ACAO CIVIL PUBLICA CIVEL (65) N° 5026379-66.2021.4.03.6100 / 252 Vara Civel Federal de S&o Paulo
AUTOR: MINISTERIO PUBLICO FEDERAL - PR/SP

REU: UNIAO FEDERAL

DECISAO

Trata-se de PEDIDO DE TUTELA PROVISORIA DE URGENCIA formulada em sede
de ACAQ CIVIL PUBLICA propostapelo MINISTERIO PUBLICO FEDERAL em face da
UNIAO FEDERAL, visando a obter provimento jurisdicional que determine, liminarmente,
que a ré sgja obrigada a apresentar em 15 (quinze) dias, plano de acdo, a ser executado nos
proximos 6 meses, para a solucdo definitiva do fornecimento, seja com o incentivo para o
registro de novos medicamentos juntos aos 6rgaos sanitarios nacionais, sgja com a revisdo do
preco maximo de venda ao governo, seja por meio de negociacdo com fabricantes brasileiros,
sgja de outra forma que entender adequada, desde que garanta o fornecimento de medicamento
seguro e eficaz emterritorio nacional.”.

Ao final, pede o MPF a procedéncia da agdo, com a condenagéo da Unido a“cumprir suas
obrigacOes constitucionais e busca solucao definitiva com vistas a regularizar o fornecimento do
medicamento imunoglobulina humana em territdrio nacional, com remédio seguro e eficaz,
devidamente registrado perante as autoridades sanitarias brasileiras.” .

Consta na inicial, subscrita pelo eminente Procurador da Republica, Dr. ANDREY
BORGES DE MENDONCA, que “[ €]m meados do ano de 2019 este Ministério Publico Federal
tomou conhecimento, por meio de noticias, de que havia desabastecimento na rede de salde do
Estado de Sdo Paulo do medicamento imunoglobulina humana 5g, o qual € adquirido de forma
centralizada pelo Ministério da Saude e distribuido aos Estados para entrega aos pacientes. Tal
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fato, bem como seus desdobramentos, levou a instauracdo do Inquérito Civil de autos n°
1.34.001.004920/2019-71 para melhor apuracao.”.

Relata 0 autor ministerial que a situacdo de desabastecimento teve inicio com a suspensao
do Contrato n° 238/2018, firmado pelo Ministério da Sallde com a empresa Blau Farmacéutica
S.A., em 26/11/2018, visando a distribuicdo do farmaco as Secretarias Estaduais de Salde pelo
periodo de 12 meses, cujo contrato foi suspenso cautelarmente pelo Tribunal de Contas da Unido
(TCU), em razdo de possiveis irregularidades no preco do medicamento fornecido pela Blau, que
estaria acima do limite do Prego M&ximo de Venda ao Governo (PMVG). Todavia, tendo em
vista 0 insucesso nos processos aquisitivos subsequentes e considerando a urgéncia no
reabastecimento do medicamento, o TCU revogou a medida cautelar para autorizar,
excepcionamente, o fornecimento de certo quantitativo, garantindo alguns meses de distribuicéo
do farmaco arede do SUS.

Relata o MPF que “[d]ada a urgéncia e diante das dificuldades encontradas no mercado
nacional, sem fornecedores dispostos a cumprir o quanto demandado, o Ministério da Saude
abriu novos processos de aquisi¢ao, inclusive por dispensa de licitagdo e permitindo a
participacdo de empresas estrangeiras (doc.1). Apds os tramites necessarios, as vencedoras
Nnesses NoVos processos de aquisicao ofertaram produtos SEM REGISTRO no pais, razao pela
qual a Anvisa obstou a importacdo do medicamento. Isto fez com que o Ministério da Saude
fizesse um pedido de excepcionalidade aquele 6rgdo sanitario para a entrada do remédio no
Brasil.”

