CL.J Poder Judiciario do Estado do Rio de Janeiro

PJ E RJ Sétima Camara de Direito Publico

APELACAO CIiVEL N.2 0803993-37.2022.8.19.0068
APELANTE: MUNICIPIO DE R1I0 DAS OSTRAS
APELANTE: ESTADO DO RIO DE JANEIRO
APELADA: MANUELE DE OLIVEIRA REIS
REP/S/S/MAE LEIDIANE SANTOS DE OLIVEIRA
DESEMBARGADORA RELATORA: MARIA PAULA GOUVEA GALHARDO

APELACAO CIVEL. DIREITO
CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO.
EPINEFRINA -CANETA AUTO INJETAVEL 0,3
MG. AUSENCIA DE REGISTRO NA ANVISA.
INEXISTENCIA DE COMPROVACAO DE
IMPRESCINDIBILIDADE E DA
INADEQUACAO DA ALTERNATIVA
DISPONIVEL PELO SUS EM FORMA DE
AMPOLAS. DESCABIMENTO. PROVIMENTO
DAS APELACOES.

I. CASO EM EXAME: Trata-se de demanda
proposta por menor representada por sua genitora,
objetivando o fornecimento do medicamento
Epinefrina — Adrenalina Caneta Auto Injetavel 0,3
mg, em razao de quadro de alergia a proteina do
leite de vaca (CID 78), sob o fundamento de
hipossuficiéncia financeira e necessidade médica
comprovada.

A sentenca julgou procedente o pedido,
confirmando a tutela antecipada e determinando o
fornecimento do medicamento, fixando o Estado
do Rio de Janeiro como responsavel financeiro e o
Municipio como ente solidario, condenando os
réus ao pagamento de honorarios advocaticios.
Apelacoes interpostas pelo Estado e pelo
Municipio, visando a reforma da sentenga, sob
argumentos de auséncia de registro do
medicamento na ANVISA, existéncia de
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alternativa terapéutica fornecida pelo SUS,
violagdo a separagao dos poderes e a legalidade
administrativa, além de insurgéncia quanto a
condenagao em custas e honorarios.

II. QUESTAO EM DISCUSSAO: As questdes em
discussao consistem em  verificar: (i) a
possibilidade  de  concessao  judicial de
medicamento sem registro na ANVISA, a luz da
jurisprudéncia do STF; (ii) a imprescindibilidade
do medicamento requerido e a inexisténcia de
substituto terapéutico disponibilizado pelo SUS;
III. RAZOES DE DECIDIR: O medicamento
requerido, embora possua principio ativo
registrado na ANVISA (epinefrina), na forma de
ampolas, nao tem autorizagao especifica para
comercializa¢do na forma de caneta auto injetavel.
A jurisprudéncia do STF (Tema 1.161) condiciona a
concessao excepcional de medicamentos sem
registro a comprovacao de: (i) incapacidade
financeira do paciente; (ii) imprescindibilidade
clinica do medicamento requerido; e (iii)
inexisténcia de alternativa terapéutica disponivel
no SUS.

As provas constantes dos autos nao demonstram,
de forma técnica e fundamentada, a ineficacia ou
inadequagao do medicamento fornecido pelo SUS,
que contém o mesmo principio ativo, tampouco a
imprescindibilidade do uso da tecnologia na forma
de caneta auto injetavel.

O fornecimento judicial do medicamento
pleiteado, sem a devida comprovacao dos
requisitos legais e jurisprudenciais, compromete a
autonomia administrativa e viola a separagao dos
poderes, além de subverter os critérios técnicos e
orcamentarios da politica publica de satide.

IV. DISPOSITIVO: Recursos de apelagao
conhecidos e providos para reformar a sentenga,
julgando-se improcedente o pedido inicial.
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Invertido o 6nus de sucumbéncia, observada a
gratuidade de justica deferida a parte autora.

ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos os autos do recurso de Apelacao Civel

o

n.? 0803993-37.2022.8.19.0068, em que figura como partes apelantes o
Municipio de Rio das Ostras e o Estado do Rio de Janeiro, sendo apelada
Manuele de Oliveira Reis representada por sua mae Leidiane Santos de

Oliveira,

Acordam os Desembargadores da 7* Camara de Direito Pablico,

por unanimidade de votos, em dar provimento aos recursos de apelagao.
Assim, decidem na conformidade do relatdrio e voto da relatora.

