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SENTENCA- tipo A 

Trata-se de ar;:ao de ayao civil publica, com pedido de liminar, 

ajuizada pelo MINISTERIO PUBLICO FEDERAL contra a UNIAO FEDERAL e 0 

ESTADO DE sAO PAULO, em que pretende obter provimento jurisdicional qu 

condene os reus a obrigar;:ao de fazer consistente em: 
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La Uniao, incluir 0 medicamento ASPARTATO DE ORNITINA, 

ou outr~ medicamento que tenha os mesmos efeitos terapeuticos, na Rela9ao 

Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), para tratamento de 

encefalopatia hepatica, a ser fornecido aos usuarios do SUS, conforme prescri9ao 

medica; 

iL 0 Estado de Sao Paulo, fornecer 0 medicamento 

ASPARTATO DE ORNITINA, ou outro medicamento que tenha os mesmos efeitos 

terapeuticos, a todos os pacientes do SUS portadores de encefalopatia hepatica, 

que dele precisarem, conforme prescri9ao medica, sob as mesmas condi90es em 

que sao fornecidos outros medicamentos que constam da Rela9ao Nacional de 

Medicamentos Essenciais - RENAME. 

A parte autora relata em sua peti9ao inicial que a presente 

demanda esta pautada no Inquerito Civil n.o 1 34 001 00450/2012-81, instaurado 

com base em deciara90es de Walter da Silva Junior, portador de encefalopatia 

hepatica, 0 qual enfrentava dificuldades para obter os medicamentos Lactolose e 

Aspartato de Ornitina. 

Ressalta que, no decorrer do inquerito, a Secretaria Municipal 

de Saude atendeu 0 paciente e reconheceu 0 equivoco em negar fornecimento de 

medicamentos e, ao final, constatou-se que 0 medicamento Lactolose esta 

presente no RENAME e no Formulario Terapeutico Nacional (FTN), todavia, 'nao 

pertence a nenhum componente da Assistencia Farmaceutica do Sistema Unico 

de Saude" e, desse modo caberia aos municipios 0 seu fornecimento, nos termos 

da Norma Tecnica NT 64/2012 do Departamento de Ciencia e Tecnologia do 

Ministerio da Saude. 

Sustenta que os portadores de encefalopatia hepatica podem 

ser tratados com a combinac;:ao da Lactolose e Aspartato de Ornitina (Hepa-merz 
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- nome comercial), no entanto, esse ultimo medicamento nao esta no RENAME e 

nem e fornecido pela rede publica. 

Aduz que a uliliza.,:ao do medicamenlo Hepa-merz nao e 

experimental, ja foi autorizado pela ANVISA e e registrado pelo Ministerio da 

Saude, devendo 0 Estado oferecer 0 tratamento eficaz disponivel aos pacientes. 

Cita a.,:ao civil publica ajuizada na Subse.,:ao de Joinville/SC, com caso analogo 

sob n.o 5000569-09.2011.404.7201, bern como outros casos em que houve 

decisoes judiciais determinando 0 fornecimento do referido medicamento, por 

haver 0 reconhecimento da melhora efetiva na qualidade de vida dos pacientes 

portadores da encefalopatia hepatica. 

Pauta seu pedido no direito constitucional a saude, a vida e 

acesso igualitario as a.,:oes e servi.,:os para promo.,:ao, prote.,:ao e recupera.,:ao da 

saude dos usuarios do SUS. 

Em sede liminar pretende que seja determinado: 

i.A Uniao e ao Estado de Sao Paulo que adotem de imediato as 

medidas adminislrativas necessarias para possibililar 0 amplo e irrestrilo acesso a 

assistencia farmaceulica necessaria, por meio do fornecimenlo do medicamento 

ASPARTATO DE ORNITINA a lodos os pacienle do SUS portadores de 

encelopatia que dele dependerem, conforme prescri.,:ao medica, sob a mesma 

condi.,:ao em que sao fornecidos oulros medicamentos que contam da Rela.,:ao 

Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME; 

Ii. a Uniao que adote em ale 180 (cenlo e oilenla) dias, as 

providencias adminislralivas para a inclusao do ASPARTATO DE ORNITINA ou . 1// 
de outro medicamenlo com os mesmos efeilos terapeulicos na RENAME, a sev .' tf 
fornecido pelo SUS. ;:(11/0/ 
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iii. Multa cominatoria diaria, no valor de R$10.000,00 (dez 

mil reais), em caso de descumprimento. 

Juntou documentos (tis. 15/314). Atribuiu a causa 0 valor de 

R$100.000,00 (cem mil reais). 

Inicialmente, os representantes judiciais da Uniao e Estado de 

Sao Paulo foram intimados, nos termos do artigo 2° da Lei n.o 8.437/92 (fl. 317). 

A Uniao apresentou manifesta<;:ao as fls. 322/332 e, 

preliminarmente, aduziu 0 nao cabimento de antecipa<;:ao de tutela contra a 

Fazenda Publica; em caso de concessao de tutela, afirma que a decisao deve 

sofrer restri9ao de acordo com a circunscri9ao geografica, nos termos do artigo 92, 

paragrafo unico da Constitui~o, art. 11 da Lei n.o 5010/96 e art. 16 da Lei n.o 

7347/85. 

No merito afirmou: i) nao haver justificativa para a 

responsabiliza9ao pelo fornecimento do medicamento, sendo que a prescri<;:ao 

deveria ser feita por medicos da rede estadual conveniada ao SUS e nao por 

medicos particulares; ii) a impossibilidade de compatibilizar 0 principio da 

universalidade de cobertura e atendimento e 0 principio da seletividade, sem a 

observancia da lista de medicamentos fornecidas pelo SUS; iii) a observfmcia da 

Recomenda<;:ao n.031 do Conselho Nacional de Justi<;:a que orienta evitar a 

autoriza<;:ao de fornecimento de medicamentos nao registrados ela ANVISA, bem 

como a verifica<;:ao junto a Comissao Nacional de Etica se os requerentes da a<;:ao 

fazem ou nao parte de programas de pesquisa experimental dos laboratorios e, se 

o caso, tais laboratorios deveriam assumir a continuidade do tratamento. 

