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PODER JUDICIARIO
TRIBUNAL REGIONAL FEDERAL DA PRIMEIRA REGIAO

Secdo Judiciaria do Distrito Federal

ACAO CIVIL PUBLICA (65)
1007458-75.2017.4.01.3400
AUTOR: MINISTERIO PUBLICO FEDERAL (PROCURADORIA)

REU: UNIAO FEDERAL, AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA  SANITARIA

DECISAO

1) RELATORIO

Trata-se de peculiar e extensa (ja conta com d®.000 paginas)CAO CIVIL PUBLICA COM PEDIDO DE
TUTELA DE URGENCIA ANTECIPADA proposta pel®INISTERIO PUBLICO FEDERAL conta aJNIAO FEDERAL
(Ministério da Satde)e aAGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA) |, na qual, dentre outros, busca
a concessdo de ordem judicial para obstaediatamente e em todo o territério nacional a utilizagdo do medicamento
“LEUGINASE"” (produzido pela empresa chinesa Beijin LS Phaerutical Co. Ltd.) nos procedimentos de combate a
LEUCEMIA LINFOIDE AGUDA (LLA) custeados pelo Sistema Unico de Sadde (SUS).

Para tanto, inicialmente, informa) QUE instaurou o Inquérito Civil n° 1.16.000.001048/2a6 visando apurar
ilicitos e corrigir ilegalidades nos procedimenéaininistrativos adotados pelas requeridas parairagiaqua forma emergencial
(por meio de dispensa de licitagdo), o farmaceférido (que é destinado a combater cancer queeteaspecialmente criangas
e adolescentes®) QUE, inobstante seus esfor¢os, as demandadas ndaraceimplementar as medidas corretivas que julga
necessarias.

Em ato continuo, acusa quecamunidade cientifica estaria apontando que o citadmedicamento chinés a)
padeceria dpossivel falsificacdmo seu componente-base (L-Asparaginasederia sido colocado no mercado consumikm
0s necessarios estudos clinicoapazes de comprovar a sua eficacia e segurangao possuirigegistro junto a ANVISA;d)
estariacolocando em risco a qualidade do tratamento e mesna vida de milhares de pacientes do SUS diagnosticados com
cancer linfatico (em especial criancas e adolescentes — que condsm a 80% dos cerca de 4.000 casos novos desxsoper
ano).

Como forma dembasar as graves acusacoéstas, relata:

I) QUE, conforme estudos cientificos desenvolvidogartir da década de 1960, o principio ativo L&apginase é
medicagéo vital no combate da LEUCEMIA,;

I) QUE, para ser eficaz, ele precisa ser ministrachs quatro primeiras semanas da terapia (viamgito
poliquimioterapico — que envolve a aplicacdo deasutinco drogas);
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III) QUE, no Brasil, as estatisticas demonstram @japlicacdo adequada da L-Asparaginase tem garaddremissao
Clinica, Citolégica e Molecular (RCC) proxima dd¥/8;

IV) QUE, todavia, tal percentual de cura cai padides inferiores a 50% quando hé& intercorréncéapiele periodo
crucial das quatro semanas (por exemplo, a apbdagédia de uma das drogas);

V) QUE a bula do medicamento chinés comprado emeiglenente pelo nosso SUS: a) ndo cumpriria agabéo
internacional de indicar as referéncias bibliogwdi que serviram de embasamento cientifico ao esendolvimento; b) néo
cumpriria a obrigacdo internacional de informarigu@s locais e em quais anos foram realizadas sguEas relativas a sua
seguranca e eficacia em seres humanos; c) infooizeafleitos colaterais (loucura e tricomoniase) péevistos em drogas
similares que também tem sua base no principio atiksparaginase.

VI) QUE, enquanto os demais medicamentos feitoartirgla L-Asparaginase recebem a classificagcériacional
“S” (biolégico), o medicamento chinés foi classifito como “H” (sintético) pelo préprio 6rgdo de cote de registros da China;

VII) QUE, embora registrado na China, o LEUGINAS&Drteria obtido licenga para |4 ser comercializagopulagéo;

VIII) QUE, em todo o mundo, apenas Honduras utii@@a produto chinés importando pelo nosso SUSafeeo
chinés distribui farmaco japonés a sua populagéo);

IX) QUE, no Uruguai (pais em que esta localizadangpresa distribuidora), o LEUGINASE chinés teve sua
comercializagdo obstada até que figue comprovata &fetiva eficicia;

X) QUE exames preliminares (realizados por laboiegéconceituados) teriam apontado que o medicamerinés
possui 398 peptideos de proteinas contaminantg@gaeto o produto anteriormente distribuido a reml€dS apresentaria apenas
03 peptideos de proteinas contaminantes;
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XI) QUE o Laboratério norte-americano MS Bioworlesia apurado que o farmaco chinés possuiria ap@dfasdo
principio ativo L-Asparaginase (0os outros 40% de cmposi¢cao seriam de proteinas contaminantes);

