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"SENTENGA:- tipo A

_ Trata-se de ar;éo de acao civil pubhca com pedfdo de liminar,
a}mzada pelo MiNISTER!O PUBLICO FEDERAL contra a UNIAO FEDERAL eo
ESTADO DE SAO PAULO em que pretende obter provimento junsdtmonai qu
condene 0s réus a obrigagao de fazer consistente em:
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i.a Unido, incluir o medicamento ASPARTATO DE ORNITINA,
ou outro medicamento que tenha os mesmos efeitos terapéuticos, na Relacac
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), para tratamento de
encefalopatia hepéatica, a ser fornecido aos usuarios do SUS, conforme prescricao

médica;

ii. o Estado de Sao Paulo, fornecer o medicamento
ASPARTATO DE ORNITINA, ou oufro medicamento que tenha os mesmos efeitos
terapéuticos, a todos os pacientes do SUS portadores de encefalopatia hepatica,
que dele precisarem, conforme prescrigdo médica, sob as mesmas condigoes em
que sao fornecidos outros medicamentos que constam da Relacao Nacional de
Medicamentos Essenciais - RENAME.

A parte autora relata em sua petigdo inicial que a presente
demanda esta pautada no Inquérito Civil n.° 1 34 001 00450/2012-81, instaurado
com base em declaragdes de Walter da Silva Junior, portador de encefalopatia
hepatica, o qual enfrentava dificuldades para obter os medicamentos Lactolose e
Aspartato de Ornitina.

Ressalta que, no decorrer do inquérito, a Secretaria Municipal
de Saude atendeu o paciente e reconheceu o equivoce em negar fornecimento de
medicamentos e, ao final, constatou-se que o medicamento Lactolose esta
presente no RENAME e no Formulario Terapéutico Nacional (FTN}), todavia, “nao
pertence a nenhum componente da Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico
de Salde” e, desse modo caberia aos municipios o seu fornecimento, nos termos
da Norma Técnica NT 64/2012 do Departamento de Ciéncia e Tecnologia do
Ministério da Saude.

Sustenta que os portadores de encefalopatia hepatica podem
ser tratados com a combinacdo da Lactolose e Aspartato de Ornitina (Hepa-merz
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- nome comercial), no entanto, esse Ultimo medicamento ndo esta no RENAME e
nem & fornecido pela rede publica.

- Aduz que a- utilizacdo do medicamento Hepa-merz nao é
experimental, ja foi autorizado pela ANVISA e é registrado pelo Ministério da
Saude, devendo o Estado oferecer o tratamento eficaz disponivel aos pacientes.
Cita agéd civil pL':biic.a a}u'iz.ada na Subsecéo de Joinville/SC, com caso analogo
sob n.° 50005.69-09.2'011.404.7201, bem como outros Casos em'que' houve
decisdes judiciais determinando o fornecimento do referido medidamento, por
haver o reconhecimento da melhora efetiva na qualidade de vida dos pacientes
portadores da encefalbp'atia hepatica.

Pauta seu pedrdo no direuto constftucmnal a saude 3 vida e

acesso fguahtano as agdes e servigos para promogao, protecdo e recuperagdo da
saude_ dos usuarios do SUS.

Em sede liminar prétende que seja determinado: -

"'i.A Unigo e ao Estado de S&o Paulo que adotem de imediato as
medidas administrativas necessarias para possibilitar o amplo e irrestrito acesso a
assisténcia farmacéutica necessaria, por meio do fornecimento do:medicamento
ASPARTATO DE ORNITINA a todos 65' paciente do. SUS portadores de
'encelopatia que dele dependerem, 'COnforme.preSCrigéo' médica,'._Sob a mesma

condicdo em que sio fornecidos outros medicamentos que contam da Relagdo

Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME; o

i, - . a Unsao que adote em até 180 (cento e o;tenta) dlas as
prov:denmas administrativas para a mciusao do ASPARTATO DE ORNIT!NA ou
de outro medlcamento com 0s mesmos efeitos terapéutlcos na RENAME a ser
fornecido pelo SUS
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iii. Multa cominatéria diaria, no valor de R$10.000,00 (dez

mil reais), em caso de descumprimento.

Juntou documentos (fls. 15/314). Atribuiu a causa o valor de
R$100.000,00 (cem mil reais).

Inicialmente, os representantes judiciais da Uni&o e Estado de
S0 Paulo foram intimados, nos termos do artigo 2° da Lei n.° 8.437/92 (fl. 317).

A Unido apresentou manifestacdo as fis. 322/332 e,
preliminarmente, aduziu o ndo cabimento de antecipagao de tutela contra a
Fazenda Publica; em caso de concesséo de tutela, afirma que a deciséo deve
sofrer restricdo de acordo com a Gircunscricao geografica, nos termos do artigo 92,
paragrafo unico da Constituigao, art. 11 da Lei n.° 5010/96 e art. 16 da Lei n.°
7347/85. |

