, internacdes.

A questdo de fornecimento de medicamentos j& possui ampla
jurisprudéncia nesta Corte Superior de Justica e do Supremo Tribunal
Federal, que tem entendido que este dispositivo de lei permite que seja
deferido o fornecimento de medicamento ndo incorporado em atos
normativos do SUS. Dos julgados existentes é possivel extrair alguns
requisitos necessarios para que o pleito seja deferido.

O PRIMEIRO REQUISITO consiste na demonstracdo da
imprescindibilidade ou necessidade do medicamento no
tratamento, por meio de laudo médico circunstanciado e
fundamentado, devidamente expedido por médico que assiste 0
paciente da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento,
assim como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos
farmacos fornecidos pelo SUS.

Consta das Jornadas de Direito da Saude, realizadas pelo Conselho
Nacional de Justica - CNJ, algumas diretrizes sobre a comprovacdo da
imprescindibilidade do medicamento, sendo que o enunciado n. n. 15 da |
Jornada de Direito da Saude asseverou que o laudo médico deve conter,



pelo menos, as seguintes informacdes, que se incorpora no presente
voto: 'o medicamento indicado, contendo a sua Denominagdo Comum
Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominagdo Comum Internacional
(DCI); o seu principio ativo, seguido, quando pertinente, do nome de
referéncia da substancia; posologia; modo de administracdo; e periodo
de tempo do tratamento; e, em caso de prescricdo diversa daquela
expressamente informada por seu fabricante, a justificativa técnica'.
Quanto a comprovacdo da necessidade/imprescindibilidade do
medicamento para o tratamento, confira-se os seguintes julgados desta
Corte:

(...)

No mesmo sentido tem decidido o Supremo Tribunal Federal, conforme
se confere:

(...)

O SEGUNDO REQUISITO consiste na devida comprovagdo da
hipossuficiéncia daquele que requer o medicamento, ou seja, que
a sua aquisicao impligue o comprometimento da sua propria subsisténcia
e/ou de seu grupo familiar. Nao se exige, pois, comprovacédo de pobreza
ou miserabilidade, mas, tdo somente, a demonstracdo da incapacidade
de arcar com os custos referentes a aquisicdo do medicamento prescrito.
A proposito:

%)

Por fim, o TERCEIRO REQUISITO a ser considerado €& que o
medicamento_ pretendido ja tenha sido aprovado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Esta exigéncia decorre de
imposicao legal, tendo em vista o disposto no artigo 19-T, inciso Il, da Lei
n. 8.080/1991:

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

[...]

Il - a dispensacdo, o pagamento, 0 ressarcimento ou o reembolso de
medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa.
Esta diretriz esta em conformidade com o entendimento do Ministro
Marco Aurélio, que em seu voto no julgamento do RE 657.718/MG, que
trata precisamente da questdo do fornecimento de medicamentos néo
aprovados pela ANVISA, consigna a seguinte tese: 'o registro do
medicamento na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa é
condicdo inafastavel, visando concluir pela obrigacdo do Estado ao
fornecimento'.

Nos Embargos de Declaracdo, opostos contra o referido decisum, os efeitos
do recurso representativo da controvérsia foram modulados, de forma a se aplicar o
entendimento do recurso repetitivo somente aos processos distribuidos a partir da data de
publicacéo do acérddo embargado, em 04/05/2018.



Assim, distribuido o presente feito, na instancia ordinaria, em 21/08/2020,
necessaria a demonstracdo cumulativa dos requisitos acima mencionados, notadamente a
"comprovacao, 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".

Registre-se, ainda, que, ao examinar a STA 175 AgR/CE - na qual se
Impugnava a antecipagao dos efeitos da tutela deferida para o fornecimento de medicamento
ndo contemplado pela rede farmacéutica da rede publica e de alto custo —, apés realizacao
de audiéncia publica, para ouvir especialistas em matéria de saude publica, o Ministro
GILMAR MENDES, entdo Presidente, proferiu, no Plenério do STF, percuciente voto, no qual
estabeleceu parametros para a solucao judicial de casos concretos que envolvam o direito a
saude, como se vé dos excertos do seu voto, in verbis:

"Assim, também com base no que ficou esclarecido na Audiéncia
Pablica, o primeiro dado a ser considerado € a existéncia, ou nao,
de politica estatal que abranja a prestacdo de saude pleiteada
pela parte. Ao deferir uma prestacdo de salde incluida entre as
politicas sociais e econdmicas formuladas pelo Sistema Unico de
Saude (SUS), o Judiciario ndo esta criando politica publica, mas
apenas determinando o seu cumprimento. Nesses casos, a
existéncia de um direito subjetivo publico a determinada politica
publica de saude parece ser evidente.