RELATORIO

Trata-se de demanda ajuizada por Manuele de Oliveira Reis
representada por sua mae Leidiane Santos de Oliveira em face do Municipio
de Rio das Ostras e o Estado do Rio de Janeiro, alegando, em resumo, que é
portadora de alergia a proteina do leite de vaca (CID 78) e, em razdao disso,
necessita fazer uso do medicamento EPINEFRINA - adrenalina caneta auto

injetavel 0,3 mg.

Alega que ¢é hipossuficiente, auferindo renda de aproximadamente
R$ 1.520,00 (mil, quinhentos e vinte reais) mensais, sendo esta a inica renda
de sua familia, ndo tendo, portanto, condi¢des de arcar com os custos do
referido medicamento, pois uma caixa do medicamento custa cerca de R$
3.180,00.
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A decisao de id. 33220586 deferiu a gratuidade de justica e a tutela
de urgéncia para determinar que os réus fornecam, em 48h, o medicamento

pleiteado na inicial.

Contestagao do Municipio em id. 38307714, alegando, em sintese,
que: (i) a caneta auto injetavel epinefrina adrenalina 0,3 mg nao possui registro
na ANVISA, nao esta incluida na RENAME (Relacao Nacional de
Medicamentos Essenciais) nem na padronizacao municipal (REMUME), o que
inviabiliza sua comercializagdo e fornecimento pelo SUS; (ii) reforca a
solidariedade dos entes federativos na satide, mas defende que o
cumprimento deve observar a reparticao de competéncias, alegando que o
municipio ndo tem responsabilidade técnica, financeira e legal para fornecer
medicamentos de alto custo e complexidade; (iii) que o médico subscritor do
laudo nao justificou a impossibilidade das substituigdes dos farmacos
prescritos e nao integrantes das listagens do SUS por aqueles disponibilizados
pelo Sistema Unico de Satide, bem como também nio informou quais
medicamentos padronizados foram utilizados; (iv) a concessao judicial de
medicamentos fora das listas oficiais compromete a gestao racional e
equitativa do SUS, além de violar o principio da isonomia e prejudicar os
demais usuarios; (v) nao foram atendidos os requisitos previstos no tema 106;
(vi) a concessao do medicamento pelo Poder Judicidrio viola a separagao de

poderes.

Em index 105047265 o Estado do Rio de Janeiro apresentou

contestagao intempestivamente.

Parecer do Ministério Publico em id. 129318090, opinando pela

procedéncia do pedido autoral.

Sentenga em id. 150725699, julgando procedente o pedido autoral,

da seguinte forma:

Secretaria da Sétima Camara de Direito Publico
Rua Dom Manuel, 37 — Lamina lll, Sala 336
Centro — Rio de Janeiro/RJ — CEP 20010-010






AA

=1 Poder Judiciario do Estado do Rio de Janeiro
PJ E RJ Sétima Camara de Direito Publico

“Ante o exposto, JULGA-SE PROCEDENTE O PEDIDO para
CONFIRMAR a decisao liminar em todos os seus termos e DECLARAR
o ERJ o ente responsavel pelo Onus financeiro decorrente do
inadimplemento da obrigagao aqui estipulada. Sem condenacdao em
custas (Enunciado 28 FET]).

Condena-se o Municipio em %2 da taxa judicidria (Enunciado 42 FET]).
Condena-se os réus a pagar ao advogado do autor, a titulo de

honorarios de advogado, 10% sobre o valor atualizado da causa.”

Insatisfeito, o Municipio interpds recurso de apelagdo em id.
152294505, no qual sustenta, em sintese, que: (i) a condenacao ao pagamento
de honorarios advocaticios fixados em 10% do valor da causa ¢ indevida; (ii)
nao deu causa a agao, nao possui estrutura para atender a demanda de alta
complexidade e que a condenagao ignora os critérios de reparticio de
competéncias do SUS; (iii) a solidariedade entre os entes nao implica
responsabilidade indistinta, devendo-se respeitar o0s critérios de
descentralizagdo e hierarquizagao do SUS; (iv) sustenta que é isento do
pagamento de custas e taxa judicidria, conforme os arts. 17, IX e 10, X da Lei
Estadual n® 3.350/99. Requer a reforma da sentenca para exclusdo da
condenagao em taxa judiciaria e honorarios ou, subsidiariamente, a reducao

destes a valores mais razoaveis.

