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Poder Judiciario
JUSTICA FEDERAL DE PRIMEIRD GRAU

ACAO CIVIL PUBLICA (65) N° 5014635-79.2018.4.03.6100 / 242V ara Civel Federal de S50 Paulo

AUTOR: MINISTERIO PUBLICO FEDERAL - PR/SP

REU: UNIAO FEDERAL

DECISAO

Trata-se de ago civil plblica gjuizadapelo MINISTERIO PUBLICO FEDERAL em face daUNIAO
FEDERAL, com pedido de tutela provisoria de urgéncia, objetivando determinacdo paraquearé (i)
entregue 29.830 (vinte e nove mil, oitocentos e trinta) comprimidos de Fingolimode 0,5mg, no prazo de 10
(dez) dias[a programagéo do 2° TRI/2018, destinada ao atendimento de 1.011 (mil e onze) pacientes
(Quadro 01 da Informacdo CAF n° 526/2018 a fl.777), que deveria ter sido entregue até o dia 20 de junho de
2018, nostermos do art. 104, 8 1°, inciso |11, do Anexo XXVII da Portaria de Consolidacdo GM/MS
(Gabinete do Ministro da Saude) n° 2, publicada em 03 de outubro de 2017, e, de acordo com informagdes
prestadas pela SES'SP no dia 14 de junho de 2018, a cobertura de estoque nas Farmécias de Medicamentos
Especializados é zero (desabastecimento)], sob pena de pagamento de multa de R$ 53.982,35 (cinquenta e
trés mil, novecentos e oitenta e dois reais e trinta e cinco centavos) para cada dia de atraso de
descumprimento da decisdo judicial, limitado ao valor total dessa obrigacao, qual seja, R$ 1.619.470,70 (um
milh&o, seiscentos e dezenove mil, quatrocentos e setenta reais e setenta centavos)”; (ii) “na distribuicéo dos
medicamentos Betainterferona 1la 22mcg, Betainterferona 1a 30mcg, Betainterferona 1a 44mcg,
Betainterferona 1b 300mcg, Fingolimode 0,5mg, Glatiramer 20mg e Natalizumabe 300mg a SES/'SP, observe
pontual mente o cronograma estipulado pelo art. 104, § 2°, da Portaria de Consolidacdo GM/MSn° 2,
publicada em 03 de outubro de 2017, distribuindo/entregando o total do quantitativo aprovado em uma
Unica remessa, sob pena de pagamento de multa diaria no valor de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais) para
cada dia de atraso, para cada programacao, por medicamento”; e (iii) “na programacéo do 3° TRI/2018 e
dos trimestres subsequentes, enquanto néo houver reformulagao dos critérios do Anexo XXVII da Portaria
de Consolidacdo GM/MS (Gabinete do Ministro da Saide) n° 2, publicada em 03 de outubro de 2017, aprove
e entregue estoque de seguranca — para pelo menos 30 (trinta) dias de tratamento dos pacientes — no dmbito
do Estado de Sao Paulo para os medicamentos Betainterferona 1a 22mcg, Betainterferona 1a 30mcg,
Betainterferona 1a 44mcg, Betainterferona 1b 300mcg, Fingolimode 0,5mg, Glatiramer 20mg e
Natalizumabe 300mg, sob pena de pagamento de multa de R$ 100.000,00 (cem mil reais) para cada
programacao, por medicamento, aprovada em desacordo com o critério estipulado em decisdo judicial”.
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Preliminarmente, afirma o Ministério Pdblico Federal que o presente gjuizamento tem por objetivo (1)
superar 0 desabastecimento do medicamento Fingalimode 0,5mg no Estado de S&o Paulo; (2) garantir a
entrega a Secretaria de Salde do Estado de S&o Paulo (SES/SP), pelo Ministério da Salde (M S), do total do
guantitativo aprovado dos medicamentos Betainterferona 1a 22mcg, Betainterferona 1a 30mcg,
Betainterferona 1a 44mcg, Betainterferona 1b 300mcg, Fingolimode 0,5mg, Glatirdmer 20mg e
Natalizumabe 300mg, sem prejuizo do estoque estratégico, correspondente a quantidade necessaria dos
medicamentos Betainterferona 1a 30 mcg, Betainterferona 1a 44mcg, Fingolimode 0,5mg, Glatirdmer 20mg
e Natalizumabe 300mg para o tratamento dos pacientes pelo periodo de 30 (trinta) dias; (3) garantir o efetivo
adimplemento pelo MS do cronograma estipulado na Portaria de Consolidagao n. 02/2017 para o envio a
SES/SP da programacéo trimestral dos medicamentos Betainterferona 1a 22mcg, Betainterferona 1a 30mcg,
Betainterferona 1a 44 mcg, Betainterferona 1b 300mcg, Fingolimode 0,5mg, Glatirdmer 20mg e
Natalizumabe 300mg; e (4) garantir a aprovacéo e distribuic¢ao a SES/SP, pela Coordenagdo-Geral do
Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica (CGCEAF), vinculada ao Departamento de
Assisténcia Farmacéutica (DAF) da Secretaria de Ciéncias, Tecnologias e Insumos Estratégicos (SCTIE) do
MS, enquanto n&o houver reformulagéo dos critérios da Portaria n. 1.554/2013, reproduzida no Anexo
XXVII da Portaria de Consolidagéio GM/M S (Gabinete do Ministro da Salide) n. 02, de 03.10.2017, de
estoque de seguranca correspondente a quantidade dos medicamentos Betainterferona 1a 22mcg,
Betainterferona 1a 30mcg, Betainterferona 1a 44mcg, Betainterferona 1b 300mcg, Fingolimode 0,5mg,
Glatiramer 20mg e Natalizumabe 300mg para o tratamento dos pacientes pelo periodo de 30 (trinta) dias.