Se a prestacdo de saude pleiteada ndo estiver entre as politicas
do SUS, é imprescindivel distinguir se a ndo prestacédo decorre de
(1) uma omisséao legislativa ou administrativa, (2) de uma deciséo
administrativa de nao fornecé-la ou (3) de uma vedacéao legal a
sua dispensacéao.

N&o raro, busca-se, no Poder Judiciario, a condenacédo do Estado
ao fornecimento de prestacdo de salde n&o registrada na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

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

A Lei Federal n.° 6.360/76, ao dispor sobre a vigilancia sanitaria a
gue ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0S insumos
farmacéuticos e correlatos, determina, em seu artigo 12, que
'nenhum dos produtos de que traca esta Lei, inclusive os
importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou
entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da
Saude'. O artigo 16 da referida Lei estabelece os requisitos para a
obtencdo do registro, entre eles o de que o produto seja



reconhecido como seguro e eficaz para o uso a que se propde. O
Art. 18 ainda determina que, em se tratando de medicamento de
procedéncia estrangeira, deverd ser comprovada a existéncia de
registro valido no pais de origem.

O registro de medicamento, como ressaltado pelo
Procurador-Geral da RepuUblica na Audiéncia Publica, é uma
garantia a saude publica. E, como ressaltou o Diretor-Presidente
da ANVISA na mesma ocasido, a Agéncia, por forca da lei de sua
criacdo, também realiza a regulagcdo econdmica dos farmacos.
Apés verificar a eficacia, a seguranca e a qualidade do produto e
conceder-lhe o registro, a ANVISA passa a analisar a fixacdo do
preco definido, levando em consideragdo o beneficio clinico e o
custo do tratamento. Havendo produto assemelhado, se o novo
medicamento ndo trouxer beneficio adicional, ndo poder& custar
mais. caro do que o0 medicamento ja existente com a mesma
indicacéo.

Por tudo isso, 0 registro na ANVISA configura-se como condicgéo
necessaria para atestar a seguranca e o beneficio do produto,
sendo o primeiro requisito para que o Sistema Unico de Saude
possa considerar suaincorporacao.

Claro que essa nédo € uma regra absoluta. Em casos excepcionais,
a importacdo de medicamento n&o registrado poderad ser
autorizada pela ANVISA. A Lei n.° 9.782/99, que criou a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), permite que ela
dispense de 'registro’ medicamentos adquiridos por intermédio
de organismos multilaterais internacionais, para uso de
programas em saude publica pelo Ministério da Saude.

O segundo dado a ser considerado é a existéncia de motivacao
para o ndo fornecimento de determinada acao de saude pelo SUS.
Ha casos em que se ajuiza acdo com o objetivo de garantir
prestacdo de saude que o SUS decidiu ndo custear por entender
que inexistem evidéncias cientificas suficientes para autorizar
sua incluséao.

Nessa hip6tese, podem ocorrer, ainda, duas situagcdes: 1°) o SUS
fornece tratamento alternativo, mas ndo adequado a determinado
paciente; 2°) o SUS ndo tem nenhum tratamento especifico para
determinada patologia.

A principio, pode-se inferir que a obrigacdo do Estado, a luz do
disposto no artigo 196 da Constituicdo, restringe-se ao
fornecimento das politicas sociais e econdmicas por ele
formuladas para a promocgao, protecao e recuperacado da saude.
Isso porque o Sistema Unico de Salde filiou-se a corrente da
'Medicina com base em evidéncias'. Com isso, adotaram-se 0s



'Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas', que consistem
num conjunto de critérios que permitem determinar o diagndstico
de doencas e o0 tratamento correspondente com 0sS
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, ndo se pode esquecer de que a gestdo do Sistema
Unico de Saude, obrigado a observar o principio constitucional do
acesso universal e igualitario as acdes e prestacdes de saude, sO
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 agdo e prestacdo de saulde existente geraria grave
lesdo a ordem 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 opcéo diversa escolhida
pelo paciente, sempre que nao for comprovada a ineficacia ou a
impropriedade da politica de saude existente.