Irresignado, o Estado do Rio de Janeiro interpos apelagao, em index
161036843, argumentado, em resumo, que: (i) o medicamento solicitado
(Epinefrina — Adrenalina Caneta Auto Injetavel 0,3 mg) é importado e nao
possui registro na ANVISA; (ii) o Supremo Tribunal Federal decidiu que o
fornecimento judicial de medicamentos sem registro na ANVISA é, em regra,
proibido e admite-se exce¢do apenas quando: (a) houver pedido de registro
pendente; (b) o medicamento for registrado em agéncias estrangeiras
reconhecidas; e (c) nao houver substituto terapéutico no Brasil; (iii) a atuagao
do Judicidrio nao pode substituir a andlise técnica da ANVISA, que garante a

eficdcia, seguranca e controle de precos dos medicamentos; (iv) a sentenca
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violaria a legalidade administrativa ao impor ao Estado o fornecimento de um

medicamento nao autorizado.

O Apelado apresentou contrarrazoes em id. 161140468, protestando

pelo desprovimento do recurso.

Parecer do Ministério Publico de segundo grau as fls. 09/20 pelo

desprovimento das apelagoes interpostas.
E o relatério.

VYoto

De imediato, impende ressaltar que os recursos de apelacao foram
interpostos dentro do prazo estabelecido na regra do art. 1.003, §5% do
CPC/2015 e obedecem aos demais requisitos extrinsecos e intrinsecos de

admissibilidade.

Com efeito, a controvérsia dos recursos cinge-se em verificar se a
Autora, portadora de alergia a proteina do leite de vaca (CID 78), faz jus ao
custeio do medicamento EPINEFRINA - adrenalina caneta auto injetavel 0,3
mg pelo Poder Publico.

A epinefrina é medicamento constante da listagem da ANVISA,
contudo ndo na modalidade caneta auto injetdvel 0,3 mg, como requer a
autora, e sim na modalidade solugao injetdvel com ampolas de vidro ambar

de 1 mg/mL '. Vejamos:

1 https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1310559?nomeProduto=EPINEFRINA Ultimo
acesso em 16.06.2025.
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Consultas
ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: Epinefrina

Nome do Produto Epinefrina Complemento da Marca Nimero do Processo 25351.141989/2019-
70

Namero da 103870078 Data da Regularizagdo 11/11/2019 Vencimento da 11/2029

Regularizacdo Regularizacdo

Empresa Detentora da HYPOFARMA - INSTITUTO DE CNPJ 17.174.657/0001-  AFE 1.00.387-7

Regularizacdo HYPODERMIA E FARMACIA LTDA 78

Principio Ativo EPINEFRINA Categoria Regulatdria Genérico

Medicamento de Adren

referéncia

Classe Terapéutica MEDICAMENTOS Cf ACAO NO MIOCARDIO ATC

Tipo de Priorizacdo Prioritario Parecer Publico Acesse aqui Processo(s) Clone Acesse aqui

Bulario Eletronico Acesse aqui Rotulagem

Expandir Todas

N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacdo

1 1 MG/ML SOL IN] CX 100 AMP VD AMB X 1 ML 1038700780011 = Solugdio Injetavel 11/11/2019 24 meses

2 1 MG/ML SOL IN] CX 50 AMP VD AMB X 1 ML 1038700780028 = Solugdio Injetavel 11/11/2019 = 24 meses

Voltar

Da mesma forma, a epinefrina na modalidade caneta auto injetavel
0,3mg nao foi incorporada ao SUS e nao consta na lista do RENAME, estando

disponivel apenas a na forma solugao injetavel 1 mg/mL 2.

RELACAO NACIONAL DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS | RENAME 2024 | 43

continuacdo

Componente de

Denominacdao Comum Concentracao/ Forma farmacéutica financiamento Cédigo ATC

Brasileira (DCB) Composicao da Assisténcia
Farmac@utica

dinitrato de isossorbida 5mg comprimido sublingual Basico C01DA08

Epingfrina 1 mg/mL solugdo injetavel Basico C01CA03

2 https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional medicamentos 2024.pdf  Pg.43.
Ultimo acesso em 16.06.2025.
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Assim sendo, nota-se que a substancia “epinefrina” possui registro
na ANVISA, entretanto a tecnologia aqui pleiteada pela autora, na forma de

caneta auto injetavel em doses de 0,3 mg, ainda nao teve seu uso previsto.