Relata que os referidos medi camentos, destinados ao tratamento de esclerose miltipla, sdo de aquisicao
centralizada pelo Ministério da Salide, nos termos da Nota Técnican. 7-SEI/2017-DAF/SCTIE/MS, tendo
sido consensualmente definidos pela Uni&o e pelo Estado de Sao Paulo como de maior criticidade dentre
aqueles do Grupo 12 da Portaria GM/MS n. 1.554, de 30.07.2013, reproduzida na Portaria de Consolidagéo
GM/MSn. 2, de 03.10.2017, Informagdo CAF n. 129/2018 da SES/SP, Recomendagdo n. 06/2018 e
correspondéncia el etrénica de representante do M S.

Informa que a manutencdo de estoque estratégico € imprescindivel para manter a continuidade do tratamento
da esclerose multipla, mitigando os nefastos efeitos de nova solucéo de continuidade.

Explica que, sendo a esclerose mdltipla uma doenca crénica do sistema nervoso central atualmente sem cura,
os medicamentos destinados ao seu tratamento tém por objetivo retardar a progressdo da incapacidade e
reduzir a frequéncia dos surtos incapacitantes que podem causar parestesia de membros, disfuncfes da
coordenacdo e equilibrio, mielites, disfuncdes esfincterianas e disfungdes cognitivo-comportamentais.

Transcrevendo informagdes da SES/SP, esclarece que a interrupgéo do tratamento da esclerose mdltipla por
periodo superior a 14 (quatorze) dias pode ocasionar arecidiva da doenga, sem previsibilidade quanto a
gravidade e as consequentes | esbes incapacitantes dos surtos, com consequéncias psicol dgicas negativas aos
pacientes e que, como a administracdo da primeira dose do medicamento exige 0 monitoramento do ritmo
cardiaco e da pressdo arterial do paciente durante 6 (seis) horas, inclusive em caso de retomada apds pausa da
terapia, em eventual retomada do tratamento apds desabasteci mento, seriam necessarias, pelo menos 197.862
horas de hospital no Estado de S&o Paulo, considerando o nimero de pacientes nesse estado (32.977), o que
seria um empecilho na organizagdo da agenda do sistema de salide publico.