Essa conclusdo néo 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, comprova
que o tratamento fornecido nao € eficaz no seu caso. Inclusive,
como ressaltado pelo préprio Ministro da Salude na Audiéncia
Publica, h4 necessidade de revisdo periddica dos protocolos
existentes e de elaboracdo de novos protocolos. Assim, ndo se
pode afirmar que os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
do SUS sé&o inquestionaveis, o 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 ndo testados pelo Sistema de Saude brasileiro.

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

Como esclarecido, na Audiéncia Publica da Saude, pelo Médico Paulo



Hoff, Diretor Clinico do Instituto do Céncer do Estado de S&o Paulo,
essas drogas ndo podem ser compradas em nenhum pais, porque nunca
foram aprovadas ou avaliadas, e 0 acesso a elas deve ser disponibilizado
apenas no ambito de estudos clinicos ou programas de acesso
expandido, ndo sendo possivel obrigar o SUS a custea-las. No entanto, é
preciso que o laboratério que realiza a pesquisa continue a fornecer o
tratamento aos pacientes que participaram do estudo clinico, mesmo
apos seu término.

Quanto aos novos tratamentos (ainda ndo incorporados pelo
SUS), é preciso que se tenha cuidado redobrado na apreciacado da
matéria. Como frisado pelos especialistas ouvidos na Audiéncia
Publica, o conhecimento médico ndo é estanque, sua evolucao é
muito rapida e dificilmente suscetivel de acompanhamento pela
burocracia administrativa.

Se, por um lado, a elaboragdo dos Protocolos Clinicos e das
Diretrizes Terapéuticas privilegia a melhor distribuicdo de
recursos publicos e a seguranga dos pacientes, por outro a
aprovacao 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 néo
pode significar violacdo ao principio da integralidade do sistema,
nem justificar a diferenca entre as opc¢Oes acessiveis aos
usuarios da rede publica e as disponiveis aos usuarios da rede
privada. Nesses casos, a omissdo administrativa no tratamento de
determinada patologia podera ser objeto de impugnacao judicial,
tanto por ac¢des individuais como coletivas. No entanto, €
imprescindivel que haja instrugcdo processual, com ampla
producdo de provas, o que poder& configurar-se um obstaculo a
concessdo de medida cautelar.

Portanto, independentemente da hipdtese levada a consideragéo
do Poder Judiciario, as premissas analisadas deixam clara a
necessidade de instrucdo das demandas de salude para que nao
ocorra a producdo padronizada de iniciais, contestagcdes e
sentencas, pecas processuais que, muitas vezes, nao
contemplam as especificidades do caso concreto examinado,
impedindo que o julgador concilie a dimens&do subjetiva
(individual e coletiva) com a dimenséo objetiva do direito a saude
Esse € mais um dado incontestavel, colhido na Audiéncia Publica -
Saude.

Com fundamento nessas considera¢des, que entendo essenciais para a
reflexdo e a discussdo do presente caso pelo Plenario desta Corte
retomo, de forma especifica, as razdes apresentadas pela Unido em seu



agravo regimental".

O referido acérdao encontra-se assim ementado:

"Suspensdo de Seguranca. Agravo Regimental. Saude publica.
Direitos fundamentais sociais. Art. 196 da Constituicdo. Audiéncia
Pablica. Sistema Unico de Saude - SUS. Politicas publicas.
Judicializacdo do direito a salde. Separacdo de poderes.
Pardmetros para solucdo judicial dos casos concretos que
envolvem direito a saude. Responsabilidade solidaria dos entes da
Federacdo em matéria de saude. Fornecimento de medicamento:
Zavesca (miglustat). Farmaco registrado na ANVISA. Nao comprovagao
de grave lesdo a ordem, a economia, a saude e a seguranca publicas.
Possibilidade de ocorréncia de dano inverso. Agravo regimental a que se
nega provimento" (STF, STA 175 AgR/CE, Rel. Ministro GILMAR
MENDES (Presidente), TRIBUNAL PLENO, DJe de 30/04/2010).