Requereu, por fim, 0 indeferimento da tutela. Juntou nota tecnica n.o 00790/2015, 

exarada pel a Consultoria Juridica do Nucleo Tecnico do Ministerio da Saude. ~', /'.0// 
(jA! 
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A Fazenda do Estado de Sao Paulo apresentou manifesta~ao 

as tis. 333/350 em que sustentou, em preliminar, a ausencia de periculum in mora, 

e afirmou que os portadores de encefalopatia hepatica nao estariam desassistidos, 

na medida em que poderia se valer da "solicita~o administrativa", sendo que um 

comite tecnico avalia a solicita~ao de medicamento nao disponivel pelo SUS, nos 

~, termos da Resolu~ao SS-54, devidamente formalizado pelo medico do paciente. 

Informa, assim, que 0 Estado de Sao Paulo defere todas as solicita~oes 

administrativas formuladas com tal pleito e fornece 0 medicamento aspartato de 

ornitina, mesmo sem ter sido incorporado pelo SUS. No merito, sustentou que 

apesar da relevancia do direito a saude, deve ser promovido 0 uso racional e 

seguro dos medicamentos de modo que nao se fa~m julgamentos apressados 

sem fundamenta~ao clinica adequada; alegou a competencia do CONITEC para 

incorpora~ao de novos medicamentos, nos termos da Lei n.o 8080/90, artigo 19-Q. 

Requereu 0 indeferimento da tutela. Juntou documentos. 

As fls. 351/355-verso, 0 pedido liminar foi deferido para 

determinar: 

a) a obriga~ao de fazer a UNIAO e ao ESTADO DE sAo 

PAULO, para que adotem as providencias administrativas e informem nos autos, 

no prazo de 30 (trinta) dias, a tim de possibilitar a partir da ciencia desta decisao, 0 

amplo e irrestrito acesso a assistencia farmaceutica necessaria fornecendo 0 

medicamento ASPARTATO DE ORNISTINA a todos os pacientes do SUS, 

portadores de encefalopatia hepatica, conforme prescri~ao medica, nos mesmos 

termos e condi~es dos outros medicamentos fornecidos pelo SUS, constantes na 

Rela~ao Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME. 

b) a Uniao que, no prazo de 180 (cento e oitenta dias), a 

contar da ciencia desta decisao, adote todas as medidas administrativ::. ~ ~'f/ 

0"'"''"''' • 'o""po"OOO do med'oameoto ASPARTATO DE DRNISTINA, i.:' tlJ; 
jI~ / 
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Relar;:ao Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME, ou de outro 

medicamento que tenha 0 mesmo efeito terapeutico para tratamento da 

encefalopatia hepatica. 

Por determinar;:ao na decisao liminar foi expedida carta 

precat6ria para notificar;:ao do Ministro da Saude e do Diretor do Departamento de 

Gestao e Incorporar;:ao de Tecnologias em Saude - DGITS, sem noli cia de 

cumprimento nos autos. 0 Secretario Estadual de Saude de Sao Paulo foi 

devidamente notificado as fls. 364, aos 04.05.2015. 

Houve interposir;:ao de agravos de instrumento por parte dos 

reus (nOs 0011229-10.2015.4.03.0000 e 0011555-67.2015.4.03.0000 - fls. 369/385 

e 409/425). As fls. 498/507, 0 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 contestar;:oes (fls. 386/402 e 428/443). 

A Uniao alegou preliminar de ilegitimidade passiva e, no merito, 

em sintese, afirmou que, 0 medicamento nao esta padronizado pelo SUS, que 

apresenta formas alternativas de tratamento. 

o Estado de Sao Paulo, por sua vez, alegou preliminar de 

ausencia de interesse de agir em razao da possibilidade de 0 autor apresentar 

requerimento administrativ~ diretamente a CONITEC, para incorporar;:ao na 

Relar;:ao Nacional de Medicamentos Essenciais e em razao de ja fornecer 

administrativamente 0 Aspartato de Ornitina a portadores de encefalopatia 

hepatica, bem como que a intervenr;:ao judicial afrontaria os prindpios da ~dif 

separar;:ao dos poderes e do devido processo legal. No merito, em suma, afirmou trfll/ 
que a rede publica nao e obrigada a financiar toda e qualquer ar;:i:lo e prestar;:ao de . (f~1 1/ 

~J ill 
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saude existente e que, pela escassez dos recursos publicos a autoridade publica 

obriga-se a eleger prioridades. 

Replica as fls. 466/472-verso. 

A fl. 473, foi determinada a intima<;ao dos reus para que 

comprovassem em cinco dias a integral cumprimento do item a, da decisao liminar 

de tis. 351/355. A Fazenda do Estado de Sao Paulo se manifestou as tis. 474/476, 

informando que esta fornecendo a medicamente a todos as portadores da doen<;a, 

par meio da Secreta ria da Saude de Sao Paulo, que disponibiliza a programa 

conhecido par "Solicita<;ao Administrativa", composto par um comite tecnico que 

avalia a sOlicita<;ao de medicamento nao disponivel no SUS. Ressalva que a 

inciusao do medicamento no RENAME e de competencia exciusiva da Uniao, par 

meio do Ministerio da Saude. 

A Uniao, a seu turno, informou a fl. 477, que vem 

disponibilizando a medicamento pelo SUS aos pacientes que a solicitam 

administrativamente, conforme resolu<;ao n. 54/2012. 