Xll) QUE, segundo o mesmo laboratério, no medicameaté entdo utilizado pelo Brasil, o percentual de
L-Asparaginase seria de 99,50% (ou seja, teriazap@/50% de proteinas contaminantes);

XIl) QUE que esta alta carga de L-Asparaginasdiega a expressiva taxa de cura até entdo obhtidaatamento da
LEUCEMIA na rede publica brasileira;

XIV) QUE, talvez, essa brutal redugéo do princigiivo explicaria o porqué o custo do frasco-ammala de US$
173,52 (produto anterior) para apenas US$ 38,064s)

XV) QUE essa evidente politica de priorizar a rédugle custos estaria colocando em risco todo @riustde
tratamento exitoso da LEUCEMIA na nossa rede pabtie salude e a propria vida dos pacientes (a maividncas e
adolescentes) diagnosticados apds a decisao palgignportar emergencialmente o produto chinés;

XVI) QUE, por pressfes externas (ameaca de desaimasnto etc.), a ANVISA néo teria cumprido com sewver
legal de condicionar o deferimento da autorizacSipeeial para importacdo de medicamento (aqui ngistrado) a prévia
comprovacao da sua eficicia e seguranca, dentnpadio8es internacionais exigidos;

XVII) QUE, em toda a literatura técnico-cientifidaternacional, ndo foi localizado um Unico trabalbiénico
envolvendo o medicamento LEUGINASE;

XVIII) QUE as pesquisas realizadas conseguiramtifiesr 85 trabalhos cientificos publicados na @Ghamvolvendo o
principio ativo L-Asparaginase;
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XIX) QUE, contudo, nenhum deles diz respeito aonfizo LEUGINASE adquirido emergencialmente pelo gave
brasileiro com a anuéncia prévia da ANVISA,

XX) QUE, no meio cientifico, essa auséncia de alghio induziria a presuncéo de que o questionadiicamento
chinés jamais teria, de fato, sido testado em homantes de ser registrado na China, conforme @sigegras de farmacopeia
internacional,

XXI) QUE a auséncia de tal comprovacgdo, por sijdéera suficiente para impor a ANVISA o dever dgarea
autorizacdo de importacdo excepcional requerida;

XXIl) QUE, para encobrir sua falha de controle poéwas requeridas estariam sustentando que, no adéonica da
“farmacovigilancia” seria suficiente, isto é, questaria o controle posterior (a licenca-importagiopossiveis efeitos colaterais
para confirmar a inexisténcia (ou ndo) dos risgmntados pela comunidade cientifica;

XXIIl) QUE a Policia Federal ja teria levantado d@ias sobre as atividades e, mesmo, a prépria agiatéla empresa
distribuidora que estéa fornecendo o medicamentoésh&o nosso SUS;

XXIV) QUE, atualmente, ja ha registro junto a ANV Sle outro produto com o principio ativo L-Asparagge.

Em resumo, o autor acusa que ndo estao disporlesirentos cientificos basicos capazes de compeoeaidéncia
cientifica de que o LEUGINASE ¢é eficaz e segur@matratamento da LEUCEMIA LINFOIDE AGUDA.

Ou seja, que a sua aplicagdo na rede publica @eneato da LEUCEMIA estaria colocando em riscolalsa a vida
de milhares de pacientes (em sua grande maioaagers e adolescentes).

Invoca, por isso, a aplicacido BRINCIPIO DA PRECAUCAO para obstar imediatamente tal conduta administrati

Diante da complexidade da matéria e da gravidadeadasacdes feitas, foi aberto prazo para que rmardladas
exercessem o contraditério minimo quanto ao pedidiaminar apresentado.

Assim, as paginas 3.338/3374, WNIAO: (i) defendeu a necessidade de reunir esta ACPc&p an®
0022759-79.2017.4.01.3400, proposta pela Associd@dica Brasileira perante a 62 Vara Federal d8sigfio Judiciaria do
Distrito Federal; (i) relatou a evolucdo admirasiva até chegar no contrato envolvendo o medictonguestionado; (iii)
informou supostas falhas envolvendo o medicameamoagteriormente distribuia (desde 2013) na redglds; (iv) relatou que a
opcéo pela compra do farmaco chinés representoleaar®mmia de quase 17 milhdes de reais aos caftdegs; (v) defendeu a
regularidade do procedimento que culminou com pejao; (vi) questionou os métodos utilizados nosidest técnicos que
embasaram as acusacdes feitas na exordial; (viipingue considera vélido a empresa chinesa ceiarpsoprio método de
controle de qualidade; (viii) destacou (sem indigaantitativos) que o produto chinés contém o fpincativo L-asparaginase,
logo, seriam impertinentes as teses de que elserd efetivo para combater adequadamente a LEUBE({X) invocou que,
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muito embora ndo existam estudos cientificos eBpasicom o medicamento LEUGINASE, existiriam, rair@, estudos sobre
a L-asparaginase, 0 que, no seu entender, supritiguna apontada pelo MPF; (x) defendeu que, efiessariamente, as
impurezas encontradas no medicamento tém o coredéetichr sua eficacia plena.