A orientacdo do Supremo Tribunal Federal, no sentido de se privilegiar o
fornecimento do tratamento oferecido pelo SUS, guarda pertinéncia com o disposto no art.
196 da CF/88, que garante o acesso universal e igualitario as acdes para promoc¢ao, protecao
e recuperacao da saude.

Ademais, os parametros apresentados no paradigma invocado (STF, STA 175
AgR/CE, Rel.: Ministro. GILMAR MENDES : (Presidente), TRIBUNAL PLENO, DJe de
30/04/2010), a par de consentaneos com o principio da razoabilidade, encontram ressonancia
na jurisprudéncia do STF e do STJ.

Menciona-se, ainda, que o STF, ao julgar o RE 657.718/MG — no qual se
discutiu a necessidade de registro na ANVISA para o fornecimento de medicamento, pelo
Estado —, firmou o entendimento, em sede de repercussao geral, que "o Estado ndo pode
ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais. A auséncia de registro na ANVISA
impede, como regra geral, o fornecimento de medicamento por decisdo judicial. E possivel,
excepcionalmente, a concessao judicial de medicamento sem registro sanitario, em caso de
mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido de registro (prazo superior ao previsto na
Lei n°® 13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro
do medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rfaos para doengas raras e
ultrarraras); (i) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de
regulacdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil. As
acoes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa deverao
necessariamente ser propostas em face da Uniao" (STF, RE 657.718/MG, Rel. p/ acérdao
Ministro ROBERTO BARROSO, TRIBUNAL PLENO, DJe de 09/11/2020).

O RE 566.471/RN — que versa sobre o fornecimento, pelo Estado, de
medicamento de alto custo —, com repercussao geral reconhecida em 15/11/2007, teve o
julgamento iniciado em 15/09/2016. O Tribunal, por maioria, negou provimento ao Recurso do



Estado do Rio Grande de Norte, em 13/03/2020, e deliberou fixar a tese de repercusséao geral
em assentada posterior.

O Estado deve proteger o cidaddo dos medicamentos experimentais, sem
comprovacao cientifica sobre a sua eficacia, efetividade e seguranca, a fim de assegurar o
direito a saude e a vida das pessoas, protegidos constitucionalmente.

Assim, € necessaria a comprovacéao da imprescindibilidade ou necessidade do
medicamento e de sua eficacia, bem como a demonstracdo da ineficacia do medicamento
disponibilizado pelo SUS para o tratamento da moléstia do paciente, conforme requisito
estabelecido no ja mencionado REsp 1.657.156/RJ, julgado sob o rito dos recursos
repetitivos.

No caso em exame, a sentenca concluiu ndo provada a eficacia do
medicamento postulado pelo autor, bem como a ineficdcia do farmaco Spinraza, a ele
fornecido pelo SUS, "inclusive com boa evolucéo, conforme relato da médica assistente
do autor” (fl. 1.113e).

A luz do contexto fatico dos autos, concluiu, aquela, que "ndo s6 a
superioridade da medicacdo requerida ndo estd demonstrada, como também que o
autor ndo provou a eficacia desta. As evidéncias cientificas dos autos sdo ainda
frageis e, conquanto haja grande torcida para que realmente venha significar cura da
doenca ou, no minimo, uma interrupcdo da evolugdo da doenca, os documentos
indicam que ainda sera necessario aguardar mais estudos e os resultados dos
acompanhamentos destes por um periodo maior para que se possa chegar a tal
concluséo, pelo menos para fins de justificar a oneracdo dos cofres publicos (...)
existe uma medicacdo distribuida gratuitamente pelo SUS que produz resultados
positivos e com a qual o autor vem inclusive sendo tratado (...) Diante de tudo isto,
ante a incerteza quanto a eficacia, seguranca e adequacdo do medicamento
onasemnogene abeparvovec-xioi, mas reafirmando a inexisténcia de direito ao
melhor/mais novo recurso terapéutico e com a tranquilidade de saber que o autor
esta recebendo tratamento e apresentando melhora com o0 nusinersena
disponibilizado pelo SUS, conclui-se que a demanda € improcedente" (fls.
1.115/1.116e).