Instadas acerca da produ<;ao de provas (fl. 484), a Estado de 

Sao Paulo requereu a produ<;ao de prova oral, consistente na oitiva da testemunha 

Sergio Swain Muller, professor/doutor Coordenador da Coordenadoria de Ciencia, 

Tecnologia e Insumos Estrategicos da Secreta ria de Saude do Estado de Sao 

Paulo, com vistas a tratar do processo de incorpora<;ao do medicamento no 

RENAME. A Uniao informou que nao tem interesse na produ<;ao de qualquer outra 

prova, ressalvando eventual direito a contraprova (fl. 487). Em seguida, sobreveio 

a manifesta<;ao do MPF (fl. 494), requerendo a oitiva do professor doutor Heitor 

Rosa, medico signatario do Parecer Tecnico elaborado pela Sociedade 

Hepatologia (fl. 280/284). 

I 
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Ao depois, 0 MPF opos embargos de declarac;ao em face da 

decisao de fls. 483/484, alegando que nao fora apreciado 0 pedido formulado as fl. 

472/472-verso, referente ao fato de as partes nao terem comprovado que estao 

fornecendo aos usuarios do SUS 0 amplo e irrestrito aces so a assistemcia 

farmaceutica necessaria, fornecendo 0 medicamento Aspartato de Ornistina (fls. 

495/497). 

Em face de eventual carater infringente dos embargos de 

declarac;ao, os reus foram intimados a se manifestar (fl. 509). A Uniao reafirmou 

que acatou 0 pedido lirninar, sendo descabida a fixac;ao de multa diaria, 

informando que enviou oficio a Consultoria Juridica do Ministerio da Saude 

solicitando esclarecimentos a respeilo dos estudos efelivados pela CONITEC (fls. 

515/517). 0 Estado de sao 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 0 relatorio. Decido. 

Preliminarmente: 

Inicialmente, entendo desnecessaria a produc;ao da prova oral 

requerida pelas partes, eis que para julgamento do feito, os documentos juntados 

sao suficientes, motivo pelo qual, indefiro-as. Note-se que a oitiva requerida pelo 

Estado de Sao Paulo teria em vista, segundo 0 proprio correu (fl. 485), 0 

procedimento de inclusao no RENAME, mas nao se revela impositivo 0 

esciarecimento, seja porque a responsabilidade e da Uniao, seja porque, como 

ficara claro na apreciac;ao do merito, 

objeto da presente demanda. 

o tramite interno 
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Alega a Uniao ser parte ilegitima a figurar no polo passiv~, eis 

que 0 Estado e 0 Municipio e que deveriam formar rede de atem,ao a saude a fim 

de disponibilizar 0 medicamente requerido, conforme definido pela Comissao de 

Intergestores Bipartite, baseando-se no Plano Diretor de Regionaliza«;ao e nas 

normas vigentes. 

Aduz, ainda, ser parte ilegitima visto que nao esta previsto no 

rol de suas competencias constitucionais e legais a aquisiyao do medicamento 

Aspartato de Omitina. 

o Estado de Sao Paulo, p~r sua vez, alegou preliminar de 

ausencia de interesse de agir em razao da possibilidade de 0 autor apresentar 

requerimento administrativo diretamente a CONITEC, para incorporayao na 

Rela«;ao Nacional de Medicamentos Essenciais e em razao de ja fomecer 

administrativamente 0 Aspartato de Omitina a portadores de encefalopatia 

hepatica. 

Nao merecem prosperar tais alegayoes. 

Ja e pacifico na jurisprudencia do STF que a Uniao Federal, em 

conjunto com os demais entes federativos, e parte legitima para figurar no polo 

passivo de feitos que visam a obtenyao de medicamento que nao conste da lista 

oficial de distribuiyao: 

AGRAVO REGIMENTAL EM RECURSO EXTRAORDINARIO. 

DIREITO A SAUDE. SOLIDARIEDADE DOS ENTES 

FEDERATIVOS TRATAMENTO NAo PREVISTO PELO SUS. 

FORNECIMENTO PELO PODER PUBLICO. PRECEDENTES. A 

jurisprud~ncia do Supremo Tribunal Federal e firme no sentida de 

que. apesar do carater meramente programatico atribuido ao art. 

196 da Canstitui9ilo Federal, 0 Estado nilo pode se eximir da dever 

de propiciar as meios necessarios ao gozo do direito a saude dos .0 

cidadilos. 0 farneclmento gratuito de tratamentas e medicamen~os~l(f h. 
necessarios a saude de pessoas hlpassuflclentes e abnga9il ()(jjf/; 

9 ' 1/ i, 
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solidaria de todos os entes federativos, podendo ser pleiteado de 

qualquer deles, Uniao, Estados, Distrito Federal ou Municipios 

(Tema 793). 0 Supremo Tribunal Federal tem se orientado no 

sentido de ser passlvel ao Judiciario a determinac;:ao de 

fornecimento de medicamento nao incluido na lista padronizada 

fornecida pelo SUS, desde que reste comprova9ao de que nao haja 

nela OP98o de tratamento eficaz para a enfermidade. Precedentes. 

Para dissentir da conclus80 do Tribunal de origem quanto a 
comprova~o da necessidade de tratamento nao previsto pelo SUS 

faz-se necessario 0 reexame dos fatos e provas constantes dos 

autos, provid~ncia inviavel neste momenta processual (Sumula 

279/STF). Aus~ncia de argumentos capazes de infirmar a decisao 

agravada. Agravo regimental a que se nega provimento. (STF, 

Recurso Extraordinario 831.385, ReI. Min. Roberto Barroso, julgado 

em 17.03.2015) 

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

promoc;:ao, protec;:ao e gestao do sistema de saude visa tao somete otimizar 0 

servic;:o, nao podendo ser oposta como excludente de responsabilidade do ente, 

seja ele a Uniao, 0 Estado ou 0 Municipio 

Quanto a alegac;:ao de ausencia de interesse de agir diante da 

inexistencia de requerimento administrativ~ junto a Administrac;:ao Publica, 

esclarec;:o que a pr6pria Constituic;:ao Federal nao exige 0 previo esgotamento na 

via administrativa para 0 acionamento do Judiciario, entendimento que vern sendo 

esposado pela jurisprudencia: 

AGRAVO DE 

CONSTITUCIONAL. 