Da mesma forma, nas paginas 3.649/3.668N¥ISA invocou: (i) a necessidade de reunido tambémitala pela
Unido; (ii) a inadequacao da via eleita; (iii) gukaridade da autorizagdo de importacdo excepcipo@ o farmaco questionado
possuiria registro na China e também estava pesensco de desabastecimento; (iv) a validadestoda farmacovigilancia
para apurar possiveis falhas na eficacia e sequdmmedicamento importado.

Apés a vinda de tais manifestacdes das demandaddl®F voltou a peticionar nos autos (paginas 5.055/5.057
5.058/5.060 e 5.073/5.081).

Merece destaque que, na ultima manifestacdo, adéralzhter globalmente os termos das defesas afgeasno autor
chamou atencéo para o fato de que, recentememi#poo governo chinés teria constatadmeé 80% dos dados em ensaios
clinicos feitos no seu pais haviam sido forjatlos

E, por tal razéo, teria cancelado mais de 80% alastacdes de registros apresentadas perantergéa de controle.

Tudo porque, os dados produzidos pelas industiasaicéuticas chinesas ndo atendiam aos requisgais) estavam
incompletos ou eram absolutamente inexistentes.

Era o que cabia relatar.

Decido.

2) FUNDAMENTACAO

2.1) DA PRELIMINAR DE INCOMPETENCIA DESTA VARA ESPE CIALIZADA EM SAUDE PUBLICA

De inicio, pertinente refutar a tese de incompeétésuscitada por ambas as demandadas.

Afinal, diante das peculiaridades que circundamestpcao da tutela jurisdicional perante as Vafasi€Federais da
Secdo Judiciaria do Distrito Federal (Unicas qu&rdecompeténcia de foro nacional, segundo textcstitonional), por
orientacéo do proprio Conselho Nacional de JugGddl), nosso Tribunal Regional Federal da 12 Regg®idiu especializar a 32

e esta 212 Varas em saude publica.

Por isso, a partir do dltimo dia 1° de setembrdasoas a¢Bes envolvendo saude publica, obrigatemtempassaram a
tramitar perante uma dessas duas Varas Federais.

Desta feita, pela via reflexa, a pretendida reunids acBes se dara perante esta 212 Vara e nadeparé? Vara,
conforme requerido.

Vai dai, firmo a competéncia deste juizo para erama pretenséo deduzida nos autos.

2.2) DO EXAME DA LIMINAR REQUERIDA

Superada tal questéo processual, passo a enfoepéglido de liminar formulado na exordial.

E, de pronto, antecipo que ele merece ser paraiddnaeolhido.

Afinal, dentro de um juizo ainda de prelibacaopssivel constatar que, mesmo depois de instaddsnsandadas nédo
lograram éxito em refutar minimamente a acusacagueeo farmaco chinés LEUGINASE jamais foi, efatiemte, submetido a
testes humanos antes de ser registrado no sedePatigiem.

Chama a atencdo que, em nenhum momento das magifestde paginas 3.338/3.374 (UNIAO) e 3.649/3.665
(ANVISA), elas demonstram que obtiveram (ou, ao osenentaram obter), junto a empresa chinesa,fasriacdes técnicas
sobre os locais e anos em que foram, supostaneatizgados os testes preliminares do LEUGINASE amdnos.

Sobre isso nada é escrito nas mais de 100 laud&tgsaredigidas.

Vale lembrar que essa é uma das principais cagspsdir apontadas pelo MPF para requerer a imeidiataupgao do
uso da LEUGINASE.

E, ainda assim, ambas as demandadas escolheraninhoalo siléncio.
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Optaram por desviar a atengéo para questdes jragér

Mesmo cientes da gravidade da acusacao feita naliakado tiveram nem o cuidado de comprovar guntatam
buscar superar a forte presuncdo de fraude que sebme o processo de desenvolvimento cientifico noedicamento
LEUGINASE em solo chinés.

E esse siléncio eloquente agrava o espectro ddakieide incertezas muito bem delineado na pegguire.
Se eles, de fato, existiram e foram realizadosrdettts padrdes internacionais, por que ndo apéeses?

Por que insistir no siléncio quando paira, no imago da razdo, um forte sentir de que etapas i@p®@s do
desenvolvimento do medicamento foram suprimidasi® gem saber, induzidos por um programa oficiabalgde publica,
pacientes brasileiros podem estar servindo de aslmimanas?

Sobre isso, o Ministério da Saude (paginas 3.338)3apenas afirma que o produto segue os padriesseb de
eficicia e seguranca.