No mérito afirmou; i) ndo haver justificativa para a
responsabilizagdo pelo fornecimento do medicamento, sendo que a prescricao
deveria ser feita por médicos da rede estadual conveniada ao SUS e néo por
médicos particulares; i) a impossibilidade de compatibilizar o principio da
universalidade de cobertura e atendimento e o principio da seletividade, sem 2
observancia da lista de medicamentos fornecidas pelo SUS; iii) a observancia da
Recomendagdo n.°31 do Conselho Nacional de Justica que orienta evitar a
autorizacdo de fornecimento de medicamentos naoc registrados ela ANVISA, bem
como a verificagéo junto a Comisséo Nacional de Etica se os requerentes da agao
fazem ou nao parte de programas de pesquisa experimental dos laboratorios e, se
o caso, tais laboratérios deveriam assumir a continuidade do ftratamento.
Requ'ereu, por ﬁm, o indeferimento da tutela. Juntou nota técnica n.® 00790/2015,
exarada pela Consultoria Juridica do Nucleo Técnico do Ministério da Saude.
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A Fazenda do Estado de S&o Paulo apresentou manifestagéo
as fls. 333/350 em que sustentou, em preliminar, a auséncia de periculum in mora,
e afirmou que os portadores de encefalopatia hepatica nao estariam desassisfidos,
né medida em que poderia se valer da “solicitacao administrativa’, sendo que um
comlte técn:co avalia a sot:cutagao de medlcamento nao disponivel pelo SUS, nos
termos da Resoiugao S58-54, dewdamente formallzado pelo médico do paciente
Enforma assim, que o Estado de Sao Paulo defere todas as sohc:tagoes
admmistratlvas formuladas com tal plelto e fornece o medlcamento aspartato de
ornitina, mesmo sem ter sido incorporado pelo SUS, No mérito, sustentou que
apesar. da relevancia do direito a4 saude, deve ser promovido o uso racional e
seguro dos medicamentos de modo que néo se fagam juigaméntos._apress_ados
sem fundamentagao clinica adéquada; alegou a competéncia do CONITEC paré
incorporagdo de novos medicamentos, nos termos da Lei n.° 8080/90, artigo 19-Q.
Requereu o indeferimento da tutela. Juntou documentos. |

As fls.  351/355-verso, o pedido liminar foi deferido para
determinar: |

a) ~ a obrigagdo de fazer a UNIAO e ao ESTADO DE SAO
PAULO, para que adotem as providéncias admlmstratwas e informem nos autos
no prazo de 30 (trinta) dias, a fim de possrblittar a partir da menc:a desta deciséo, o
ampio e :rrestrito acesso a assisténcia farmaceutlca necessana fornecendo o
medicamento ASPARTATO DE ORNtST!NA a todos os pacnentes do SUS,
:portadores de encefalopatla hepattca conforme prescngao med:ca nos mesmos
termos e conchg;oes dos outros medicamentos fornec:dos pelo SUS constantes na
Reiaq:ao Nacuona! de Medtcamentos Essencraus RENAME '

b) & Unido que, no prazo de 180 (cento e oitenta dias), a
‘contar da ciéncia desta decis@o, adote todas as medidas ~administrativas
necessarias -a mcorporagao do medicamento ASPARTATO DE ORNiST!NA na
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Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, ou de outro
medicamento que tenha o mesmo efeito terapéutico para tratamento da
encefalopatia hepatica.

Por determinagdo na decisdo liminar foi expedida carta
precatéria para notificagdo do Ministro da Satde e do Diretor do Departamento de
Gestido e Incorporacdo de Tecnologias em Saude — DGITS, sem noticia de
cumprimento nos autos. O Secretario Estadual de Salde de Sao Paulo foi
devidamente notificado as fls. 364, aos 04.05.2015.

Houve interposicdo de agravos de instrumento por parte dos
réus (n°s 0011229-10.2015.4.03.0000 e 0011555-67.2015.4.03.0000 — fls. 369/385
e 409/425). As fls. 498/507, o Juizo ad quem informou que foram indeferidos os

provimentos postulados nos recursos e, por unanimidade, negado provimento aos

agravos (fls. 508 e 512).

Devidamente citados e intimados ({fls. 366/367-verso), os reus
apresentaram contestagoes (fls. 386/402 e 428/443).

A Unido alegou preliminar de ilegitimidade passiva e, no mérito,
em sintese, afirmou que, o medicamento nao estd padronizado pelo SUS, que

apresenta formas alternativas de tratamento.

O Estado de Sao Paulo, por sua vez, alegou preliminar de
auséncia de interesse de agir em razao da possibilidade de o autor apresentar
requerimento administrativo diretamente & CONITEC, para incorporacao na
Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais e em razédo de ja fornecer
administrativamente o Aspartato de Ornitina a portadores de encefalopatia
hepatica, bem como que a intervengdo judicial afrontaria os principios da
separagao dos poderes e do devido processo legal. No mérito, em suma, afirmou
que a rede publica ndo é obrigada a financiar toda e qualquer agao e prestagao de ¥/
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saude existente e que, pela escassez dos recursos pubhcos a autoridade pubiica

obriga-se a eleger pnondades
Reéplica as fls. 466/472-verso.

A fl. 473, foi determinada a intimagao dos réus' para que
comprovassem em cinco dia.s o integral cumprimento do item'a, da dét.:iséo' Hminar
de fls. 351/355. A Fazenda do Estado de S&o Paulo se manifestou as fls. 474/476,
informando que esta fornecendo o medicamente a todos os portadores da doenga,
por meio da Secretaria da Saude de Sdo Paulo, que disponibiliza d'p‘rograma
conhecido por-“'SoI'i'cEtagéo Administrativa”, composto por um comité técnico que
avalia a solicitagio de medicamento nao disponivel no SUS. Ressalva que a
inclusao do medicamento no RENAME é de competéncia exclusiva da Unido, por

meio do MlnIStETFO da Saude.