LEGITIMIDADE 

INSTRUMENTO. 

FORNECIMENTO 

PASSIVA DA 

ADMINISTRATIVO. 

DE MEDICAMENTO. 

UNIAo FEDERAL. 

IMPOSSIBILIDADE JURIDICA DO PEDIDO. INTERESSE DE 

AGIR AUStoNCIA DE REGISTRO NA ANVISA ALTO GUSTO DO 

REMEDIO. 1. Quanto a legitimidade passiva da Uniao Federal, e 
pacifico na jurisprud~ncia atual a responsabilidade solidaria dos 

entes publicos no que diz respeito ao direito a saude. No que tange 

a impossibilidade do pedido, uma vez que nao houve nenhuma 
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negativa par parte da Administraclio Publica, esclarec;o que a 

pr6pria Constituiclio Federal nilo exige 0 previo esgotamento na via 

administrativa para 0 acionamento do Judiciario. 2. Com efeito, as 

questOes envolvendo 0 direito a saude do ser humano silo assaz 

delicadas e muitas vezes urgentes, nilo sendo razoavel que se 

exija do paciente a espera de decisilo administrativa, muitas vezes 

demorada em raz£flo de diversos entraves meramente burocraticos, 

para que entao se pleiteie a sua concessilo no Poder Judiciario. 3. 

Ademais, pelo que consta da contraminuta do agravado, a 

princlpio, parece que houve sOlicitaclio de registro do fabricante do 

medicamento junto a ANVISA desde abril de 2015, porem sem 

analise ate 0 momento. 4. Veja-se que 0 s6 fato de 0 medicamento 

solicitado nilo possuir registro na ANVISA, por si s6, nilo constitui 

6bice ao seu fomecimento, ainda mais se considerar que este 

mesmo 6rgilo permite a importaclio de medicamentos controlados 

sem registro no pais par pessoa fisica. 5. Em relat;ao a alegada 

falta de interesse de agir, entendo que nilo cabe a Administraclio 

ou ao Judiciario avaliar se 0 medicamento pleiteado e ou nilo 

melhor a saude do paciente do que os demais farmacos existentes 

no mercado. 6. Ou seja, havendo prescriclio medica acompanhada 

de relat6rio justificando a necessidade do remedio, ao Judiciario 

cum pre 0 dever de determinar 0 fornecimento do medicamento a 

fim de fazer valer os direitos fundamentais a vida, a saude e a 

dignidade humana, os quais merecem interpretaclio e aplicaclio 

ampla, e nao restrita. 7. Nesse prisma, nao ha falta de interesse de 

agir quando 0 SUS disponibiliza tratamento atternabvo, sobretudo 

se ja houve a tentativa de controle da doenc;a sem sucesso, como 

parece ser 0 caso, conforme relat6rio a fl. 50. 8. Note-se que as 

informaliies prestadas pelo Ministerio da Saude confirmam a 

necessidade de fornecimento de medicamento alternativo a 
autoralagravante, pois aqueles citados pelo 6rgilo ao que parece ja 

foram ministrados a paciente e 0 tratamento mencionado como 

unico curativo para HPN esta associado a morbimortalidade 

consideravei. 9. Destarte, nilo se pode negar a necessidade de 

atualizar;ao e moderniz8C;aO dos medicamentos padronizados no 

ambito do SUS, nilo sendo aceitavel que uma pessoa receba 

tratamento retr6grado ou insuficiente apenas porque 0 farmaco nilo 

possui registro na ANVISA. 10. Ressalto que 0 remedio pleiteado / ':./ 

SOLIRIS (ECULIZUMAB) e liberado e comercializado na Europa~. (Iii 41 
1~/ 
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nos Estados Unidos, 0 que demonstra a sua seguran,a. Nesse 

ponto, 0 Tribunal Regional Federal tem decidido pela concessao da 

medida. 11. Destaco, ainda, que 0 argumento referente ao alto 

custo do medicamento nao pade servir par si 56 como justificativa 

para a nao efetiva<;8o de direitos tao fundamentals como a saude e 

a vida. 12. Por fim, resta prejudicada a alega,ao de que 0 pedido 

nao pode ser deferido com base em c6pias simples, dada a 

declara~o de autenticidade dos documentos feita pelos advogados 

em contraminuta, 0 que nao impede, contudo, que a parte 

interessada impugne a sua validade. 13. Agravo desprovido. 

(TRF3, AI 00063485320164030000, ReI. Des. Fed. Antonio 

Cedenho, julgado em 06.10.2016) 

N80 bastasse isso, 0 MPF traz aos autos a irresigna980 de uma 

pessoa inicialmente desatendida pelo Poder Publico e a conduta processual 

renitente dos reus revela a necessidade da presta980 jurisdicional. Pensar 0 

contrario implicaria em negativa de acesso a justi9a no caso. 

A legitimidade ativa do MPF decorre de sua fun980 

constitucional de defesa judicial e extrajudicial de direitos difusos, coletivos e 

individuais homogeneos quando indisponiveis ou presente interesse social 

relevante na solU980 da controversia 1. N80 e outro 0 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 a980 civil 

publica, revela-se via corretissima para a solU980 do impasse, pois extrapolando a 

defesa dos interesses individuais afetados potencialmente e concretamente, 

possibilita solU980 isonomica, dada a uniformidade promovida pela altera980 do 

RENAME, e de amplo espectro, evitando a multiplica90es de demandas 

1 Nesse sentido: MENDES, Aluisio Gonc;:alves de Castro. Ac;Oes coletivas e meios de resoluc;50 

coletiva de conflitos no direito comparado e nacional. sao Paulo: RT, 2014, p. 259-261; 

MANCUSO. Rodolfo de Camargo. AC;50 civil publica: em defesa do meio ambiente, do 

patrimOnio cultural e dos consumidores. 10' de Sao Paulo: RT, 2007, p. 120 e 121. 
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individuais e antecipando a soluyao para quem ainda nao precisou busca 0 Poder 

Judiciario para ver dirimida a celeuma. 