Ressalta que 0 medicamento Fingolimode 0,5mg é indicado para 0s casos mais graves da esclerose mltipla,
em que os demais medicamentos ndo surtiram efeitos, sendo classificado como farmaco de 22 e 32 linhas
terapéuticas, ministrado “a) em caso de intoleréancia, reacles adversas ou falta de adesdo a qual quer
medicamento da primeira linha de tratamento, é permitida a troca por qualquer outro medicamento entre os
de primeira linha (betainterferonas ou glatiramer), b) Em caso de falhas terapéuticas ou resposta sub-6tima
a qualquer dos medicamento da primeira ou segunda linha de tratamento, € permitida a troca por qual quer
outro medicamento entre os de primeira linha (betainterferonas, glatiramer) ou por fingolimode. Em caso de
falha terapéutica apds o tratamento preconizado na segunda linha de tratamento, preconiza-se 0 uso do
fingolimode, caso ndo tenha sido utilizado em segunda linha”.
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Informa que a partir do segundo trimestre de 2018 (2° TRI/2018), intensificou-se a quantidade de
medicamentos do Grupo 1A da Portaria n. 1.554/2013 (de aquisicéo centralizada pelo MS) em falta ou com
atrasos de entrega, apontando falta sistémica do medicamento Fingolimode 0,5mg nas Farmécias de

M edicamentos Especializados (FME) do Estado de S&o Paulo nos meses de fevereiro ajunho de 2018.

Afirma que esse cenério decorre dando aprovagdo das programagdes da SES/SP e da falta de entrega integral
e tempestiva das programagdes anteriormente aprovadas, €l ucidando que as programacdes paulistas partem
da produc&o da autorizacdo de procedimentos de alta complexidade (APAC), com dados nominais dos
pacientes cadastrados, para estimar o consumo médio, conforme artigo 62 da Portaria GM/MS n. 1.554/2013,
além de considerar um estoque de seguranca, equivalente a quantidade necesséria para atendimento dos
pacientes por 30 (trinta) dias, por questfes logisticas rel acionadas a dispensagdo dos medicamentos em 591
municipios e afim de evitar ainterrupcdo de tratamentos e viabilizar maior celeridade no atendimento.

Informa que, muito embora o MStivesse até o dia 20.12.2017 para entregar os medicamentos de acordo com
aprogramagao aprovada para o 1° TRI/2018, até 26.02.2018, entregou a SES/SP apenas 11% da quantidade
de Betainterferona 1a 30mcg, 0% de Betainterferona 1a 44mcg, e 33% de Fingolimode, ressaltando que a
distribuicao reduzida de medicamentos perdurou durante o 2° TRI/2018, ocasionando o desabastecimento do
medicamento em seis FME vinculadas a SES/SP, incluindo o Hospital das Clinicas, estimando-se cobertura
méxima até 15.06.2018.

Frisa que o encaminhamento do estoque estratégico para S&o Paulo havia sido pactuado informamente entre
0s gestores estadual e federal em 2015, ressaltando que, diante da informalidade do acordo e da aternancia
dos ocupantes do cargo de Diretor do Departamento de Assisténcia Farmacéuticada SCTIE/MS, o pacto
deixou de ser cumprido pela gestdo federal.

O Parquet informa que tomou conhecimento da questdo atinente ao referido desabastecimento a partir de
representacdo da Associacdo Amigos MUltiplos pela Esclerose (AME), dando ensegjo ainstauracdo do
Procedimento Preparatério n. 1.34.001.001906/2018-35 e que realizou diversas atividades e diligéncias afim
de compreender e, se possivel, solucionar o problema, designando reunides com os gestores, requisitando
informagdes e expedindo a Recomendacéo n. 6/2018, a qual, porém, néo foi acatada pelo MS.

Atribui a causa o valor de R$ 2.000.000,00.