- A Unido, a seu turno, mformou a ﬂ 477, que vem
dlsponzblilzando o medicamento pelo SUS aos pacientes que o© solfcitam
- administrativamente, conforme resolugdo n. 54/2012.

instadas acerca da produgao de provas (fl. 484), o Estado de
Sao Paulo requereu a produgéo de prova oral, consistente na oitiva da testemunha
Sérgio Swain Muller, professor/doutor Coordehéd'or da Coordenadoria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos da Secretaria de Satde do Estado de Sao
Paulo, com vistas a tratar do processo de incorporagao do-_medic_amento no
RENAME. A Uniao informou que nio tem interesse na produgao de qualquer outra
prova, ressalvando eventual direitc a contraprova (fl. 487). Em seguida, sobreveio
a manifestacdo do MPF (fl. 494), requerendo a oitiva do professor doutor. Heitor
Rosa, medico. s;gnatano do Parecer Técnico eiaborado pela Sociedade de
Hepatologia (fl. 280/284).
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Ao depois, o MPF opds embargos de declaragao em face da
decisao de fls. 483/484, alegando que nio fora apreciado o pedido formulado as fl.
472/472-verso, referente ao fato de as partes ndo terem comprovado que estao
fornecendo aos usuarios do SUS o amplo e irrestrito acesso a assisténcia
farmacéutica necessaria, fornecendo o medicamento Aspartato de Ornistina (fls.
495/497).

Em face de eventual carater infringente dos embargos de
declaracdo, os réus foram intimados a se manifestar (fl. 509). A Unido reafirmou
que acatou o pedido liminar, sendo descabida a fixagdo de multa diaria,
informando que enviou oficic & Consultoria Juridica do Ministério da Salde
solicitando esclarecimentos a respeito dos estudos efetivados pela CONITEC (fis.
515/517). O Estado de s&o Paulo, igualmente, reafirmou que vem disponibilizando
o medicamento para todos que dele necessitam, mediante pedido administrativo

mesmo sem protocolo clinico, restando cumprida a decisao liminar (fls. 518/519).
Os autos vieram conclusos.
E o relatério. Decido.

Preliminarmente:

tnicialmente, entendo desnecessaria a produgdc da prova oral
requerida pelas partes, eis que para julgamento do feito, os documentos juntados
sdo suficientes, motivo pelo qual, indefiro-as. Note-se que a oitiva requerida pelo
Estado de Sac Paulo teria em vista, segundo o proprio corréu (fl. 485), o
procedimento de inclusdo no RENAME, mas nac se revela impositivo o
esclarecimento, seja porque a responsabilidade & da Unido, seja porque, como
ficara clato na apreciacdo do mérito, o tramite interno & questao estranha ao ;

objeto da presente demanda.
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Alega a Uniao ser parte ilegitima a figurar no polo passivo, eis
que o Estado e o Municipio € que deveriam formar rede de atengéo a saude a fim
de disponibilizar o medicamente requerido, conforme definido pela Comissao de
intergestores Bipartite, baseando-se no Plano Diretor de Regionalizagdo e nas
normas vigentes. |

\ ~ Aduz, ainda, ser parte ilegitima visto que nao esta previsto no
rol de suas competén_cia's const_itucio'nais' e legais a aquisicdo do medicamento
Aspartato de Ornitina. |

O Estado de Sao Paulo, pbr sua vez, alegou preliminar de
auséncia de interesse de agir em razdo da possibilidade de o autor apresentar

requerimento administrativo diretamente a CONITEC, para incorporagdo na
Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais e em razdo de ja fornecer
administrativamente o Aspartato de Ornitina a portadores de -encefalopatia
hepatica.

Nao merecem prosperar tais alegacges.

Ja é pacmco na jurlsprudencza do STF que a Unido Federal, em
conjunto com 0s demais entes federatwos é parte Iegltuma para fi igurar no poio
passivo de fe:tos que visam a obtengao de medncamento que nac conste da hsta

oficial de drstnbusgao

AGRAVO REGIMENTAL EM RECURSO EXTRAORDINARIO.
DIREITC A SAUDE SOLIDARIEDADE DOS  ENTES
_ FEDERATIVOS. TRATAMENTO NAO PREVISTO PELO SUS.
FORNECIMENTO PELO PODER PUBLICO. PRECEDENTES. A
" jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal é firme no sentido de
" que, apesér do carater meramente programatico atribuido ao art.
E 196 da Constifuigéo Federal o Estado n&o pode se eximir do dever
' de propscuaf 05 meios necessarios ao gozo do direito & satide dos
cidadaos. O forhecimento gratutto de tratamentos e medicamentos
necessarios a satde de pessoas hipossuficientes é obrigaca
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solidaria de todos os entes federativos, podendo ser pleiteado de
gualquer deles, Unifo, Estados, Distrito Federal ou Municipios
(Terna 783). O Supremo Tribunal Federal tem se crientado no
sentido de ser possivel ao Judiciaio a determinagfo de
fornecimento de medicamento ndo incluido na lista padronizaca
fornecida pelo SUS, desde que reste comprovagio de que nao haja
nela opgéo de tratamento eficaz para a enfermidade. Precedentes.
Para dissentir da conclusdio do Tribunal de origem quanto a
comprovagao da necessidade de tratamento nao previsto peto SUS
faz-se necessaric o reexame dos fatos e provas constantes dos
autos, providéncia invidvel neste momento processual (Sumula
279/5TF}. Auséncia de argumentos capazes de infirmar a decisao
agravada. Agravo regimental a que se nega provimento. (STF,
Recurso Extraordinario 831.385, Rel. Min. Roberto Barroso, julgado
em 17.03.2015)

Em verdade, a divisdo de tarefas entre os entes federados na

promogao, protecdo e gestdo do sistema de saude visa tdo somete otimizar o

servigo, ndo podendo ser oposta como excludente de responsabilidade do ente,

seja ele a Unido, o Estado ou o Municipio

Quanto a alegacdo de auséncia de interesse de agir diante da

inexisténcia de requerimento administrativo junto a Administracac Publica,

esclarego que a propria Constituicdo Federal nac exige o prévio esgotamento na

via administrativa para o acionamento do Judiciario, entendimento que vem sendo

esposado pela jurisprudéncia:

AGRAVO DE INSTRUMENTO. ADMINISTRATIVO.
CONSTITUCIONAL. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO.
LEGITIMIDADE PASSIVA DA UNIAO FEDERAL.
IMPOSSIBILIDADE JURIDICA DO PEDIDO. INTERESSE DE
AGIR. AUSENCIA DE REGISTRO NA ANVISA. ALTO CUSTO DO
REMEDIO. 1. Quanto 2 legitimidade passiva da Unifo Federal, €
pacffico na jurisprudéncia atual a responsabilidade solidaria dos
entes publicos no que diz respeito ao direito a salde. No que tange
a impossibilidade do pedido, uma vez que ndo houve nenhuma
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negativa por parte da Administragdo Publica, esclarego que a
propria Cbnstituicéo Federal ndo exige ¢ prévio esgotamento na via
administrativa para o acionamento do Judicigrio. 2. Com efeito, as
questdes envoivendo ¢ direito 4 salide do ser humano s&0 assaz
delicadas e muitas vezes urgentes, ndo sendo razoavel que se
exija do paciente a eépera de decis&o administrativa, muitas vezes
dernorada em razao de diversos entraves meramente burocraticos,
para 'que entao se pleiteie a sua concessfo no Poder Judiciario. 3.
Ademais, pela qu'e consta da contraminuta do agravado, a
principio, parece que houve solictagso de registro do fabricante do
~ medicamento junto & ANVISA desde abril de 2015, porém sem
anél_isé até o momento. 4. Veja-se que o s6 fato de o medicamento
solicitado nao’ pdssuif registro na ANVISA, por si s6, ndo constitui
¢bice ao seu fornecimento, ainda mais se considerar que este
' méérﬁo Orgéd permite.a importa(;éo'de medicamentos controlados
. sem 'r'e'gistro no pais por péséoa' fisica. 5. Em reiag:éo a alegada
fatta de interesse de agir, entendo que n&do cabe & Administragio
ou ao Judiciario avaliar se o medicamento pleiteado & ou néo
melhor a satde do paciente do q:,s'e oé dernais farmacos existentes
no mercado. 6. Ou seja, havendo prescrice medica acompanhada
de relatério justificando a necessidade do remeédio, ao Judiciario
cumpre o dever de determinar o fornecimento do medicamento a
fim de fazer valer os direitos fundamentais a vida, a saide e a
dignidade humana, os quais merécém interpretagdo e aplicagéo
ampla, é néo restfité. 7. Nesse priéma, néo ha falta de interesse de
agir quando ¢ SUS disponibiliza tratamento alternativo, sobretudo
'se ja houve a tentativa de controle da doenga sem sucesso, como
parece ser o caso, conforme relat6rio & fl. 50. 8. Note-se que as
'infofméc,éés prestadas pelo Ministério da Satide confimam a
necessidade de fornecimento de medicamento ~alternativo &
autorafagravante, pois aqueles citados pelo érgao a0 que parece a
foram ministrados & paciente e © tratamento mencionado como
dnicd curétiﬁo paré HPN estd associado a morbimortalidade
consideradvel. 9. Destarte, n80 se pode negar a necessidade de
. atualizacdo e modernizagio dos medicamentos padronizados no
ambitoc do SUS, nac sendo aceitdvel gue uma pessoa receba
tratamento retrégrado ou insuficiente apenas porque o férmacq nao
possui registro na ANVISA. 10. Ressalto que o remédio pleiteado .
SOLIRIS (ECULIZUMAB) é fiberado e comercializado na Eurcpa e / . /f

74
/
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nos Estados Unidos, o que demonstra a sua segurancga. Nesse
ponto, o Tribunal Regional Federal tem decidido pela concessao da
medida. 11. Destaco, ainda, que o argumento referente ao aito
custo do medicamento néo pode servir por si §6 como justificativa
para a nao efetivaco de direitos tao fundamentais como a saude &
a vida. 12. Por fim, resta prejudicada a alegagho de que o pedido
ndo pode ser deferido com base em copias simples, dada a
declaracéo de autenticidade dos documentos feita pelos advogados
em contraminuta, o que n&o impede, contudo, que a parte
interessada impugne a sua validade. 13, Agravo desprovido.
(TRF3, Al 00063485320164030000, Rel Des. Fed. Antonio
Cedenho, juigado em 06.10.2016)

Nao bastasse isso, o MPF traz aos autos a irresignagao de uma
pessoa inicialmente desatendida pelo Poder Publico e a conduta processual
renitente dos réus revela a necessidade da prestagio jurisdicional. Pensar o

contrario implicaria em negativa de acesso a justiga no caso.

A legitimidade ativa do MPF decorre de sua fungdo
constitucional de defesa judicial e extrajudicial de direitos difusos, coletivos e
individuais homogéneos quandc indisponiveis ou presente interesse social
relevante na solugédo da controvérsia’. Ndo é outro o entendimento do STF,
bastando ver os julgamentos dos Agravos Regimentais nos Recursos
Extraordinarios 727.864 e 820.910, dentre outros. A via eleita, a saber, a ag&o civil
pUblica, revela-se via corretissima para a solugéo do impasse, pois extrapolando a
defesa dos interesses individuais afetados potencialmente e concretamente,
possibilita solug@o isondmica, dada a uniformidade promovida pela alteragao do
RENAME, e de amplo espectro, evitando a multiplicagbes de demandas

' Nesse sentido: MENDES, Aluisio Gongalves de Castro. Agbes coletivas ¢ meios de resolugido
coletiva de conflitos no direito comparado e nacional. S3o Paulo: RT, 2014, p. 259-261;
MANCUSO, Rodolfo de Camargo. Ag¢lc civil piiblica: em defesa do meio ambiente, do
patriménio cultural e dos consumidores. 10° de. S&o Paulo: RT, 2007, p. 120 e 121,
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individuais e antecipando a solugdo para quem ainda nao precisou busca o Poder

Judiciario para ver dirimida a celeuma.