Ja os embargos de declarayao opostos pelo Ministerio Publico 

Federal as fls. 495/497 referentes a cominayao de astreintes serao decididos por 

meio desta mesma sentenya, sendo desnecessaria sua apreciayao em apartado 

.--,c como se revelara ao final da compreensao da mesma. 

Nao havendo outras questoes preliminares e, estando 

presentes os pressupostos processuais e demais condiyoes da ayao, passe a 

analise do merito. 

Do merito: 

Eo por todos sabido que a saude e direito de todos e, ao mesmo 

tempo, urn dever do Estado e da Sociedade. Sua consagrayao enquanto direito 

social emerge, ao mesmo tempo, do artigo 6° e do artigo 196, ambos da CF/88. 

Seu carater fundamental e indubitavel e nao se pode ignorar que a atenyao as 

condiyoes fisicas e psiquicas ja fazem parte do consenso minima que M em torno 

do quanto necessario a promoyao da dignidade humana. Eo nessa mesma linha 

que se defende a proteyao de urn 'minimo existencial' que impede a intervenyao 

estatal e ao mesrno tempo coloca 0 sujeito em situayao juridica que Ihe permite 

exigir 0 necessario para que sua existencia seja digna2
. A tutela das condiyoes 

2 SARLET, Ingo Wolfgang. Dignidade da Pessoa Humana e Direitos Fundamentais na 

Constituic;ao Federal de 1988. sa ed. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2008, p. 49, 94 ss. 

TORRES, Ricardo Lobo. 0 Minimo Existencial como Conteudo Essencial dos Direitos 

Fundamentais. In: SARMENTO, Daniel; SOUZA NETO, Claudio Pereira de. Direitos SOCiais:~ 
3 . 

;/; 

! 
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minimas ao desenvolvimento da personalidade ja se insinuava em 1951 na 

jurisprudencia do Tribunal Constitucional da Alemanha, mas foi em 1975 que 

ocorreu sua express a consagra9ao3. 

A tutela do essencial para a desenvolvimento de uma vida e 

composto de pretensoes de ordem negativa, au seja, impondo absten90es ao 

Estado e aos demais cidadaos, bem como de exigencias de ordem positiva que, 

par sua vez, tornam possivel a exercicio da liberdade aos individuos4
. Trata-se 

daquilo tudo quanta seja imperativo a qualidade de vida que extrapole a mera 

sobrevivencia, de forma a estabelecer um nivel de possibilidade de atua9ao nas 

areas da saude, da moradia, da alimenta9ao, etc. que va alem do necessaria para 

que sejam evitados danos fisicos e psiquicos, de modo que seja garantida a 

autonomia de cada ser humano5
. 

o direito fundamental a saude consiste, grosso modo, na 

pretensao 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, Judicializat;l!o e Direitos Socials em Especie. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 

2008, p. 313 e 314. 

3 LEIVAS, Paulo Gilberta Cogo. Estrutura Normativa dos Direitos Fundamentais Sociais e a Direito 

Fundamental ao Minima Existencial. In: SARMENTO, Daniel; SOUZA NETO, Claudio Pereira de. 

Direitos Sociais: Fundamentos, Judicializat;ao e Direitos Sociais em Especie. Rio de Janeiro: 

Lumen Juris, 2008, p. 295. 

4 TORRES, Ricardo Lobo. ° Minimo Existencial como Conteudo Essencial dos Direitos 

Fundamentais. In: SARMENTO, Daniel; SOUZA NETO. Claudio Pereita de. Direitos Sociais: 

Fundamentos, Judicializat;iio e Direitos Sociais em Especie. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 

2008, p. 315. 

5 LEIVAS, Paulo Gilberta Cogo. Estrulura Normativa dos Direitos Fundamentais Sociais e 0 Direito 

Fundamental ao Minima Existencial. In: SARMENTO, Daniel; SOUZA NETO, Claudio Pereita de. " y/ , , 
Direitos Sociais: Fundamentos, Judicializa"ao e Direitos Sociais em Especie. Rio de Jan~ir.o:.. j) 7 

Lumen Juris, 2008, p. 300 e 301. .. /fI/f; 

;
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Guersi6. A consagrayao do direito a saude nas Constituiyoes representa 0 

abandono de um modelo de Estado que admitia como absolutamente naturais as 

desigualdades nas condiyoes de vida, mesmo que implicassem na violayao das 

condiyoes minimamente necessarias para uma vida dignaJ 

Como assevera Germano Schwa rtz8 , a efetivayao do direito a 
saude e corolario logico da realizayao do Estado Democratico de Direito, entendido 

este ultimo como um ideal de governo e de sociedade ainda nao conhecido no 

Brasil sequer em suas manifestayoes mais basicas. Assim, ainda segundo 0 autor, 

coloca-se como um dever de todos a exigemcia da transformayao social rumo a 
garantia do minimo existencial devido a cada um tao-somente p~r sua existencia. 

Quanto a previsao constitucional do direito fundamental a 

saude, cabe aduzir que se encontra previsto nos arts. 60 e 196 da Constituiyao 

Federal de 1988, cuja redayao e a seguinte: 

Art. 6.' sao direitos sociais a educa<;:ao, a saude, 0 trabalho, a 

moradia, 0 lazer, a seguran98, a previd~ncia social, a prote<;:ao a 
maternidade e a infancia, a assist~ncia aos desamparados, na forma 

desta Constitui<;:ao. 

Art. 196. A saude e direito de todos e dever do Estado, garantido 

mediante pollticas sociais e econ6micas que visem a redu<;:ao do risco 

de doent;a e de outros agravos e ao acesso universal igualltario as 

a90es e servi90s para sua promo<;:ao, prote<;:ao e recupera<;:ao. 