Por sua vez, o acordao recorrido também entendeu, a luz das provas dos autos
gue "nao ficou demonstrada a eficacia e a imprescindibilidade do tratamento médico
pleiteado, ndo havendo como impor ao Poder Publico sua prestacao” (fl. 1.461e), com
suporte nos seguintes fundamentos:

"Por outro lado, tendo em vista ser uma terapia genética
inovadora, foi aprovado um registro de carater excepcional. Ou
seja, mais estudos adicionais devem ser realizados pela empresa
para a confirmacéo de sua eficicia e seguranca em longo prazo.

Em cumprimento a diligéncia determinada no evento 2, foi



realizada Nota Técnica, de autoria do Hopsital Israelita Albert
Einsten, cuja concluséo foi desfavoravel ao uso do medicamento:

CONSIDERANDO que os laudos médicos acima descritos
concluem, que a paciente se enquadra nos critérios
determinados em bula para a indicacdo da medicacao
solicitada e que, portanto, a indicacdo ndo poderia ser
desqualificada A PRIORI por critérios técnicos.
CONSIDERANDO recente estudo da Comissédo Nacional para a
Incorporacao de Tecnologias em Saude (CONITEC), datado
de fevereiro.de 2021 e acerca da monitorizagao do horizonte
tecnoldgico para o tratamento da Atrofia Muscular Espinhal.
O mesmo detalha estudos de fase Il em andamento, em
criancas portadoras de situagdo clinica semelhante a
discutida nesta nota, porém com idade inferior a seis meses
de idade. Os dados preliminares sugerem efeito benéfico
inicial.

CONSIDERANDO parecer técnico elaborado pelo Nucleo de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude do Hospital Sirio
Libanés, em parceria com o Conselho Nacional de Justica,
datado de outubro de 2020, que considera as evidéncias
cientificas publicadas até o presente momento INCERTAS
para a tomada de decisdo quanto ao uso da medicacéao
solicitada.

CONSIDERANDO que, apesar de crescente evidéncia de
beneficio em anélises preliminares de estudos cientificos de
fase 3, muitos ainda n&o foram concluidos, ndo foram
replicados, ndo wusaram grupos controle ou foram
randomizados, e tampouco ha evidéncia consistente de
sobrevida alongo prazo.

CONSIDERANDO que as principais evidéncias cientificas
apresentadas até o momento (de forma preliminar)
mostrando beneficio significativo inicial e/ou potencial séo
relacionadas a pacientes que receberam a dose da
medicacdo antes dos seis meses de idade.

CONCLUI-SE que néo ha elementos técnicos suficientes para
sustentar a indicacdo da droga no presente momento,
apesar dos estudos ainda em andamento. Este NatJus utiliza
apenas as informag6es disponiveis nos autos e em literatura
médica para suas conclusdes, em forma de nota técnica
sucinta, e ndo pretende substituir uma pericia completa
sobre o caso.



Nesse contexto, tenho que o paciente ndo esta desassistido pela
rede publica de salude para o tratamento adequado e possivel da
doenca. A AME j& vem sendo tratada com o Nusinersena
(Spinraza). Ainda que a terapia génica represente uma inovacao,
ndo h& evidéncias cientificas sobre a eficacia e eficiéncia da
droga, que justifiguem impor o poder publico de financia-lo
individualmente, sobretudo diante das cifras elevadissimas de
seu custo, obstaculo ndo s6 para pacientes mas também para
qualquer sistema publico de saude"” (fls. 1.471/1.472¢).

Assim, a par de o farmaco encontrar-se registrado na ANVISA, em carater
experimental — conforme consignado no acorddo — a sua eficacia ndo se encontra
demonstrada, de acordo com Nota Técnica de autoria do Hospital Israelita Albert Einsten,
mencionada no aresto recorrido, assinalando que “parecer técnico elaborado pelo Nucleo de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude do Hospital Sirio Libanés, em parceria com o Conselho
Nacional de Justica, datado de outubro de 2020, (...) considera as evidéncias cientificas
publicadas até o presente momento INCERTAS para a tomada de decisdo quanto ao uso da
medicacao solicitada” (fl. 1.471e).

Afirma o recorrente, que "é necessario informar que o medicamento pleiteado
ndo se trata de medicamento experimental, pois j& possui registro na ANVISA para uso no
caso do Recorrente, ou seja, crianga até 02 anos portadora de AME" (fls. 1.527/1.528e),
estando a crian¢a — nascida em 17/01/2020 (fl. 5e) —, hoje, com 2 anos e 5 meses.