Ja os embargos de declaragdo opostos pelo Ministério Puablico
Federal as fis. 495/497 referentes a comina(;ao de astremtes seréo decididos por
meio desta mesma senteng:a sendo desnecessana sua apremar;.ao em apartado

como se revelara ao fmai da compreensao da mesma.

Nao havendo outras questées preliminares e, estando
presentes 0s pressupostos processuals e demais condu;oes da agéo passo a
analise do mérito. o '

Do mérito:

E por todos sabido que a salde é direito de todos e, a0 mesmo
tempo, um dever do Estado e da Sociedade. Sua consagragdc enguanto direito
social emerge, ao mesmo tempo, do artigo 6° e do artigo 196, ambos da CF/88
Seu carater fundamental & indubitavel e ndo se pode ignorar que a atengao as
condicdes fisicas e psiquicas ja fazem parte do consenso minimo que ha em torno
do quanto necessaric a promogao da dignidade humana. E nessa mesma linha
que se defende a pro'tét;'éo. de um ‘minimo existencial’ que impede a intewengéo
estatal e ao mesmo tempo coloca o su1esto em sntuagao jundlca que the permlte
exigir o necessario para que sua existéncia seja digna®. A tutela das condu;oes

_2 SARLET, Ingo Woifgang Dignidade da Pessoa Humana e Direitos Fundamentais na
Constituicdo Federal de 1988. 6* ed. Porto AEegre Lwrarta do Advogado 2008 p. 49 94 ss.
TORRES, Rlcafdo Lobo. 0 Minimo_ Existencial como Contetido Essencial dos Dlreltos
Fundamentats. in SARMENTO, Daniel, SOUZA NETO, Claudio Pereira de._Dlrelto's'_ S'o_ciais.:_
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minimas ao desenvolvimento da personalidade ja se insinuava em 1851 na
jurisprudéncia do Tribunal Constitucional da Alemanha, mas foi em 1975 que

Ocorreu sua expressa consagragéoa.

A tutela do essencial para o desenvolvimento de uma vida &
composto de pretensées de ordem negativa, ou seja, impondo abstencbes ao
Estado e aos demais cidaddos, bem como de exigéncias de ordem positiva que,
por sua vez, tornam possivel o exercicio da liberdade aos individuos®. Trata-se
daquilo tudo quanto seja imperativo & qualidade de vida que extrapole a mera
sobrevivéncia, de forma a estabelecer um nivel de possibilidade de atuacéo nas
areas da salide, da moradia, da alimenta¢ao, etc. que va além do necessario para
que sejam evitados danos fisicos e psiquicos, de modo que seja garantida a

autonomia de cada ser humano®.

O direito fundamenta! a salde consiste, grosso modo, na
pretensdo de cada ser humano a viver sentindo-se bem, de acordo com seu

projeto de vida individual dentro de determinada sociedade, como assevera Carlos

Fundamentos, Judicializagdo e Direitos Sociais em Espécie. Rio de Janeiro: Lumen Juris,
2008, p. 313 e 314,

3 LEIVAS, Paulo Gilberto Cogo. Estrutura Normativa dos Direitos Fundamentais Sociais e o Direito
Fundamental ac Minimo Existencial. fn. SARMENTOQ, Daniel; SCUZA NETO, Claudio Pereira de.
Direitos Sociais: Furidamentos, Judicializagio e Direitos Sociais em Espécie. Rio de Janeiro;
Lumen Juris, 2008, p. 295.

* TORRES, Ricardo Lobo. O Minimo Existencial como Contetdo Essencial dos Direitos
Fundamentais. in; SARMENTO, Daniel; SOUZA NETO, Claudio Pereita de. Direitos Sociais:
Fundamentos, Judicializagdo e Direitos Sociais em Espécie. Rio de Janeiro: Lumen Juris,
2008, p. 316.

® LEIVAS, Paulo Gitberto Cogo. Estrutura Normativa dos Direitos Fundamentais Sociais e o Direito
Fundamental ao Minimo Existencial. fn: SARMENTQ, Daniei; SOUZA NETOQ, Claudio Pereita de.
Direitos Sociais: Fundamentos, Judicializagéo e Direitos Sociais em Espécie. Ric de Janeiro: /
Lumen Juris, 2008, p. 300 e 301. /
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Guersi®. A consagragao do direito a saude nas Constituicbes representa o
abandono de um modelo de Estado que admstia como absolutamente naturais as
des&guatdades nas condigbes de vada, mesmo gue mphcassem na violagdo das

condigbes minimamente necessarias para uma vida digna’.

" Como assevera Germano Schwartz®, a efetivagdo do direito a
salde é corolario logico da realizagéo do Estado Democratico de Direito, entendido
este Gitimo como um ideal de governc e de sociedade ainda n&o conhecido no
Brasil sequer em suas manifestagdes mais basicas. Assim, ainda segundo o autor,
coloca-se como_um dever de todos a exigéncia da transformagdo social rumo a

garantia do minimo existencial devido a cada um tao-somente por sua existéncia.