6 GUERSI, Carlos. Analisis SocioeconOmico de los Derechos Personalissimos. Buenos Aires: 

Cathedra Juridica, 2005, p. 70. 

7 GUERSI, Carlos. Analisis SocioeconOmico de los Derechos Personalissimos. Buenos Aires: 

Cathedra Juridica, 2005, p. 70. If 
6 SCHWARTZ, Germano. Direito II Saude: efetiva!;ao em uma perspectiva sistemica. Porto ... ~~~' 

Alegre: livraria do Advogado, 2001, p. 50. ../1 
,~t' It 

/ I" 
/'/ / 



PODER JUDICIARIO 
JUSTI<;:A FEDERAL 

Subseo;:ao Judlclaria de sao Paulo 
2° Vara Federal Civel 

Como aduz Mariana Filchtiner Figueired09
, parte-se, em geral, 

de alguns elementos textuais-constitucionais para a compreensao dos modos de 

atuayao estatal em termos de efetividade do direito fundamental a saude. A 

expressao "recuperayao" constante ao final do art. 196 indica a atuayao a 

posteriori, ou seja, prevalece 0 carater curativo da ayao estatal ap6s constatada a 

molestia. Quando interpretados os termos "reduyao do risco de doenya" e 

"proteyao", observa-se a natureza a priori da ayao governamental, em outras 

palavras diz-se que a intervenyao antecede as doenyas por meio de um agir 

preventivo. De outra sorte, 0 termo "promoyao" remete a uma vi sao integrada de 

todas as ayoes que permitam uma maior qualidade de vida, incluindo a 

normatizayao do meio ambiente do trabalho e a tutela do meio ambiente 

equilibrado em geral, dai poder inferir-se a complementayao dentre os direitos 

sociais e os de terceira dimensao, cuja marca caracteristica e a titularidade difusa. 

Portanto, cumpre inferir que 0 art. 196 da Constituiyao Federal 

quando preve 0 direito a saude remete ao dever estatal da ayao publica antecipar­

se as doenyas, e claro que nao se pode evitar todas as doenyas, mas possui 0 

Estado a obrigayao de diligenciar um plano preventivo contra as molestias. Na 

mesma linha Juarez Freitas 10 defende que os principios da precauyao e da 

prevenyao devem pautar toda a conduta da Administrayao Publica e nao deve 

ficar restrito ao direito ambiental. Cabe aduzir que, apesar do dever de prevenyao 

e de precauyao, tambem existe 0 dever estatal de promover a cura, ou seja, deve 

ele atuar posteriormente a molestia, tal como bem postula 0 MPF por meio da 

presente ACP. 

9 FIGUEIREDO, Mariana Fllchliner Direito Fundamental a Saude: parametros para sua eficacia 

e efetividade. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2007, p. 81. 

10 FREITAS. Juarez Discricionariedade Administrativa e 0 Direito Fundamental iI Boa 

Administra"ao Publica. Sao Paulo: Malheir05, 2007, p. 9655. 
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Quanto ao regime juridico aplicavel, ou seja, quanto a eficacia 

das normas constitucionais que consagram 0 direito a saude, tem-se que 0 direito 

social e autoaplicavel, ainda que dependa de uma aferic;:ao a respeito da 

conformac;:ao infraconstitucional adotada pelo legislador e pelo executor da politica 

publica sanitaria para analise de omissao constitucional parcial ou, ainda, de 

outras ponderac;:6es proprias do carater prima facie do direito a ser cotejada com a 

ausencia de uma iniciativa do Poder Publico para sua concretizac;:ao, aferindo-se 

acerca de eventual omissao constitucional total. Aplica-se tambem aos direitos 

socia is a previsao do art. 5°, § 1°, da CF, cuja compreensao no sentido de um 

principio revela-se a mais consentanea com a flexibilidade inerente ao processo 

de efetivac;:ao dos direitos fundamentais 11. 

Pela aplicabilidade imediata do direito a saude e pela existencia 

de um direito subjetivo ao tratamento posiciona-se Germano SChwartz12
, conforme 

a lic;:ao colacionada: 

Com 0 reconhecimento normativo, doutrinario e jurisprudencial de 

que a saude e direito fundamental do homem, temos que as normas 

constitucionais referentes a saude sao normas de aplicabilidade 

imediata e de eficacia plena [ .. J. 

Dado 0 cipoal de normas legais e regulamentares sobre 0 

assunto, de omissao total Mo se pode falar, 0 que torna menos candente a 

questao da autoaplicabilidade do direito a saude, cumprindo, entao, a analise da 

existencia de omissao parcial em decorrencia do atendimento insuficiente aos 

comandos constitucionais, seja no ambito normativo, seja no ambito executivo do 

tema. Dai a existencia de listas, como 0 RENAME no caso dos autos, nao exaurir 

11 SARLET, Ingo Wolfgang. A Eficacia dos Direitos Fundamentais. 8 ed. Porto Alegre: Livraria do 

Advogado, 2007, p. 284 e 312. 

12 SCHWARTZ, Germano. Direito a SaiJde: efetivac;iio em uma perspectiva sistemica. Porto ~ 
Alegre: Livraria do Advogado, p. 63. '. ~ 
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o rol de presta90es passive I de exigencia do Poder Publico, apesar de ja 

constituirem indiscutivel avan90 na implementa9ao da politica publica sanitaria 

exigida pelo art. 196 da CF/88. 