Alias, dada a relevancia, ndo é supérfluo deixasigmado o seguinte excerto da sua defesa prelimina

“Também faz-se necessario esclarecer que a L-asipasgynao se encontra na Farmacopeia Brasileira mequelas
reconhecidas pelo Brasil (RDC 37/2009/Anvisa — dispde sobre as Farmacopeias reconhecidas por/Aagémcia para fins de
registro de medicamentos). No entartonsta da Farmacopeia Chinesa, para fins de registro, ndo havendo na Farmad@ap
Brasileira, ou naquelas reconhecidas pela Anvigagmpresa fabricante poderd validanétodo préprio de controle de
gualidade” (destacado)

Com todavenig sem querer ser preconceituoso, mas diante dd@sio®tproblemas de qualidade e durabilidade
envolvendo a imensa maioria dos bens que chegamosen Pais, oriundos da China (CPC, art. 374al)sa certo arrepio ver
que o 6rgdo maximo de controle e promocdo da splbéica dos brasileiros aceita, com naturalidadena valido, um
normativo criado por um 0Orgdo estatal da China outerga ao préprio fabricante a criacdo de umétbdo préprio” para
controlar a qualidade de seus produtos.

N&o custa lembrar que ndo estamos falando de utedsbde celular, de um sapato ou de um eletréoiedquer, que,
por serem produzidos dentro da concepcao do baigtm,cestragam com facilidade e podem ser imedettentrocados por
outros.

Aqui estamos falando de um medicamento destinado ao teeento da LEUCEMIA, espécie de cancer que mais
vitima criangas e adolescentes.

Aqui ndo se pode ficar brincando de criarétodo proprio” de controle de qualidade.

A vida dos pacientes com LEUCEMIA (ha maioria ccias e adolescentes) ndo € uma mercadoria que @ottecada
e/ou carregada num container de um Continentequara.

Ela é Unica e precisa ser preservada com muitg&enrespeito.

Sobretudo, por aqueles que ganham da sociedadegdargor ela.

Com todo o respeito, o fato da farmacopeia chirsegBstamente autorizar a fabricante do LEUGINASEr dal
“método préprio”, nem de longe, dispensava as autoridades brasileia obrigacdo de condicionar a sua entrada én so
brasileiro a prévia demonstragdo cientifica de tglidarmaco ndo esta sendo produzidorti fundo de quintal’, isto é, sem
qualquer respeito as boas praticas internaciongisigrteiam a producéo de medicamentos.

Ainda mais quando perceberam que o produto chiméguestao apresentava, respectivamentesugto de aquisicdo
(R$ 7.683.702,6070% e 78% mais baixoque as propostas que ficaram, respectivamentesegomdo e terceiro lugareR¥

24.870.932,10 e R$ 34.778.864) 4@ cotacao internacional realizada.

Por 6bvio, até as pedras sabem que, dentro de ongicéo normal de disputa (qualidade de matériagricusto de
desenvolvimento, prazo de validade etc.), ndo h#ooexistir uma variacéo tdo abismal de precos.

Sobretudo, no setor da industria farmacéutica, ,onéle raras vezes, as licitagfes publicas séo idasichas casas
decimais.

E evidente que uma variacéo tdo destoante derichamado a atencdo ndo apenas do Ministério @ideSaomo,
também da prépria ANVISA.
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E aqui ndo se esta querendo dizer (até porqueazduafte do objeto da acdo) que a proposta deeersido declarada
como inexequivel.

Mas, sim, que, diante do valor da proposta do LENASE ser tdo atipico para os padrfes histéricoss mado
tinham as demandadas para investigar com maiaregyestudos cientificos aqui debatidos.

Vale lembrar que, desde o ano de 2011, o MinistdsidcSalde vinha pagando valores proximos de US®Q &b
frasco-ampola de farmaco com o principio ativo lp&mginase.

Logo, como ndo causar estranheza que um produt@shcompletamente desconhecido da comunidadéificiant
internacional, poderia naturalmente custar aperg$%38,00 ao frasco-ampola?

Isso pode acontecer? Sim, eventualmente pode! Mawata de ilicito (salvo, se dumping) alguém veradgo por
preco abaixo do mercado tradicional.

Mas, convenhamos, ndo numa proporg¢ao tao grande.

Alias, é impossivel ndo supor que a producdo doGEASE segue a mesma “politica de baixo custohéemesma
proporcao, a qualidade!) que, ha décadas, vem ndwaatuacdo da industria chinesa como um todo.

A propésito, ndo podemos esquecer que o autorcfan@anhar sua inicial com documentos comprovando:
a) QUE exames preliminares (realizados por labdosonceituados) teriam apontado que o medicamemnés

possui 398 peptideos de proteinas contaminantg@gaeto o produto anteriormente distribuido a reml€dS apresentaria apenas
03 peptideos de proteinas contaminantes;

b) QUE o Laboratério norte-americano MS Bioworkgaepurado que o farmaco chinés possuiria aped#s d
principio ativo L-Asparaginase (os outros 40% de mposi¢cao seriam de proteinas contaminantes);

¢) QUE, segundo o mesmo laboratério, no medicameétentdo utilizado pelo Brasil, o percentual desparaginase
seria de 99,50% (ou seja, teria apenas 0,50% deipas contaminantes);

d) QUE que esta alta carga de L-Asparaginase exlia expressiva taxa de cura até entdo obtideateomento da
LEUCEMIA na rede publica brasileira.