Esclarece, outrossim, que “[m]esmo com a aquisicao da imunoglobulina do fabricante
estrangeiro, a situacao de desabastecimento ndo foi resolvida. Assim, embora tenha atenuado a
falta do medicamento no pais, o Ministério da Satde ainda ndo consegue abastecer os Estados
da federacdo com quantitativos suficientes para atender a demanda, havendo freguentemente
relatos de indisponibilidade do medicamento nos postos de distribuicdo.”

Enfatiza que a precariedade no abastecimento de imunoglobulina humana se agravou
ainda mais em 2020, com a crise mundial causada pela pandemia do COVID-19, umavez que “
[a] imunoglobulina humana é um hemoderivado, sendo fabricada a partir do plasma humano,
ou sgja, a sua fabricacdo depende da doacdo do plasma. De acordo com os fabricantes, a
pandemia fez diminuir abruptamente o nimero de doadores, gerando a escassez do produto no
mercado internacional e, consequentemente, a elevacdo do seu custo. No Brasil, além desta
questéo, ainda pesa a desvalorizacdo cambial do real frente ao délar, uma vez que, mesmo para
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os fabricantes do medicamento no pais, o insumo € importado, sendo sua importacdo mor mente
cotizada na moeda norteamericana.”

Isto é, houve significativo aumento da demanda do medicamento, pois, além dos pacientes
gue o utilizavam regularmente, somaram-se aqueles que contrairam Covid-19 e se encontravam
em risco de morte, além dos acometidos com a Sindrome Inflamatoria Multissistémica Pediatrica
(Sindrome de Kawasaki), associada a Covid-19, cujo tratamento também é feito com o uso de
imunoglobulina humana.

Frente a esse cenario, defende o MPF a necesséria intervencéo judicial para compelir aré,
por meio do Ministério da Saude, a adotar as providéncias urgentes e indispensaveis para a
regularizacdo do fornecimento do medicamento imunoglobulina humana injetavel, em territorio
nacional, com a garantia de que o remédio disponibilizado segja seguro e eficaz, o que se
assegura com o registro perante as autoridades sanitérias brasileiras, na conformidade legal.

Com ainicia vieram documentos.

A decisdo de Id 105720806 concedeu a parte requerida o prazo de 72 (setenta e duas)
horas para manifestacéo quanto ao pedido liminar.

A douta Procuradoria da Uni&o Federal, em peticdo de Id 118620707, detalha as
informacdes prestadas pelo Ministério da Salde acerca das medidas adotadas para o
fornecimento da imunoglobulina humana no territério nacional, através da Nota Técnica n°
762/2021.

Com base nas mencionadas informagdes, suscitou a inexisténcia de interesse processual,
sob o argumento de que a pretensdo autoral vem sendo adotada administrativamente, sem
necessidade de intervencgdo jurisdicional.

Sustenta, também, o carater satisfativo do pedido liminar.

Ao final, traz consideracfes acerca do principio da separacdo dos poderes, ressaltando que
a competéncia para plangjamento e implementacdo da politica publica para a agquisicdo de
medicamentos no SUS é atribuic¢éo do Poder Executivo.

Os autos vieram conclusos.
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O MPF foi intimado para manifestar-se acerca das preliminares arguidas pela ré, bem
como acerca da NOTA TECNICA N° 762/2021-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, considerando o
pedido antecipatério (Id 123410255).

Rechacando as preliminares levantadas pela Uni&o, o MPF destacou que “[a] Unido,
embora afirme na sua manifestacdo que esta agindo para a solucdo do problema, apenas se
limita a dizer que continua comprando medicamento sem registro na Anvisa, valendo-se de
autorizacado excepcional. Nao ha mencéo a nenhuma conduta para a solugdo a médio prazo do
problema, como aquelas sugeridas na inicial. Suas alegacfes, portanto, em nada comprovam a
resolucéo do problema objeto desta demanda.” (1d 149485765)

Nessa senda, reforca que o objeto desta agdo ndo é tratar sobre a omisséo da
Administracgo Publica na aquisicdo e distribui¢cdo do medicamento imunoglobulina humana, mas
sim datemeréria aquisicdo e distribuicdo de produto sem registro no Brasil.

