PODER JUDICIARIO - JUSTIGA FEDERAL
SEGAO JUDICIARIA DE GOIAS

SEXTA VARA
PROCESSO : 0003082-88.2016.4.01.3500
CLASSE : 1900 - AGAO ORDINARIA | OUTRAS ;
OBJETO : COMERCIALIZACAO E/OU UTILIZACAO SEM

RESTRICOES DE MEDICAMENTOS - LICENCAS -
ATOS ADMINISTRATIVOS - ADMINISTRATIVO

AUTOR : NINA ROSA MARTINS JACQUES AZZI
ADVOGADO : SP00221173 - DANIELLE MAXIMOVITZ BORDINHAO
REU : UNIAO/ADVOCACIA GERAL DA UNIAO - AGU
REU : UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
Vistos etc,

Cuida-se de agao de rito ordindrio proposta por
Nina Rosa Martins Jacques Azzi em desfavor da Unido
Federal e da Universidade Estadual de Sdo Paulo — USP,
objetivando, em sede de tutela antecipatéria, provimento
jurisdicional para “(...) determinar que os requeridos
disponibilizem em favor da autora a substancia
FOSFOETANOLAMINA SINTETICA, dentro dos padrées de
pesquisa desenvolvida ha mais de 20 anos, por prazo
indeterminado em quantidade suficiente para garantir o seu
tratamento (conforme prescrigdo médica), suspendendo os
efeitos da PORTARIA IQSC 1389/2014, editada pelo Diretor
do Instituto de Quimica, a fim de cessar os transtornos
causados ao paciente”.

Inicial instruida com documentos de fls. 19/130.

Alega, em sintese, que: a) “é portadora de
neoplasia maligna (cancer colorretal — adenocarcinoma de
colon com metastase)”; b) “pretende fazer uso da
fosfoetanolamina sintética’, ainda em fase de pesquisa, em
busca de controlar os sintomas nefastos do cancer e co

isso conseguir melhora na qualidade de vida, bem ¢
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uma possivel cura da doenga’; c) ‘o medicamento
experimental ndo esta sendo formecido em razdo da
suspensao da pesquisa e proibicdo de sua produgéo pela
portaria IQSC 1389/2014"; d) “o ‘periculum in mora’ se
verifica em razdo do sério agravamento do estado de satide
da requerente”.

Brevemente relatados.

Decido.

A tutela antecipatéria hd de ser deferida
quando presente prova inequivoca que convenga o juiz da
verossimilhanga da alegagéo, além do fundado receio de
dano irreparavel ou de dificil reparacdo. Como provimento
provisorio, reveste-se ainda da reversibilidade e
revogabilidade ou modificagao a qualquer tempo.

Pretende a parte autora obter o medicamento
fosfoetanolamina sintética para tratamento de neoplasia
maligna (cancer colorretal — adenocarcinoma de colon com
metastase).

Nao obstante a auséncia de liberacdo pela
ANVISA, a jurisprudéncia, ainda escassa, tem decidido
favoravelmente a liberagdo do medicamento. Confira-se
decisdo monocratica de lavra do Ministro do STF Edson
Fachin:

“STF/Decisdo: Alcilena Cincinatus interpde Petigcéo,
com pedido de medida cautelar, para suspender
decisdo proferida pelo Presidente do Tribunal de
Justica do Estado de S&o Paulo, em sede de
Suspenséo de Tutela Antecipada. A decisdo recorrida
fem a seguinte ementa (eDOC19):. “Pedido d
suspensdo dos efeitos da antecipacdo de tutela
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agdo de rito ordinério, que deferminou o fornecimento
imediato de substancia ndo inscrita como medicamento
— Risco de dano grave a ordem e & economia ptiblicas
demonstrado — Formnecimento de medicamento sem
registro em lerritério nacional — Plausibifidade das
razbes invocadas — Pedido deferido”. Em sua peti¢do, a
requerente afirma estar em fase terminal de moléstia
grave e, ante a ineficacia de fodos os procedimentos
medicos recomendados, foi-lhe indicada, por meio de
laudo médico (eDOC 6 e eDOC 7), a utilizagdo de
Fosfoetanolamina Sintética, a fim de mitigar os
sinfomas por ela apresentados. Para garantir o acesso
a medicacdo, porquanto o medicamento nhdo possui
registro no orgdo competente, interpds agdo de
obrigagdo de fazer, com pedido de antecipacdo dos
efeitos da tufela, perante a Vara da Fazenda Publica da
Comarca de S&o Carlos. A antecipagéo foi deferida,
para determinar que, no prazo de cinco dias, fosse
disponibilizada a substéncia em quantidade suficiente
para garantir o seu tratamento, que devera ser indicada
pelo Instituto de Quimica, responsével pela pesquisa,
que ja forneceu a inumeros pacientes (eDOC 10). Aduz
que, em sede de Suspensdo de Tutela Antecipada, o
Presidente do Tribunal de Justica suspendeu a liminar,
mas o0s requisitos para o deferimento da medida
exlrema néo estavam presenfes. Além disso, ainda
gue se cogitasse de eventual lesividade a ordem
publica, estar-se-ia, in casu, de fronte a um bem
maior, razdo pela qual o deferimento da medida
seria incabivel. Sustenta, no mais, que a liminar
observou as cautelas indicadas pela jurisprudéncia do
Supremo Tribunal Federal como a ineficdcia dos
demais tratamentos, recomendacdo médica e
viabilidade da prestagédo. Requer, ainda, a concesséo
do beneficio da assisténcia judiciaria gratuita. Hoje, 06
de outubro a petigédo recebi, e aqui exaro o respectivo
despacho preambular. E, em sintese, o relatério. Defiro
a autora os beneficios da assisténcia judiciaria gratuita.
Recebo a pelicdo como medida cautelar de concessédo
de efeito suspensivo em recurso extraordinéario. Como
se sabe, a jurisprudéncia desta Corte apenas admite a
interposicdo de medida cautelar, se o recurso
extraordinario tiver sido admitido na origem (Sumula
634/STF). Caso o0 recurso ainda ndo tenha sido
admitido, a medida cautelar deve ser proposta no juizo
a quo (Sumula 635/STF). A falta de indicacdo dos
fundamentos juridicos para o cabimento da medida faz
incidir na hipétese o disposto no art. 284 do Cédigo d