 Quanto a previsio constitucional do direito fundamental a
salde, cabe aduzir que se encontra previsto nos arts. 6° e 196 da Constituigao
Federal de 1988, cuja redagéo é a seguinte:

Art. 6° S&o direitos sociais a educacéo ‘8 saude, o trabalho, a
moradia, o lazer, a seguram;a, a previdéncia somal a protegéo a
maternidade e & infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma
desta Constituicéo. . -

Art. 196. A sat’jde & direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais ¢ econdmicas que visem a reducao do Tisco
de doenca e de outros agravos € a0 acesso umversal igualitario as
ag:ées e serwc;os para sua promogéo proteg:éo e recuperag:éo

% GUERSI, Carios. Anélisis Socioeconfémico de los Derechos Personalissimos. Buenos Aires:

Cathedra Juridica, 2005, p. 70. . _
_ GUERSI Carlos. Analisis Socloeconémlco de los Derechos Personai:ssnmos Buenos Aires:

Cathedra Jursdsca 2005, p. 70.
8 SCHWARTZ, Germano. Direite a Saude efetwagio em uma perspectwa s:stémlca Porto

* Alegre: Livraria do Advogado, 2001, p. 50.
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Como aduz Mariana Filchtiner Figueiredo®, parte-se, em geral,
de alguns elementos textuais-constitucionais para a compreensdo dos modos de
atuagao estatal em termos de efetividade do direito fundamental a satide. A
expressao ‘recuperagdo”’ constante ao final do art. 196 indica a atuacido a
posteriori, ou seja, prevalece o carater curativo da acio estatal apds constatada a
moléstia. Quando interpretados os termos “redugdc do risco de doenga” e
“protecao”, observa-se a natureza a priori da ac&o governamental, em outras
palavras diz-se que a intervengdo antecede as doengas por meio de um agir
preventivo. De outra sorte, o termo “promocao” remete a uma visio integrada de
todas as agbes que permitam uma maior qualidade de vida, incluindo a
normatizacdo do meio ambiente do trabalho e a tutela do meio ambiente
equilibrado em geral, dai poder inferir-se a complementagido dentre os direitos
sociais e os de terceira dimensao, cuja marca caracteristica é a titularidade difusa.

Portanto, cumpre inferir que o art. 196 da Constituicio Federal
quando prevé o direito a satde remete ac dever estatal da agéo publica antecipar-
se as doencas, € claro que néo se pode evitar todas as doengas, mas possui o
Estado a obrigacao de diligenciar um plano preventivo contra as moléstias. Na
mesma linha Juarez Freitas'® defende que os principios da precaugao e da
prevencao devem pautar toda a conduta da Administracdo Publica e nao deve
ficar restrito ao direito ambiental. Cabe aduzir que, apesar do dever de prevencéo
e de precaucdo, também existe o dever estatal de promover a cura, ou seja, deve
ele atuar posteriormente 4 moléstia, tal como bem postula o MPF por meio da

presente ACP.,

® FIGUEIREDO, Mariana Filchtiner. Dirgito Fundamental & Saude: parimetros para sua eficacia
e efetividade. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2007, p. 81
' FREITAS, Juarez. Discricionariedade Administrativa e o Direito Fundamental a Boa

Administragao Publica. Sao Paulo: Malheiros, 2007, p. 96 ss.
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Quanto ao regime juridico aplicavel, ou seja, quanto a eficacia
das normas constttumonals que consagram o direito a saude, tem-se que o direito
social & autoaplicavel, ainda que dependa de uma afengao a respelto da
conformagao infraconstitucional adotada peio Iegisiador e peio executor da politica
publica sanitaria para analise de omissao constituciona! parcial ou, ainda, de
outras ponderacdes proprias do carater prima facie do direito a ser cotejada com a
auséncia de uma iniciativa do Poder Publico para sua concretizagéo, aferindo-se
acerca de eventual omissao constitucional total. Aplica-se também aos direitos
sociais a previsdo do art. 5°, § 1°, da CF, cuja compreensac no sentido de um
principio revela-se a mais consentanea com a flexibilidade inerente ao processo

de efetivaggo dos direitos fundamentais'’

Pela apllcablhdade imed;ata do dlreeto a saude e pela emstencaa
de um d:relto sub;etlvo ao tratamento posmiona -se Germano Schwartz conforme

a ligao colacionada:

Com o reconhecimento normativo, doutrinario & jurisprudencial de
' gue a satde & direito fundamental do homem, temos que as normas
" constiticionais referentes a saude s&c normas de aplicabilidade
' imediata & de eficacia plena].. 1.

- Dado © cipoai de normas legais e regulamentares sobre o
assunto, de omissao total'néo se pode falar, o que torna menos candente a
questao da autoapilcabitzdade do dlrelto a saude, cumprindo, entdo, a analise da
ex:stencta de omlssao parcial em decorrenma do atend:mento insuficiente aos
comandos constitucionais, seja no ambito normattvo seja no ambito executivo do
tema. Dai a existéncia de listas, como o RENAME no caso dos autos, nao exaurir

" SARLET, Ingo Woifgang A Eflcécla dos Dlreltos Fundamentals 8 ed Porto Alegre Livraria do

Advogado 2007 p. 2849312
2 SCHWARTZ, Germano. Dirsito é Saude efetivagdo em uma perspectwa s;stemlca Por_to

Alegre: Livraria do Advogado, p. 63.
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o rol de prestagbes passivel de exigéncia do Poder Publico, apesar de ja
constituirem indiscutivel avango na implementacdo da politica publica sanitaria
exigida pelo art. 196 da CF/88.