O Ministério Publico Federal requereu que, "tendo em vista de um lado a
natureza da atuacdo ministerial nestes casos (a saber; ad coadjuvandum do
hipossuficiente) e de outro lado considerando a celeridade que a natureza da situagdo médica
do menor impde, bem como a relevancia constitucional do bem juridico em discusséo (ou
seja, a saude e a propria vida do menor), em decorréncia da incerteza referenciada
guanto a eficacia da medicacdo e do desconhecimento da atual condicdo clinica da
crianca, aliada ao alto valor do custo da terapia (aproximadamente doze milhfes de
reais — fls. 227), (...) seja determinada ao ora recorrente que, em complementacdo a
manifestacdo capeada, proceda com urgéncia a apresentacdo de laudo médico que
esclareca acerca da possibilidade e da utilidade do emprego do medicamento, ndo apenas
tendo em vista a idade de dois anos ter sido ultrapassada, mas também levando em conta o
estdgio de evolugcdo da moléstia, ante as mencionadas adverténcias e precaucoes
constantes da respectiva bula” (fls. 1.931/1932¢).

Na instancia extraordinaria, a parte recorrente juntou laudo médico, datado de
29/03/2022, elaborado pela Dra. Adriana Banzzato Ortega, neuropediatra, que assim afirma:

"O Vinicius estd em tratamento medicamentoso com Nusinersena
(Spinraza), que devera permanecer por toda a vida, a cada 4
meses, de forma continua para ndo haver degeneracdo dos



neurénios motores. Ao exame clinico observa-se que esta em
bom estado geral, corado, hidratado, eupneico, em ventilagdo n&o
invasiva por mascara nasal, ativo, demonstra bom contato visual, pares
cranianos normais, sustento cefélico intermitente, ndo senta ainda, forca
muscular grau 3- nos membros superiores e 2+ nos membros inferiores,
mobiliza espontaneamente as extremidades, sem retrag0es, arreflexia
global, sem escoliose e sem deformidade tor4cica.

(...)

Mesmo o Vinicius estando com 2 anos de idade, tem indicacdo do
uso do Zolgensma, pois apresenta peso inferior a 13Kg. Visto que
diversas criancas brasileiras com mais de 2 anos receberam o tratamento
com terapia genica conforme recomendacdo da bula europeia” (fls.
1.924/1.925e).

Todavia, a indicacdo médica apresentada ndo tem o conddo de infirmar as
conclusbes das instancias ordinarias, fundamentadas em Nota Técnica, de autoria do
Hospital Israelita Albert Einsten, tampouco € permitida a reabertura da fase instrutéria, em
sede de recurso especial.

Nesse sentido:

"EMBARGOS DE DECLARACAO NO RECURSO ESPECIAL. LOCACAO
DE IMOVEIS. ACAO INDENIZATORIA. CUMPRIMENTO DE SENTENCA.
ACORDO. SENTENCA HOMOLOGATORIA. RECONSIDERACAO.
REPRESENTANTE LEGAL. AUSENCIA DE PODERES. PEDIDO.
INTERPRETACAO LOGICO-SISTEMATICA. PRINCIPIO DO
CONVENCIMENTO ~MOTIVADO. OMISSAO, CONTRADICAO E
OBSCURIDADE NAO VERIFICADAS.

1. Ausentes quaisquer dos vicios ensejadores dos declaratérios,
afigura-se patente o intuito infringente da irresignacéo, que objetiva néo
suprimir omissao, afastar obscuridade ou eliminar contradicdo, mas, sim,
reformar o julgado por via inadequada.

2. Nao cabe nesta instancia excepcional a reabertura da fase
instrutéria mediante a apresentacdo de sucessivas peticdes e
documentos.

3. Embargos de declaracdo rejeitados" (STJ, EDcl no REsp
1.562.641/SP, Rel. Ministro RICARDO VILLAS BOAS CUEVA, TERCEIRA
TURMA, DJe de 24/03/2017).

No Recurso Especial sustenta o autor — ao contrario do que afirmado no
acordao recorrido — que "o tratamento pleiteado é Unico no mercado, ndo havendo substituto
no SUS" (fl. 1.495e), que se trata "de medicamento de comprovada eficacia" (fl. 1.540e) e que
ha prova da "imprescindibilidade do farmaco para o tratamento da doenca de que padece o
autor, considerando o grau e o estagio da morbidade, e a impossibilidade de sua substituicdo



por outro fornecido universalmente pelo SUS" (fl. 1.556e).