Por 6bvio, ndo se estd aqui emprestando veracaladis acusacdes (que, ao seu tempo, serdo devitaamiradas
durante a marcha processual).

Mas, como dito, é inegavel que, diante de uma mtapidio destoante da realidade até entdo prafidaddS$ 170,00
para US$ 38,00, no minimo, competia as demandadas redobraridadns técnicos na hora de avaliar o pedido de ri@mg&o
excepcional do LEUGINASE.

Até porque, seus representantes legais sabem bauit@m quanto elevado é o custo para se desenwaiiamente uma
nova droga médica e como isso deve ser comprovado.

Alias, qualquer pessoa leiga sabe que, antes dgirath fase da producdo industrial e da comerecigéio, tal
desenvolvimento passa por etapas bem distintdfasé)da pesquisa/descoberta; 2) fase dos testasiemais; 3) fase dos testes
com cobaias humanas; 4) fase dos registros/comgesaientificas.

E, por 6bvio, ninguém, verdadeiramente profissiofs&ja aqui, na Europa ou na Oceania), deixariaedéestrar
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cientificamente todo esse longo processo.

Por isso, causa estranheza que, mesmo depois tdenémte instadas pela acusacdo do MPF, as demandada
conseguiram obter junto a empresa chinesa indigiosnos de que ndo houve, de fato, a “queima gemstaro desenvolvimento
do LEUGINASE.

Ou seja, ainda afloram nos autos o forte contegtincertezas narrado na inicial.

Sobre isso, em linhas gerais, a ANVISA (paginag@%665) apenas relata que, com lastro na RESOIQERC
04/2009, concedeu a autorizacdo excepcional dertag@m porque o medicamento contava com registreendPais de origem,
isto é, na China.

Portanto, tenta ignorar que o art. 3° daquele prémrmativo administrativo determina:

“Art. 3° - S&o critériospara inclusédo de medicamentos na lista de meditasiéberadopara importacdo em
carater excepcional

| — Indisponibilidade do medicamento no mercadsite#o;
Il — Auséncia de opc¢éao terapéutica para a indid@e®d pleiteada(s);

Il — Comprovacdo de eficicia e seguranca do medicamenpor meio de literatura técnico-cientifica
indexada;

IV — Comprovacao de que o medicamento apresentstn@gio pais de origem ou no pais onde esta sendo
comercializado, na forma farmacéutica, via de athtracdo, concentragdo e indicacao(0es) terapésitica
requerida(s).

Paragrafo Unico — Os medicamentos constantes te ds medicamentos liberados para importacdo ewdtecar
excepcionabkerdo excluidos a partir do momento que néo atendam a qualquer um dos critériosde inclusdo desta norma.”
(destacado)

Desta feita, diante da clareza imparcdputdeste art. 3° (“S&o critérios para ... importagiiocarater excepcional”),
ndo se compreende como “esqueceram” de exigimoeepso do LEUGINASE, o requisito elencado no mdis

Alias, chama a atencao o esfor¢o que a ANVISAdez sua defesa preliminar, para ndo abordar/eseleseexigiu ou
ndo a' comprovacao de eficicia e seguranga do medicameotomeio de literatura técnico-cientifica indexada”

Mais que isso!

Ao que parece, propositadamente, deixou de inelicomprovacdo de eficacia e seguranca do medicameo
meio de literatura técnico-cientifica indexadaho rol pratico dos requisitos que exige para argoriexcepcional de
medicamentos sem registros, ja que consignou:

“Na importacdo de produtos sem registro, de natuezepcional, a Anvisa deve avaliar: (i) situacdes
desabastecimentos, com possivel interrupgéo derteatto de usuarios; (i) natureza emergencial elimtee da
importagdo, para atender aos programas de saldiegp((bi) impacto potencial que o ndo fornecimertto

produto poderia acarretar a salde dos pacientgseXisténcia de um necessidade médica nédo atengida
auséncia de medicamento registrado perante estaiag®m o mesmo ativo, férmula e concentragdo.”

E 6bvio que, nessas hipéteses, a necessidade peemenmedicamento deve merecer uma especial atetgéo
ANVISA.

Porém, isso também ndo pode conduzir ao absurdautbgizar uma importacdo excepcional em larga asdal
medicamentos sefrcomprovacgdo de eficicia e seguranca do medicameotomeio de literatura técnico-cientifica indexada”
consoante acima demonstrado.

Cabe a ela equalizar a urgéncia e a garantia migknsg@gurancga que o sistema exige.

O que parece nao ter sido observado no caso do INFAKE.

Alias, chama a atencéo que foi a prépria Admingstoaquem deu causa ao surgimento da agora invaogéacia.

Isso porque, segundo confessado (pags. 3.338/3.3Ministério da Saude levou de abril a 29 de ddwe de 2016,
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isto €, quase um ano, sé para decidir se adotemidgibilidade ou dispensa de licitagado.