A discussdo da possibilidade fatica de prestagdao de
medicamentos comega onde o rol das listas termina. O Estado Constitucional nio
admite a taxatividade de direitos fundamentais e, assim, veda a limitagdo absoluta
de outras medidas curativas que ndo aquelas estabelecidas na legislacdo e na
regulamentagéo pertinentes, ou seja, o direito fundamental a satde no pode ser
integraimente delineado pelas listas. Portanto, o rol de medicamentos &
exemplificativo, permitindo a argumentacio de que o direito & satde & consagrado
por norma de alta densidade normativa/aplicabilidade imediata e que seu carater
prima facie permite a construgao judicial de solugdes nao estipuladas quando da
intervencao legisiativa conformadora do texto constitucional. Como bem colocam

Ingo W. Sarlet e Mariana F. Figueiredo':

Se as listas asseguram seguranga e eficidncia as indicacdes que
contém, conforme comprovado pelas autoridades sanitarias
competentes, a0 mesmo tempo nao s&0 capazes de dar resposta a
todas as demandas. [...]

Em termos mais pragmaticos, isto significa que mesmo se o
tratamento postulado (desde que demonstrada a adequacio e
necessidade) n&o se inclui em nenhuma das listas oficiais, nem
tenha sido abarcadc por uma das hipdteses de falta de
razoabilidade antes colacionadas, parece-nos inarredavel que o
Juiz deva assumir um papel mais ativo na conducac da demanda.
Nesse sentido, deve formular dividas quanto ao receitudrio médico

'® FIGUEIREDO, Mariana Filchtiner, SARLET, Ingo Wolfgang, Reserva do Possivel, minimo
existencial e direito & saide: algumas aproximagées. In: SARLET, Ingo Wolfgang; TIMM, Luciano
Benetti. Direifos Fundamentais, orgamento e reserva do possivel. Porlc Alegre: Livraria doJ

Advogado, 2008, p. 47 e 48. /’?
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e, sendo necessario, solicitar o auxiio de um profissional
especializado, no sentido de certificar-se da eficiéncia e seguranca
do tratamento requerido pela pessoa interessada. Se n&c ha
protocolos clinicos ou mesmo diretrizes terapéuticas estabelecidas,
ha necessidade de prova cientifica robusta que embase a
postulagio feita, 0 que, & evidéncia, ndc resta (sempre) atendido
apenas mediante a apresentagBio de receitudrio firmado pelo
profissional da satde que tem relacao direta com o interessado, de
tal sorte que menos, havera de poder a questdo ser submetida ao

. contraditério, sem prejuizo da concessdo de tuteia antecipada,
guando as circunstancias o indicarem. tmporta destacar, neste
mesmo contexto, que a necessaria garantia da efetividade do
minimo existencia| ainda mais no que diz com a saude, também
passa pela cons:deragéo dos principios da precaut;éo e prevenc,éo
especialmente no que diz com a observancia de critérios cientificos
e garantias de seguranga ¢ eficacia do tratamento, néo s6 (até
mesmo pelo fato de o critério mais importante ser o da mais eficaz
protecéo a saude) mas também em virtude da rac&onahzag;éo e
ot|m|zag:éo de recursos pubhcos '

- Na verdade, atualmente a questao tonmentosa em se tratando
da eficacia da _previsé’o do direito a saude ¢é definir, na préatica, no gue consiste a
referida aplicabilidade _imédiéta em se tratando de atendimento & salde no Brasil,
atentando-se aos contornos de sua efetivagao. Dal, a meu sentir, sobressair como
critérios - principais a necessidade e eficacia do. medicamento, bem‘_'como a
existéncia de tratamento aiternativo, revelando-se relevantes, _secundariament_é,
os custos, para o utente e para o Estado, bem como o risco para coletividade
quanto.ao forh‘ecimento_ prejudicar seriamente a prestagao de outros servigos

essenciais aos cidadaos.

-No caso em fela, é certo que 0 medicamento é eficaz, existe
correlagdo = conhecida - entre. patologia e resposta farmacologica néo e
experimental, existindo registro na 'ANVISA. Por. outro lado, nao foi indzcado
tratamento alternativo ou equivalente, de modo que a enfermtdade ndo encontra
solugao prewamente estabelecida pelo SUS Assim, n&o apenas o farmaco e
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resposta medicamentosa adequada, como inexiste alternativa menos gravosa ao
ente publico. Se o medicamento ja consta ou ndo de lista estatai isso é irrelevante,
pois se ndo consta e o tratamento é justamente devido, entdo & a lista que deve
ser alterada — e n2o o farmaco negado.

A questao do custo sempre tem dois lados, a saber, o do
paciente e o do Estado. E crivel que a maioria da populagdo necessitada dependa
substancialmente do Poder Publico para que obtenha regularmente o farmaco. Por
outro lado, ainda que tenha prego elevado, nada indica que seu fornecimento
inviabilize a prestagéo de servigos publicos essenciais. Alids, tendo em vista que o
Brasil conseguiu a proeza, ou melhor, deu-se ao luxo, do nio-exercicio da

importantissima competéncia tributaria relativa ao Imposto sobre Grandes

Fortunas (art. 153, VIi, da CF/88), bem como do fato de que se pode ter iates,

avides e helicopteros sem um imposto incidente sobre sua propriedade (ao
contrario do que ocorre com ¢ pobre que com esforgo hercilec compra um carro
popular usado e arca com pesado e implacavel IPVA todo ano), fica muito dificil,
para nao dizer hipécrita, falar em custo excessivo aos cofres publicos. Em um pais
com uma desigualdade social imensa, cujos miseraveis contam-se aos milhdes,
nao se pode considerar seriamente o problema do custo para o Estado de um
medicamento necesséario para um cidaddo. Nao bastasse isso, tem-se que o prego
corrente do farmaco em questdo € até bem mais baixo do que outros que
costumam ser postulados, custando, conforme rapida pesquisa na internet em
farmacia anunciante™, aigo em torno de R$ 285,27. Portanto, é evidente que o

farmaco que & custoso ao cidadao é de facil custeio pelo Estado.