Nesse contexto, deve-se salientar que o Recurso Especial tem contornos
limitados, sendo descabida a reabertura da fase instrutoria, no presente momento
processual, de forma que, considerando a fundamentacdo do acoérddo recorrido, o0s
argumentos utilizados pela parte recorrente somente poderiam ter sua procedéncia verificada
mediante 0 necessario reexame de matéria fatica, ndo cabendo a esta Corte, a fim de
alcancar concluséo diversa, reavaliar o conjunto probatorio dos autos, em conformidade com
a Sumula 7/STJ.

A proposito:

"PROCESSUAL CIVIL. ADMINISTRATIVO. AGRAVO REGIMENTAL NO
AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL. CODIGO DE PROCESSO CIVIL DE
1973.  APLICABILIDADE.  ARGUMENTOS INSUFICIENTES PARA
DESCONSTITUIR A DECISAO ATACADA. FORNECIMENTO GRATUITO
DE MEDICAMENTOS. LEGITIMIDADE PASSIVA SOLIDARIA DOS ENTES
PUBLICOS (MUNICIPIO, ESTADO, DISTRITO FEDERAL E UNIAO).
SUMULA 83/STJ. EFICACIA E SEGURANCA DO MEDICAMENTO.
REVISAO. IMPOSSIBILIDADE. SUMULA N. 7/STJ. INCIDENCIA.

| - Consoante o decidido pelo Plenario desta Corte na sessao realizada
em 09.03.2016, o regime recursal ser4d determinado pela data da
publicacdo do provimento jurisdicional impugnado. Assim sendo, in casu,
aplica-se o Codigo de Processo Civil de 1973.

Il = E pacifico o entendimento no Superior Tribunal de Justica segundo o
qual funcionamento do Sistema Unico de Saude é de responsabilidade
solidaria--da Unido, Estados, Distrito -Federal e Municipios, sendo
qualquer deles, em conjunto ou isoladamente, parte legitima para figurar
no polo passivo de demanda que objetive a garantia de acesso a
medicamentos adequado para tratamento de salde.

lll - O recurso especial, interposto pela alinea a e/ou pela alinea c, do
inciso Ill, do art. 105, da Constituicdo da Republica, ndo merece
prosperar quando o acérddo recorrido encontra-se em sintonia com a
jurisprudéncia dessa Corte, a teor da Sumula 83/STJ.

IV - In casu, rever o entendimento do Tribunal de origem, no
sentido de examinar a eficacia e seguranca do medicamento,
demandaria necessario revolvimento de matéria fatica, o que é
inviavel em sede de recurso especial, a luz do 6bice contido na
Stumulan. 7/STJ.

V - A Agravante ndo apresenta, no regimental, argumentos suficientes
para desconstituir a decisdo agravada.

VI - Agravo Regimental improvido" (STJ, AgRg no AREsp 703.990/PR,
Rel. Ministra REGINA HELENA COSTA, PRIMEIRA TURMA, DJe de
22/06/2016).



A propdsito, no MS 27.182/DF, de relatoria do Ministro GURGEL DE FARIA, em
gue se pleiteou o fornecimento do mesmo farmaco Zolgensma para tratamento de Amiotrofia
Muscular Espinhal, tipo | (AME), denegou-se a seguranc¢a, uma vez que "néo se vislumbra a
demonstracao clara do direito que se reputa liquido, certo e violado, visto que o
Sistema Unico de Saude disponibilizou ao impetrante o tratamento para Amiotrofia
Muscular Espinhal (AME), ndo Ihe tendo sido fornecido o remédio pleiteado por ndo
estar inserido nos protocolos clinicos ou portarias do Ministério da Saude e ante a
auséncia de comprovacao cientifica da sua eficacia em criangas com mais de 6 (seis)
meses de idade" (STJ, MS 27.182/DF, Rel. Ministto GURGEL DE FARIA, DJe de
16/06/2021, decisdo monocrética transitada em julgado).

Ante 0 exposto, conheco, em parte, do Recurso Especial, e, nessa extensao,
nego-lhe provimento.

Fica prejudicado o pedido de tutela antecipada, feito no bojo do recurso.
E 0 voto.