Distribuidos os autos, a andlise do pedido de medida liminar foi postergada para apds a oitiva da Uniéo
Federal, em atencéo ao artigo 2° da Lei n. 8.437/1992.

Intimada (1D 9000627), a Unido Federal pugnou pelo indeferimento da tutela provisoria requerida pelo
Parquet, sob a alegacéo de que seria descabida medida liminar contra o Poder Pablico que esgote integral ou
parcialmente o objeto da acéo (art. 1°, 83°, Lei 8.437/1992) e defendeu ainaplicabilidade de multa contraa
Fazenda Publica

Pela peticdo ID 9207279, o Ministério Publico Federal juntou novos documentos, informando que os
estoques de Findolimode 0,5mg da SES/SP seriam suficientes apenas até o dia 06.07.2018, reiterando o
pedido de tutela de urgéncia.

E a sintese do necessario. Fundamentando, decido.

Conforme dispbe 0 artigo 12 da Lel n. 7.347/1985, é possivel a concessdo de mandado liminar no bojo de
Acdo Civil Pdblica. Paratanto, a mingua de previsdo especificanalei propria, devem ser satisfeitos os
requisitos previstos as tutel as provisorias em geral — de urgéncia ou evidéncia— conforme disposto no
Cadigo de Processo Civil.
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Tratando-se de pedido de tutela provisdria fundada na urgéncia, para a sua concessao devem concorrer s
dois pressupostos legais contidos no artigo 300 do Cédigo de Processo Civil: de um lado, a prababilidade do
direito e, de outro, o perigo de dano ou o risco ao resultado Gtil do processo.

Neste exame de cognicdo sumaria, reputam-se presentes 0s requisitos para a concessao datutela provisoria.

N&o obstante seja a salide direito fundamental da pessoa humana, constante do rol de direitos sociais e
integrante da Seguridade Social, conforme artigos 6° e 194 da Constitui¢do Federal, sendo intrinsecamente
ligada aos direitos individuais a vida e a dignidade humana, compreende-se ser incabivel o fornecimento de
medicamentos ou tratamentos de forma arbitraria e indiscriminada qualquer que seja o produto pedido e o
problema de salide apresentado, visto que os recursos paratal destinacéo ndo sdo inesgotaveis, e devem se
prestar ao atendimento de necessidades concretas relativas a integridade fisica e psiquica da pessoa, por

mei os eficazes e com o0 melhor custo beneficio.

Como aplicagdes desnecessarias, inadequadas ou desproporcionais podem levar a prejuizo de todaa
coletividade em favor de interesses ilegitimos, os pleitos de fornecimento de medicamentos ndo podem ser
analisados sem a perquiricdo se o medicamento pretendido é efetivamente necessario, tem eficacia
comprovada, e se esta entre os medicamentos fornecidos pelo SUS ou mesmo, se ndo existe outra
possibilidade de tratamento.

No caso dos autos, sendo pretendida unicamente a garantia de que a Unido Federal efetivamente cumpra com
a sua obrigacdo de fornecimento de medicamentos ja aprovados do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica— CEAF, de acordo com a programacdo pactuada entre os gestores estadual e federal,
pressupde-se, tanto que ja foram efetivados os estudos concernentes ao custo-eficécia dos tratamentos, quanto
aos protocol os clinicos para seu fornecimento no ambito do SUS.

Por sua vez, € com base nestes protocol os que a efetiva dispensagéo aos pacientes € redlizada pel os entes
regionais do Sistema Unico de Salde, do que se depreende a indispensabilidade do tratamento aos pacientes
que dele dependem e ainexisténcia de outro tratamento adequado.

Os elementos informativos dos autos permitem aferir que o desabastecimento das farmacias publicas
estaduais em relacéo aos medicamentos relacionados naiinicial (Betainterferona 1a 22mcg, Betainterferona
1a 30mcg, Betainterferona 1a 44mcg, Betainterferona 1b 300mcg, Fingolimode 0,5mg, Glatirdmer 20mg e
Natalizumabe 300mg) decorre do descumprimento, por parte do Ministério da Salide, de sua obrigagéo de
fornecimento dos referidos farmacos nos quantitativos necessérios para a manutencao dos tratamentos ja
concedidos e inicio de novos tratamentos.