A discussao da possibilidade fatica de presta9ao de 

medicamentos come9a onde 0 rol das listas term ina. 0 Estado Constitucional Mo 

admite a taxatividade de direitos fundamentais e, assim, veda a Iimita9ao absoluta 

de outras medidas curativas que nao aquelas estabelecidas na legisla9ao e na 

regulamenta9ao pertinentes, ou seja, 0 direito fundamental a saude nao pode ser 

integral mente delineado pelas listas. Portanto, 0 rol de medicamentos e 
exemplificativo, permitindo a argumenta9ao de que 0 direito a saude e consagrado 

por norma de alta densidade normativalaplicabilidade imediata e que seu carater 

prima facie permite a constru9ao judicial de solU90es nao estipuladas quando da 

interven9ao legislativa conformadora do texto constitucional. Como bern colocam 

Ingo W. Sarlet e Mariana F. Figueired013
; 

Se as listas asseguram seguranca e efici@!ncia as indicacoes que 

cont@!m, conforme comprovado pelas autoridades sanitarias 

competentes, ao mesmo tempo nao sao capazes de dar resposta a 

todas as demandas. [ ... J 

Em termos mais pragmaticos, ista significa que mesma S8 0 

tratamento postulado (desde que demonstrada a adequa~ao e 

necessidade) nao S8 inclui em nenhuma das listas oficiais, nem 

tenha sido abarcado par urna das hip6teses de falta de 

razoabilidade antes colacionadas, pareee-nos inarredavel que 0 

Juiz deva assumir urn papel mais ativo na conducAo da demanda 

Nesse sentido, deve formular dtlvidas quanta ao receituario medico 

13 FIGUEIREDO, Mariana Filchtiner; SARLET, Ingo Wolfgang. Reserva do Possivel, minimo 

existencial e direito a saude: algumas aproxima90es. In: SARLET, Ingo Wolfgang; TIMM, Luciano .. ~. 'VtJ'iV 
Benelli. Dlreltos Fundamentals, orltamento e reserva do possivel. Porto Alegre: Livraria do! If};, 

d !, J Advoga 0, 2008, p, 47 e 48. I ~il 
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e, sendo necessario, solicitar 0 auxilio de um profissional 

especializado, no sentido de certifiear-se da efici~ncia e seguran9B 

do tralamento requerido pela pessoa interessada. Se nao hi! 

protocolos cllnicos ou mesmo diretrizes terap~uticas eslabelecidas, 

hi! necessidade de prova cientifiea robusta que embase a 

postula9aO leila, 0 que, a evid~ncia, nao resta (sempre) atendido 

apenas mediante a apresenta91\o de receituario firmado pelo 

profissional da saude que tem rela91\o direta com 0 interessado, de 

tal sorte que menos, havera de poder a questao ser submetida ao 

contradit6rio, sem prejuizo da concessao de tutela antecipada, 

quando as circunslancias 0 indiearem. Importa destaear, neste 

mesmo contexto, que a necessaria garantia da efetividade do 

minima existencial, ainda mais no que diz com a saude, tambem 

passa pela considera91\o dos princlpios da preeau91\o e preven91\o, 

especial mente no que diz com a observfmcia de criterios cienUficos 

e garantias de seguranya e efi~cia do tratamento, nao 56 (ate 

mesmo pelo fato de 0 criterio mais importante ser 0 da mais efieaz 

prote91\o a saude), mas tambem em virtude da racionaliza91\o e 

otimiza91\o de recursos publicos. 

Na verdade, atualmente a questao tormentosa em se tratando 

da eficacia da previsao do direito a saude e definir, na pratica, no que consiste a 

referida aplicabilidade imediata em se tratando de atendimento a saude no Brasil, 

atentando-se aos contornos de sua efetiva<;:ao. Dar, a meu sentir, sobressair como 

criterios principais a necessidade e eficacia do medicamento, bem como a 

existencia de tratamento alternativo, revelando-se relevantes, secundariamente, 

os custos, para 0 utente e para 0 Estado, bem como 0 risco para coletividade 

quanta ao fornecimento prejudicar seriamente a presta<;:ao de outros servi<;:os 

essenciais aos cidadaos. 

No caso em tela, e certo que 0 medicamento e eficaz, existe 

correla<;:M conhecida entre patologia e resposta farmacol6gica, nao e 

experimental, existindo registro na ANVISA. Por outro lado, nao foi indicado 

tratamento alternativo ou equivalente, de modo que a e~fermidade nao. encontr~. (!..... '" 
solu<;:ao previamente estabeleclda pelo SUS. Asslm, nao apenas 0 farmaco e /' ,.C/1 

19_tJ'lf 
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resposta medicamentosa adequada, como inexiste alternativa menos gravosa ao 

ente publico. Se 0 medicamento ja consta ou nao de lista estatal isso e irrelevante, 

pois se nao consta e 0 tratamento e justamente devido, entao e a lista que deve 

ser alterada - e nao 0 farmaco negado. 

A questao do custo sempre tern dois lados, a saber, 0 do 

paciente e 0 do Estado. E crivel que a maioria da populayao necessitada dependa 

substancialmente do Poder Publico para que obtenha regularmente 0 farmaco. Por 

outro lado, ainda que tenha preyo elevado, nada indica que seu fornecimento 

inviabilize a prestayao de serviyos publicos essenciais. Alias, tendo em vista que 0 

Brasil conseguiu a proeza, ou melhor, deu-se ao luxo, do nao-exercicio da 

importantissima competencia tributaria relativa ao Imposto sobre Grandes 

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

avioes e helic6pteros sem urn imposto incidente sobre sua propriedade (ao 

contrario do que ocorre com 0 pobre que com esforyo herculeo compra urn carro 

popular usado e arca com pesado e implacavel IPVA todo ano), fica muito dificil, 

para nao dizer hip6crita, falar em custo excessivo aos cofres publicos. Em urn pais 

com uma desigualdade social imensa, cujos miseraveis contam-se aos milhOes, 

nao se pode considerar seriamente 0 problema do custo para 0 Estado de urn 

medicamento necessario para urn cidadao. Nao bastasse isso, tem-se que 0 preyo 

corrente do farmaco em questao e ate bern mais baixo do que outros que 

costumam ser postulados, custando, conforme rapida pesquisa na internet em 

farmacia anunciante14
, algo em torno de R$ 285,27. Portanto, e evidente que 0 

farmaco que e custoso ao cidadao e de facil custeio pelo Estado. 