Constatagdo essa que enfraquece ainda mais adfessida de que a premente necessidade do SUBicauigt nao
exigir a“ comprovagao de eficacia e seguranca do medicameotomeio de literatura técnico-cientifica indexada”

De outro prisma, também ndo merece ser acolhidguneento de que bastava a empresa chinesa compposaeu
LEUGINASE continha, em sua férmula, o principiovatL-Asparaginase.

E isso decorre de uma questéo préatica: a dosagdenndm ser suficiente ou adequada para o trataraspévado.
Em outras palavras, ndo adianta apenas demons&ar kAsparaginase estava presente.
Até porque, como se diz no jargao popular: a difggieentre o veneno e o remeédio, muitas vezesapstéas na dose.

Nada adianta o LEUGINASE trazer, em sua formulaa gimsagem insuficiente de L-Asparaginase (hipdletendida
pelo autor) ou excessiva para o tratamento da LENIGE

Muito menos, ter eventualmente anulados os bepsfidaquele principio ativo pelo uso equivocado d&oo
componente qualquer.

Por isso, € preciso dar razdo a comunidade ciemtifiando insiste que o processo de validacdo damamaco precisa
vir respaldado ericomprovacao de eficicia e seguranga do medicameotomeio de literatura técnico-cientifica indexada”

E isso deve ser prévio a outorga das autorizagfies prgéos de controle.

N&o basta a mera técnica da FARMACOVIGILANCIA sostela pela ANVISA, a qual se efetiva por meio dopdes
monitoramento do percentual de efeitos colateraisnddicamento junto ao mercado consumidor (loganda ja concluido o
processo de autorizagao).

Nem de longe ela substitui a fase cientifica dsteteem cobaias humanas.

E naquele momento que, cientificamente, sdo feisodevidos ajustes na formula e nos componentesediicamento
gue se pretende lancar no mercado.

Ajustes que, por Obvio, precisam levar em contaropiexo processo de avaliagdo dos efeitos (positvoegativos)
alcancados.

A técnica da FARMACOVIGILANCIA n&o visa isso.
Essencialmente, ela serve para melhorar o sisteridedtificacdo dos grupos de pessoas intoleratesedicamento.

Muito raramente, servird como meio cientifico pemenprovar, por exemplo, um erro grotesco na conggosile uma
droga médica.

Vai dai, nada substitui os estudos prévios do LENABE que, ao menos nestes autos eletrénicos, ai@ddoram
satisfatoriamente apresentados.

Também néo socorre o0 ato questionado das demanddatsda ANVISA ter negado registro ao medicameénbase
da L-Asparaginase que, desde 2013, vinha sendddisio com amplas margens de éxito na rede do SUS.

A UMA, porque nao se esta aqui questionando os atasoaesedas requeridas (o foco aqui € avaliar a itagéo sem
as precaucdes minimas do LEUGINASE).

A DUAS, porque isso s confirma o quanto falha € a atudgd demandadas nessa area tao sensivel paesitsiios
(como continuaram importando, por tantos anos, waicamento que ndo atendia aos requisitos para)isso

A TRES, porque, segundo informou a propria Unido, existamras opcdes no mercado (medicamentos que,
aparentemente, ndo carregam as duvidas que repsosaeno LEUGINASE).

Paralelamente a isso tudo, observo que as demantidhém n&o abordaram a grave acusacdo de quei&IRO
FEDERAL estaria levantando duvidas sobre as atiddae, mesmo, a propria existéncia da empresabdidtira que esta
fornecendo o medicamento chinés ao Ministério dal&a

Obviamente, meras conjecturas de uma investigagéicigb ainda inicial ndo podem emprestar forcawiedade

9 de 13 25/09/2017 14:C



https://pjelg.trfl.jus.br/pje/ConsultaPublica/Deé&tProcessoConsult

absoluta.

Contudo, trata-se de mais um elemento capaz deaampja vasto rol de dlvidas e incertezas queeracsobre todo
esse processo administrativo de importacao exaegloito produto chinés.

Produto chinés que, de fato, ao menos até o mome#itofoi aceito por nenhum pais com tradigdo monsato da
medicina avancada.

O autor acusa que 0 seu consumo seria restritoneuas.
J&, a Unido sustenta que além de Honduras, el&tarastaria sendo ministrado no Paraguai, Perwg in@ihina.

Logo, como dito, nenhum pais com tradicdo em piicgentos clinicos de alta complexidade e, princigaita, com
uma doutrina cientifica muito acanhada.

No préprio Uruguai (sede da empresa que firmourdrath com a Unido), segundo informacgéo ndo coméaielas
demandadas, houve o registro do medicamento.

Porém, a sua comercializacéo ficou obstada at@ daigricante prove a efetividade e a seguranca=4AINASE.

Em outras palavras, nosso vizinho ndo reconhecew gt UGINASE ja esta apto para consumo humano.