Os entraves burocraticos advogados pelos réus naoc se
sustentam. O medicamento necessario deve ser entregue mediante a receita
medica de profissional particular ou publico, sendo incabive! que somente o

14
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meédico vinculado ao SUS possa ter sua prescrigdo atendida. Nao cabe juizo
discricionario ou um processo admmsstratwo para deliberar sobre o plelto devendo
o medicamento ser entregue da forma mais rapida e simples possivel. 1sso nada
tem a ver com violagdo A separacdo dos poderes, sendo - decorréncia pura e

simples do reconhecimento do direito fundamental (e humano) do cidadao. -

_ Para tornar mals Simptes 0 acesso do csdadao cumpre a Unigo
incluir o farmace no RENAME Sem a aposagao no RENAME alnda existe 0 sério
risco de recusa no fornecimento e de mais uma vez ser necessario o debate
}ud:cnal A mctusao do RENAME evita o casuusmo a repetigao de agoes jUdICIaIS a
demora, a angustia, o desespero, a de5|gualdade entre atend:dos e desatendtdos
constltumdo se em medida pratica de aita eficacia para a solugao uniforme da
questao em ambuto nacional e evitando muitlplas demandas com O mesmo ‘objeto.
Note se que por questao meramente forma! houve o mdefenmento da incluséo do
farmaco no. RENAME, ou se;a nada de substanCIal fo; oposto ao medlcamento

Desse modo de rlgor a inciusao postulada
Por isso, a presente demanda & integralmente procedente.

Quanto ao ambito de abrangéncia da solugdo vergasiada, €
certo que a limitagdo territorial € incompativel com: a parte da demanda que
reclama a lncluséo do farmaco no RENAME dado o carater nac&onal do mesmo,
bem como ante a presenga da Umao na condlgao de demandada podendo denvar
a eficacia estadual, por outro lado, naquela parte que atmge apenas o ente
federado paulista, nao a!cangado os demais estados- membros Daf o art. 16 da

Lei 7.347/85 ter sua eficacia juridica condtc;onada a coerenc&a Iogtca de sua
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aplicagao, desbordando da interpretagéo literal do texto legal, como bem pontifica

a doutrina®®.

Sobre a multa aplicavel ante o descumprimento de ordem
judicial, tem-se que houve o parcial cumprimento da liminar ante a auséncia de
prova de seu descumprimento e de indicios de sua efetivagao naquela parte
relativa ao fornecimento do farmaco, mas realmente inocorreu no que tange a
inclusdo do remédio no RENAME. Portanto, existe sim um descumprimento de
ordem judicial, justificando-se claramente a imposigio da multa coercitiva para fins
de cumprimento de ordem judicial. O MPF postula multa diaria no valor de R3
10.000,00 (dez mil reais), mas entendo que se mostra mais eficaz penalidade
unica e severa, opo'rtunizando-se, antes, mais uma vez, prazo dilatado de 180 dias
para cumprimento, incidindo multa de R$ 1.000.000,00 (um milhdo de reais) em
favor de fundo cuja finalidade seja a promogao da satde a ser indicado pelo MPF,
Assim, reitero a liminar concedida, cominando novo prazo de 180 dias para
cumprimento da ordem de inclusédo no RENAME e multa coercitiva no valor de R$
1.000.000,00 (um mithdo de reais) para o caso de descumprimento, incidindo a

mesma no dia 181 a contar da intimagéo da presente sentenca.

Dispositivo:

Ante o exposto, JULGO INTEGRALMENTE PROCEDENTE A
DEMANDA, condenando solidariamente os réus Unido e Estado de Sao Paulo ao
fornecimento do medicamento ASPARTATO DE ORNITINA a todos que dele
precisarem e apresentarem receita médica (inclusive particular) para tanto e a ré
Unido a incluir o farmaco no RENAME.

13 MANCUSO, Rodoifo de Camargo. Agdo civil piblica: em defesa do meio ambiente, do
patriménio cultural e dos consumidores. 10* de. S&0 Paulo: RT, 2007, p. 299; MENDES, Aluisio
Gongalves de Castro. Agdes coletivas e meios de resolugao coletiva de conflitos no direito

comparado e nacional. S3o Paulo: RT, 2014, p. 277-279.
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A titulo de antecipagéo de tutela, ratifico in tofum a liminar de
fis. 351-355, oportunizando, novamente, seu cumprimento no prazo de 180 dias,
cominando multa Gnica no valor de R$ 1.000.000,00 (um milh&o de reais) para o
caso de descumprimento, revertendo tal valor em favor de fundo de promogao da
saude a ser indicado pelo MPF. O descumprimento implicara, ainda, na
averiguacido da responsabilidade pessoal dos envolvidos nas searas civil,
administrativa (inclusive improbidade) e criminal. Tendo em vista a necessidade de
notificacdo pessoal para incidéncia da multa, intimem-se o Ministro da Saude e 0
Secretario da Satde do Estado de S&o Paulo.

Sem custas ou honorarios.
Com reexame necessario.

Informe-se a instancia superior a respeito da presente sentenca

tendo em vista a pendéncia de agravos de instrumento.
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