Os entraves burocraticos advogados pelos reus nao se 

sustentam. 0 medicamento necessario deve ser entregue mediante a receita 

medica de profissional particular ou publico, sendo incabivel que somente 0 ~ . 

14 https:/Iwww.onlinefarmacia.com.br/Medicamentos-Especiais/HEPA-MERZ-5G-1 OML- /f~'» 
INJETAVEL-5-Ampolas I_I! /'1 
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medico vinculado ao SUS possa ter sua prescriyao atendida. Nao cabe juizo 

discricionario ou urn processo administrativ~ para deliberar sobre 0 pleito, devendo 

o medicamento ser entregue da forma rna is rapida e simples possivel. Isso nada 

tern a ver com violayo3o a Separayo3O dos poderes, sendo decorremcia pura e 

simples do reconhecimento do direito fundamental (e humano) do cidado3o. 

Para tomar mais simples 0 acesso do cidado3o, cum pre a Unio3O 

incluir 0 farmaco no RENAME. Sem a aposiyo3o no RENAME, ainda existe 0 serio 

risco de recusa no fomecimento e de mais uma vez ser necessario 0 debate 

judicial. A incluso3o do RENAME evita 0 casuismo, a repetiyo3o de ayoes judiciais, a 

demora, a angOstia, 0 desespero, a desigualdade entre atendidos e desatendidos, 

constituindo-se em medida pratica de alta eficacia para a soluyo3o uniforme da 

questo3o em ambito nacional e evitando mOltiplas demandas com 0 mesmo objeto. 

Note-se que p~r questo3o meramente formal houve 0 indeferimento da inclusao do 

farmaco no RENAME, ou seja, nada de substancial foi oposto ao medicamento. 

Oesse modo, de rigor a incluso3o postulada. 

Por isso, a presente demanda e integralmente procedente. 

Quanto ao ambito de abrangemcia da soluyo3o vergastada, e 
certo que a limitayo3o territorial e incompativel com a parte da demanda que 

reclama a inclusiio do farmaco no RENAME, dado 0 carater nacional do mesmo, 

bern como ante a presenya da Unio3o na condiyiio de demandada, podendo derivar 

a eficacia estadual, por outro lado, naquela parte que atinge apenas 0 ente 

federado paulista, no3O alcanyado os demais estados-membros. Oai 0 art. 16 da 

Lei 7.347/85 ter sua eficacia juridica condicionada a coerencia 16gica de sua 

/ 



/ 

PODER JUDICIARIO 
JUSTlC;A FEDERAL 

Subsec;;ao Judiciaria de sao Paulo 
2' Vara Federal Clvel 

aplicayao, desbordando da interpretayao literal do texto legal, como bem pontifica 

a doutrina 15. 

Sobre a multa aplicavel ante 0 descumprimento de ordem 

judicial, tem-se que houve 0 parcial cumprimento da liminar ante a ausencia de 

prova de seu descumprimento e de indfcios de sua efetivayao naquela parte 

relativa ao fornecimento do farmaco, mas realmente inocorreu no que tange a 

inclusao do remedio no RENAME. Portanto, existe sim um descumprimento de 

ordem judicial, justificando-se claramente a imposiyao da multa coercitiva para fins 

de cumprimento de ordem judicial. 0 MPF postula multa diaria no valor de R$ 

10.000,00 (dez mil reais), mas entendo que se mostra mais eficaz penalidade 

(mica e severa, oportunizando-se, antes, mais uma vez, prazo dilatado de 180 dias 

para cumprimento, incidindo multa de R$ 1.000.000,00 (um milhao de reais) em 

favor de fundo cuja finalidade seja a promoyao da saude a ser indicado pelo MPF. 

Assim, reitero a liminar concedida, cominando novo prazo de 180 dias para 

cumprimento da ordem de inclusao no RENAME e multa coercitiva no valor de R$ 

1.000.000,00 (um milhao de reais) para 0 caso de descumprimento, incidindo a 

mesma no dia 181 a contar da intimayao da presente sentenya. 

Dispositivo: 

Ante 0 exposto, JULGO INTEGRALMENTE PROCEDENTE A 

DEMANDA, condenando solidariamente os reus Uniao e Estado de Sao Paulo ao 

fornecimento do medicamento ASPARTATO DE ORNITINA a todos que dele 

precisarem e apresentarem receita medica (inclusive particular) para tanto e a re 

Uniao a incluir 0 farmaco no RENAME. 

15 MANCUSO, Rodolfo de Camargo. Ac;ao civil publica: em defesa do meio ambiente, do 

patrimlinio cultural e dos consumidores. 10' de. sao Paulo: RT, 2007, p. 299; MENDES, Aluisio f ;; 
-; !" 

Gon9alves de Castro. Ac;oes coletivas e meios de resoluc;ao coletiva de conflitos no direit~r .. /, .J , 

comparado e naelona!. Sao Paulo: RT, 2014, P 277-279. - rJ~ 
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A titulo de antecipayao de tutela, ratifico in totum a liminar de 

fls. 351-355, oportunizando, novamente, seu cumprimento no prazo de 180 dias, 

cominando multa (mica no valor de R$ 1.000.000,00 (um milhao de reais) para 0 

caso de descumprimento, revertendo tal valor em favor de fundo de promoyao da 

saude a ser indicado pelo MPF. 0 descumprimento implicara, ainda, na 

averiguayao da responsabilidade pessoal dos envolvidos nas searas civil, 

administrativa (inclusive improbidade) e criminal. Tendo em vista a necessidade de 

notificayao pessoal para incidencia da multa, intimem-se 0 Ministro da Saude e 0 

Secretario da Saude do Estado de Sao Paulo. 

Sem custas ou honorarios. 

Com reexame necessario. 

Informe-se a instancia superior a respeito da presente sentenya 

tendo em vista a pendencia de agravos de instrumento. 

Sao Paulo, 7 de fevereir e 2017. 

23 