Sobre o assunto, incide o Tema 500 do STF:

“O Estado nao pode ser obrigado a fornecer medicamentos
experimentais. 2. A auséncia de registro na ANVISA impede,
como regra geral, o fornecimento de medicamento por decisao
judicial. 3. E possivel, excepcionalmente, a concessao judicial
de medicamento sem registro sanitdrio, 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 doengas raras e ultrarraras);(Il) a existéncia de registro do
medicamento em renomadas agéncias de regula¢ao no exterior;
e (III) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no
Brasil. 4. As agdes que demandem fornecimento de
medicamentos sem registro na ANVISA deverdo
necessariamente ser propostas em face da Uniao.”

Posteriormente, no julgamento do RE 1165959 em 22/10/2021, o
Supremo fixou o seguinte tema:

Tema 1.161 do STF: Cabe ao Estado fornecer, em termos
excepcionais, medicamento que, embora nao possua registro
na ANVISA, tem a sua importacdo autorizada pela agéncia de
vigilancia sanitdria, desde que comprovada a incapacidade
econdmica do paciente, a imprescindibilidade clinica do
tratamento, e a impossibilidade de substituicdo por outro
similar constante das listas oficiais de dispensacao de
medicamentos e os protocolos de intervengao terapéutica do
SUS.

Logo, para que o Estado seja obrigado a custear medicamento que

nao possua registro na ANVISA, deve-se comprovar os seguintes requisitos:
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(i) a incapacidade econdmica do paciente, (ii) a imprescindibilidade clinica do
tratamento, e (iii) a impossibilidade de substituicao por outro similar
constante das listas oficiais de dispensacao de medicamentos e os protocolos

de intervencao terapéutica do SUS.

Compulsando os autos originarios, nota-se que, nao estao
comprovados os requisitos (ii) e (iii). A leitura dos laudos médicos acostados
ao processo (index 29651553) revela que a parte autora nao demonstrou, de
forma técnica e fundamentada, a ineficdcia ou inadequagao do medicamento
disponibilizado pelo SUS — o qual possui o mesmo principio ativo, embora

apresentado em forma de ampolas.

Insta salientar que, intimada por duas vezes a apresentar laudo
complementar e comprovar a ineficdcia, para o tratamento da moléstia, dos
farmacos fornecidos pelo SUS (despachos de index 33220586 e 41177960), a

autora se manteve inerte.

Ausente essa justificativa, nao se pode concluir que a alternativa
oferecida pela rede publica seja ineficaz ou impropria ao tratamento da
paciente, o que compromete a configuracao da pretensao resistida necessaria

a concessao da tutela judicial requerida.

Ressalte-se que as diretrizes fixadas pela jurisprudéncia, ainda que
tenham em vista a tutela do direito individual a vida e a satde, nao eliminam,
porém, como contrapartida, a necessidade de discussao e comprovagao de
requisitos e efeitos da adogao de solugdo distinta face as escolhas técnicas
previamente feitas pelo administrador competente na gestao da politica
publica nacional de satde sobre a coletividade atendida. Neste ponto, em
particular, é que se deveria ter cabalmente comprovado que o medicamento
auto injetavel ndo é apenas recomenddavel como necessario a tutela do direito

a vida e a saude diante da comprovada ineficiéncia e insuficiente do
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medicamento que, com o mesmo principio ativo, € fornecido pelo SUS na

forma de ampolas.

O fornecimento do medicamento através de autorizacao do Poder
Judiciario, ainda que condicionado a prescrigao por médico integrante da rede
publica, ensejaria violagio a separacdo de poderes e a autonomia

administrativa dos 6rgaos formuladores de politicas ptiblicas de satide.

Ante o exposto, voto no sentido de dar provimento as apelacoes
interpostas pelos Réus, julgando improcedente o pedido de fornecimento do

medicamento EPINEFRINA na forma caneta auto injetavel 0,3 mg.

Inverte-se o O0nus de sucumbéncia, observada a gratuidade de

Justica deferida a autora, consoante art. 98, §3¢, do CPC.

Rio de Janeiro, data da assinatura digital.

MARIA PAULA GOUVEA GALHARDO
DESEMBARGADORA RELATORA
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