E, para agravar o quadro de incertezas quantocegso de desenvolvimento e registro do LEUGINASda ficou
latente e inexplicado por que um medicamento flagraente de natureza bioldgica (“S”) foi registradoChina como sendo

quimicof/sintético (“H")?

Seria mesmo um mero equivoco ou isso revelariamquecesso produtivo do LEUGINASE né&o guarda relagin os
farmacos produzidos a partir do principio ativo EpAraginase?

Até que ponto isso poderia ter influenciado na fogéo do seu baixo custo?

Qual a certeza cientifica de que a classificag&uocsintético/quimico néo influi diretamente na segga e efetividade
do tratamento dos pacientes?

Claro que nao se pode ignorar que a concorréncraur@o da inddstria farmacéutica é voraz e nem ses® pauta
por principios ligados a ética.

N&o seria a primeira vez que industrias ja conadbd usariam seu poder para aniquilar, atravésedlss rascusos, a
entrada de novos concorrentes no mercado.

Contudo, ndo parece ser o caso retratado nos autos.
Aqui, de fato, a acdo patrocinada pelo MinistéritblRo Federal (logo, absolutamente independentejddquer
interesse econdmico na causa) vem lastreada nuiealséacusacgdes que, aparentemente, demonstramninmoo, falhas graves

na conducéo do processo de importagéo do refergdticaamento chinés.

Como visto, até o0 momento, ndo estdo disponiveimattos cientificos basicos capazes de comproesid&ncia
cientifica de que o LEUGINASE ¢é eficaz e segur@matratamento da LEUCEMIA LINFOIDE AGUDA.

E isso, pela via reflexa, impede que se tenhazzede que 0 seu uso ndo estd mesmo colocandoararglde e a
vida de milhares de pacientes diagnosticados coodEMIA.

Noutras palavras, todo esse contexto de incertieapede que, a0 menos nesse juizo perfunctoriotriimia ao
LEUGINASE um paradigma minimo de seguranca.

Afinal, por tudo que ja se argumentou, parece megmeoas demandadas falharam no cumprimento doesew kbgal
de controlar os riscos decorrentes do ingresso gitem e/ou indevido de um farmaco que, até provecentrario, ainda nao
atenderia integralmente aBRINCIPIOS BIOETICOS DAS PESQUISAS CLINICAS.

Por consequéncia, ndo se pode rejeitar a acusacgoed efetivamente, os pacientes submetidos &onteato com o
LEUGINASE podem estar expostosiscos potenciais desconhecidos.

No contexto dos autos, ndo se pode descartar mgama eficidcia dos tratamentos pode estar sendproomtida
pela aplicacdo de quantia insuficiente do princigiivo da L-Asparaginase durante a execucdo doepsocde tratamento
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poliquimioterapico dos pacientes.

O que, em Ultima analise, pode efetivamente redumalgerda da chance de cura (nos niveis cliniceresperados)
ou mesmo ha morte de muitos pacientes acometidos@ecer linfatico.

Por issomerece imperar no caso o PRINCiPIO DA PRECAUCAO

Diante de todo esse quadro de incertezas, deygestigiada a solugdo mais segura, calcada nanmiadé€ no senso da
responsabilidade para com aqueles que confiamidaaw Sistema Unico de Saude.

Solugdo mais segura que, no momento, de fato,sumele ao deferimento da liminar requerida.

Até porque, ndo se tem como avaliar as acusaciias fa inicial sem fechar os olhos e deixar floé,nossa prépria
mente, a imagem de uma crianca (indefesa, ...,amhbiente hospitalar, ..., com aquelas roupas usuaig sem cabelo por forca
do seu quadro clinico, ..., evidenciando um tonpele com coloracdo empalidecida pela agressividadéoenca cruel que o
destino lhe reservou, ..., com aquele olhar angleti@rcado pelo medo de algo que sequer tem caslidé compreender, ...,
etc.) recebendo um tratamento que, por inércigpgémdo Estado, poderia ndo passar de um autéfaticde conta”.

Como nao se colocar no seu lugar?

Ou no lugar dos seus pais?

Pais que, ndo raramente, sequer conseguem encpataaras capazes de explicar para aquela criamcaue ela
precisa viver reclusa, num ambiente que em nadarkemvida de seus colegas e amigos?

Como nédo dimensionar o quanto absurdo seria subamgtela crianga (ou mesmo um paciente qualqugndsicado
com LEUCEMIA) a um tratamento que, por maldade olmém, poderia ndo estar servindo para finalidadburea?

Como admitir, com a simples frieza de uma integu@o legal, que a chance daquela crianga curaripagar sendo
relegada a um segundo plano apenas porque ha graan@mativa (de cunho geral) que impde ao adimawmisr publico o dever
de buscar gastar o minimo possivel na hora de ri@dgoi medicamento tao crucial para a manuten¢g&ueardpria vida?

N&o podemos perder de vista que nosso Plano Ganstitl traz adignidade da pessoa humanaomo um dos
FUNDAMENTOS da Republica Federativa do Brasil(art. 1°, III).