Processo Civil. Assim, deve a requerente emenda
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inicial, no prazo de 10 (dez) dias, para comprovar a
admissibifidade do extraordinario. Nada obstante, ante
0 poder geral de cautela (art. 21, V, do RISTF) e a
urgéncia do caso, passo ao exame do pedido veiculado
pela requerente. A concessdo da suspensdo de tutela
antecipada é disciplinada pelo art. 4° da Lei 8.437/92:
Art. 4° Compete ao presidente do tribunal, ao qual
couber o conhecimentc do respectivo recurso,
suspender, em despacho fundamentado, a execugao
da liminar nas agdes movidas contra o Poder Publico
ou seus agentes, a requerimento do Ministério Publico
ou da pessoa juridica de direito publico inferessada, em
caso de manifesto interesse publico ou de flagrante
ilegitimidade, e para evitar grave lesdo & ordem, a
salde, a seguranga e a economia pdblicas. Como se
observa da leitura do dispositivo, os requisitos para a
concessdo da suspensdo sdo o manifesto interesse
publico e o risco iminente de lesdo & ordem, & saude, a
seguranga e a economia publicas. O fundamento
constitucional dessa excepcional medida deriva,
respectivamente, dos arts. 37, caput (Pet 2.066, Relator
Ministro Marco Aurélio, Pleno, DJ 28.02.2003), 196 e
197 (STA 223, Relator Ministra Ellen Gracie, Relator
para o Acorddo Ministro Celso de Mello, Pleno, Dje
09.04.2014), 144 e 170, todos da Constituigdo Federal.
Assim, se a liminar puder vulnerar um desses
dispositivos, pode a Presidéncia do Tribunal suspender
seus efeitos. E preciso, no entanto, que a decisdo que
suspende os efeifos da antecipagdo da tutela
demonstre os pressupostos de seu cabimento, sob
pena de afirmar uma afronta inexistente & Constituicéo,
em nitida violagdo do direito a inafastabilidade da tutela
jurisdicional. Noutras palavras, se a decisdo que
suspende a eficacia do provimento judicial provisério
ndo indicar, de modo expresso, os pressupostos de
cabimento da suspenséo, é possivel que, por meio do
recurso extraordinario, reconhega-se ofensa ao direito
inscrifo no art, 5° XXXV, da Constituigdo Federal. O
exame final da questdo posta nestes autos, no entanto,
depende, ainda, de eventual provimento do recurso.
For ora, em sede de medida cautelar, cumpre examinar
tdo somente se estdo presentes a fumaca do bom
direito e o perigo na demora do provimento judicial
Quanto ao periculum, como j4 se reconheceu no inicio
desta decisdo, ha evidente comprovagdo de que a
espera de um provimento final poderd tornar-se
ineficaz. No que tange & plausibilidade, ha que se
registrar que o fundamento invocado pela decisg