Compreende-se que, atualmente, em nome de um discurso politico frequente que prega um indispensavel e
inadiavel equilibrio das contas publicas ao lado da recusa de qualquer acréscimo da cargatributéria ao
argumento desta ser suficiente elevada, aindicar como Unica alternativa a de que este equilibrio fiscal ocorra
através da reducéo de despesas publicas e dentre as quais se inclui, obviamente, o fornecimento de
medicamentos pelo Sistema de Salide, impossivel, ainda que sob risco de contrariar tal discurso, que a
reducdo de despesas publicas se faga em detrimento de programas sociais como o de fornecimento de
medicamentos de ato custo, mesmo que possa parecer 16gico paraalguns.

Nos termos da jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal, que tem sido acompanhada pelos tribunais
federais, o preceito do artigo 196 da Constitui¢do Federal assegura, como dever constituciona do Estado, o
fornecimento gratuito de meios indispensaveis ao tratamento e a preservacdo da salide de pessoas carentes,
especialmente quando em jogo mol éstia grave, sujeitando o Poder Publico, inclusive, no caso de
descumprimento de ordem judicial com essafinalidade, ater suas verbas bloqueadas, na medida em que a
demora pode resultar nainutilidade do provimento judicial e afalta de prévia dotacdo orcamentaria ndo serve
como justificativa parainviabilizar o direito do necessitado ao recebimento de tratamento necessério a sua
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sobrevivéncia (RE 716.777/RS, julg. Cit.; Al 597.182-ArR/RS, Segunda Turma, rel. Cezar Peluso, DJ
06/11/2006, Al 492.253/RS, decisdo monocratica do ministro Sepulveda Pertence, DJ 07/12/2005; Al
486.816-AgR/RS, Segunda Turma, rel. Carlos Velloso, DJ 06/05/2005; RE 255.627-AgR/RS, Segunda Turma,
rel. Nelson Jobim, DJ 23/02/2001; RE 271.286-AgR/RS, Segunda Turma, rel. Celso de Mello, DJ
24/11/2000. Verhi gratia: STJ, REsp 773.573/RS, Segunda Turma, rel. Ministro Humberto Martins, DJ
29/11/2006).

Ante o exposto, ainda que reconhecendo 0 Juizo ndo ter o poder de criar recursos financeiros para o Poder
PUblico, necessérios ao cumprimento de suas obrigagdes sociais, DEFIRO A TUTELA PROVISORIA para
determinar a Unido Federal que, em 15 (quinze) dias Gteis a contar de sua ciéncia, comprove

documental mente nos autos a entrega a Secretaria de Estado da Salide de Sao Paulo da quantidade
programada para 0 32 trimestre de 2018, destinada ao atendimento dos pacientes acometidos com esclerose
multipla, incluindo o estoque de seguranga, isto &, para que entregue a SES/SP a quantidade total aprovada
dos medicamentos Betainterferona 1a 22mcg, Betainterferona 1a 30mcg, Betainterferona 1a 44mcg,
Betainterferona 1b 300mcg, Fingolimode 0,5mg, Glatirdmer 20mg e Natalizumabe 300mg, acrescido da
margem de seguranca equivalente a 30 (trinta) dias de tratamento dos pacientes e aquela referente a
Fingalimode 0,5mg em quantidade ndo inferior a 29.890 comprimidos.

Comino multaem caso de descumprimento de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais) por dia, limitadaa R$
1.700.000,00.

A prorrogacdo desta decisdo para os demais trimestres sera objeto de apreciacdo oportuna.
Cite-se.
Intimem-se, com urgéncia.

S80 Paulo, 11 de julho de 2018.

VICTORIO GIUZIO NETO

Juiz Federal
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