Obviamente, ndo se estd aqui outorgando “cartech@tgrara o Ministério da Salde ceder as pressdaadeiras dos
fornecedores de medicamentos e/ou que o principinehor preco pode ser ignorado nessa espéciajEas

O que se esta reconhecendo é que a busca do nmregortpm limites no préprio sistema (como, por gxemnao
autorizar a compra de medicamento néo legalizadoaspporque apresenta preco inferior a um legaljzad

Isso tudo, sem contar que nem sempre uma apakarereia de hoje sera confirmada no amanha.

Infelizmente, diante do contexto do debate travads autos, ndo podemos deixar de recordar o fatichso da
TALITOMIDA .

Ou, entdo, d®DT.

Apenas para citar dois exemplos em que falhas dale da Unido permitiram a comercializagdo dedptos que,
mais tarde, se revelaram prejudiciais a salde haireampor isso, 0s cofres publicos foram obrigad@scar com um custo
bilionério de indenizagdes civis.

Hipdtese que ndo pode ser ainda descartada necataa.

Sobretudo, caso no futuro fiqguem confirmados ogioscapontados pela comunidade cientifica (que,ocuisto,
lastreada em convincentes argumentos, ataca séddetés demandadas que permitiu 0 uso do LEUGINASEatamento de

pacientes do SUS acometidos pela LEUCEMIA).

Afora o fato de que grave crise financeira que assola as contas da Unifambém ndo pode servir de justificativa
para impor sacrificios desmedidos, justo na aresgdesicdo de medicamentos necessarios ao tratametincer.

Convenhamos, ndo é no setor de tratamento de @i@aoe essa economia deve comecatr.

Sobretudo, num pais que ja se acostumou a veria®ile malas, cuecas e apartamentos abarrotaddmiusro
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desviado dos cofres publicos.
Se a crise existe, a culpa ndo é dos pacientes@&ooer.

Essa conta é da corrupgéo, é dos administradoeetvguam a genial ideia de obrigar nosso povostean uma Copa
do Mundo e uma Olimpiada, quando sabiam que nBartins capacidade para isso.

Essa conta é de nés que, eleicdo apds eleicdapndademos a escolher direito nossos representantes

Enfim, essa conta pode ser de todos, menos dagasi@ dos adolescentes que, sem nenhuma culpsaprecontar
com um tratamento eficaz do SUS para manter aipréjola.

N&o se trata de um objeto de luxo, cuja compra pedediada para quando o dinheiro chegar.
Fazendo um ajuste no adagio populguem tem cancer, tem pressa'l!

Como j4 afirmado, ndo ha como analisar a situagg&tamestes autos eletrénicos sem mentalmentdamicao lugar
daqueles pacientes (criancas ou nao) e de seugfesi

E nosso dever n#o tirar deles a Unica esperancaigda lhes restaa de conseguir a cura via um tratamento
clinicamente adequaddl!

Ou seja, também sob essa dtica, ha um forte apdl imediata interrupcdo do uso do medicamenteéshin
questionado.

Ao menos, até que se espanquem todas as duvidaslopeeele recaem.

3 - DISPOSITIVO

POR TODO O EXPOSTO,reconheco a presenca dos requisitos elencadog.r8D@rdo Cédigo de Processo Civil e,
pela via reflexa, com fulcro no art. 12 da Lei 785 CONCEDO PARCIALMENTE A TUTELA DE URGENCIA
ANTECIPADA requerida parBETERMINAR, sob pena de multa diaria a ser oportunamente aalbitr

a) que a UNIAO se abstenha de adquirir e distritrit,toda a rede nacional do SUShovos lotes do medicamento
chinés LEUGINASE destinado ao tratamento da LEUCEMI

b) que a UNIAO promova, imediatamente, procedimedtuinistrativo emergencial (a ser concluido no prazximo
de 45 dias, contados da intimacgdo) visando a suigsid daquele farmaco chinés por outro que, podsud principio ativo
L-Asparaginase, ostente evidéncia cientifica seu® eficAcia e seguranga, segundo as regras daulite técnico-cientifica
indexada;

c) que a UNIAO, t&o logo conclua tal procedimentootea e armazene todos os lotes do LEUGINASE airéta n
utilizados, devendo vir aos autos relatério detadleaquantias, locais e responsaveis pelo armazename

d) que a UNIAO, através da rede do SUS, adote mediaiseis visando manter, até o julgamento finatalacéo,
cadastro centralizado e o monitoramento periédedodos os pacientes que receberam (ou recebeafarhénto via o uso do
LEUGINASE.

Cumpra-se, com urgéncia, via mandado.

Na sequéncia, proceda-se a citacdo regular dashdewfas para fins de apresentacao de suas defesas.

Em ato continuo, intime-se o0 MPF para réplica.

Ap6és, voltem conclusos para deliberagdes.

Brasilia, domingo, 24 de setembro de 2017.

(assinado digitalmente)

ROLANDO VALCIR SPANHOLO
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