recotrida refere-se apenas & auséncia de registro/h
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ANVISA da substéncia requerida pela peticionante. A
auséncia de registro, no entanto, ndo implica,
necessariamente, lesdo a ordem pubica,
especialmente se considerado que o tema pende de
analise por este Supremo Tribunal Federal, em sede
de repercussdo geral (RE 657.718-RG, Relator
Ministro Marco Aurélio, Dje 12.03.2012). Neste juizo
cautelar que se faz da maléria, a presenga de
repercussdo geral (tema 500) empresta plausibilidade
Juridica a tese suscitada pela recorrente, a recomendar,
por ora, a concessdo da medida cautelar, para
suspender decisdo proferida pelo Presidente do
Tribunal de Justica do Estado de Séo Paulo, em sede
de Suspenséo de Tutela Antecipada 2194962~
67.2015.8.26.0000. Publique-se. Intime-se, com a
urgéncia que o caso requer, pelo meio mais célere,
inclusive fax. Brasilia, 06 de outubro de 2015, as
22h06min. Ministro Edson Fachin Relator Documento
assinado digitalmente”. (Pet 5828 MC, Relator(a): Min.
EDSON FACHIN, julgado em 06/10/2015, publicado em
PROCESSO ELETRONICO DJe-203 DIVULG
08/10/2015 PUBLIC 09/10/2015) {g. n.)

Nao obstante divergéncias, confira trecho de
decisdo recente deste TRF-1:

“...) 9. Ressalto que apesar da Fosfoetanolamina ser
substancia em este, e ndo medicamento autorizado e
registrado no 6rgdo acional de vigilédncia sanitaria, mas
levando em consideragdo as informag¢des da midia,
publica e notéria, sobre os benéficos alcancados
com a substédncia no tratamento de cédncer, ndo ha
como recusar a agravante a possibilidade de obter
esse tratamento, que ainda que néo lhe traga a
cura, pelo menos melhora sua qualidade de vida ou
da respectiva esperanga, uma vez que a condigcéo
psicolégica e emocional também fazem parte do
direito a satde.

10. Além do que, esse ftema foi objeto de analise pelo
Ministro Edson Fachin que concedeu medida liminar
nos autos da PET 5828 MC/SP para garantir o
fornecimento da referida substéncia, salientando que
"A auséncia de registro, no entanto, ndo implica,
necessariamente, lesédo a ordem publica, ...".

11. Dessa forma, considerando o quadro clinico 4
agravante, presente a verossimilhanga das alegg¢o
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sendo desnecessario, diante do quadro fatico, tecer
consideragbes acerca do requisito do periculum in
mora. Pelo exposto, DEFIRO, por ora, o pedido de
ahlecipacdo dos efeitos da tutela recursal e determino
a Universidade Estadual de Sdo Paulo ~ Unidade Szo
Carlos, e demais rés, que garantam o fornecimento e
uso da substéncia Fosfoetanolamina a Alady Oliveira
Cavalcante, em quantidade e por tempo suficientes ao
seu tratamento”.

Poder Judiciario Tribunal Regional Federal Da Primeira
Regido. AGI n. 0067244-53.2015.4.01.0000/GO.
Relator Desembargador Federal JIRAIR ARAM
MEGUERIAN (g. n.).

Néo se pode olvidar que o direito & saude é
assegurado na Constituicio da RepUblica em seu artigo 196.
O Poder Publico incidira em grave afronta a Constituicao se
se mostrar indiferente a assisténcia farmacéutica assinalada
por profissional como necesséria a preservacio da vida.

Referido medicamento, conforme relatado pela
parte autora e amplamente divulgado pela midia, néo possui
liberacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA. Existem, porém, relatos de significativa melhora em
casos de cancer. Além disso, relata a inicial a progressao da
doenga, resistente ao tratamento quimioterapico.

Por ora, com base no acervo probatério juntado
a0s autos, impde-se o deferimento do pedido de antecipacgao
da tutela. Com efeito, ha prescricao da substancia citada (fl.
40). Nesse quadro excepcional, em que se observa inclusive
especifica prescricdo médica, a falta de registro na ANVISA
deve ser superada.’

"Em vista do termo de responsabilidade de uso da substancia a {1s. 42, assinado pela autora, a
Universidade de Sao Paulo, se julgar de seu interesse, poderd incluir a autora em grupo de
acompanhamente no dmbito de programas de pesquisa cientifica.
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Apresentando-se ainda nos autos de forma
transparente o perigo da demora na prestacao jurisdicional,
conclui-se pela reunido, em cogni¢ao sumaria, dos requisitos
necessarios a concessdo da tutela almejada no tocante a
fosfoetanolamina sintética.

Em face do exposto, defiro a antecipagao da
tutela e determino a Universidade de Séo Paulo e a Uniao
Federal, que promova, no prazo de 5 (cinco) dias, o
fornecimento da fosfoetanolamina sintética em guantidade
suficiente para o tratamento indicado.?

Com base no art. 461, § 4° do CPC, fixo multa
diaria em R$ 1.000,00 (mil reais).

Defiro os beneficios da justica gratuita, ante a
declaracao de fls. 20.

Intimem-se. Citem-se.

'

% Diante do vinculo de solidariedade entre os entes federativos em maiéria de tutela a sadde e
considerando que a Universidade de Sdo Paulo detém personalidade juridica que a distingue do
Estado de Sio Paulo, fica a Unifio obrigada a ressarcir a autarquia estadual dos custos
derivados do cumprimento desla decisfo.
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