E orelatério, DECIDO.
As preliminares arguidas ndo prosperam.

O interesse processual € indiscutivel, ateor da exposicdo da situacéo de precariedade da
solugdo adotada pela Administrac8o, consistente na aquisi¢cdo, em carater de excepcionalidade,
de hemoglobina sem registro na Anvisa, cuja situagdo, por Obvio, ndo pode persistir
indefinidamente, ante o risco evidente aos Usuarios.

De outro lado, ndo h& 6bice a concessao da liminar que, ao contrério do alegado, ndo se
reveste de carédter satisfativo, maxime considerando-se que o provimento liminar pretendido ndo
corresponde ao provimento final objetivado. Enquanto aguele busca uma solugdo urgente para a
aquisi¢cdo de hemoglobina que, pela sua regularidade perante a Anvisa, se mostre segura e eficaz,
este (provimento final) visa a solucéo definitiva do abastecimento no Pais.

Por fim, ndo ha que se falar em indevida intervencéo do Poder Judiciario nas atribuicdes
de outro Poder.

A pretensdo deduzida pelo Ministério Publico € que o Poder Judiciério, no exercicio de sua
funcdo de controle dos atos administrativos, que incluem as politicas publicas estabelecidas (ou
gue deveriam ter sido estabelecidas e ndo o foram ou foram estabelecidas de modo
insatisfatorio), se pronuncie sobre a atuagdo da Administracdo no mister de dar cumprimento
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aos preceitos constitucionais e legais, no caso, o de implementar politica publica da qual resulte o
for necimento de hemoglobina humana segur a e eficaz e sem solugdo de continuidade.

Ademais, o proprio autor pede que a Administragdo seja compelida a adotar politica
segundo seus proprios critérios, com total autonomia para a elaboracéo do plangamento e da
execucdo das medidas que a propria Administracdo julgue ser as mais adequadas.

Rejeito, pois, as preliminares arguidas.
Prossigo para enfrentar o mérito do pedido antecipatorio.

Porém, antes de adentrar o mérito, calha fazer uma observacdo: a acdo ndo foi direcionada
ao CEAF/MS, mas a Unido, cujo orgéo de formulagdo de politicas da saide é o préprio
Ministério da Salde, que compreende diversos 6rgaos, executivos e de plangjamento.

Faco essa observacéo porque na NOTA TECNICA Ne°
762/2021-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, a douta Coordenacdo-Geral do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica se esmera em demonstrar todo seu empenho em manter a
regularidade do abastecimento de hemoglobulina humana em todo Pais. Mas isso ndo se discute,
e nem esta em pauta. Ao contrério, pelo que se nota a partir dos esclarecimentos trazidos pelo
CEAF, é que esse 6rgao executivo do M S esta “apagando incéndio”, fazendo todo o possivel, no
vargjo, para que o abastecimento de hemoglobulina ndo sofra solugéo de continuidade. Portanto,
em nenhum momento se afirma na agdo gque o problema para 0 qual se busca uma solugdo
definitiva decorra de “omissdo da Pasta quanto a sua atuagao”. A¢do ha, mas politica publica,
n&o.

Portanto, é apropriado dizer que o que se busca com esta acdo € exatamente evitar esse
trabalho herculeo “no vargjo”, por falta de uma politica publica, elaborada com o envolvimento
de outros atores — como a HEMOBRAS, por exemplo —, cuja politica seja duradoura e capaz de
atender as necessidades de toda a populagdo brasileira, com medicamento seguro, aprovado pela
Anvisa, e eficaz.

E mais, observo que ndo ha resisténcia no que toca ao fornecimento do medicamento
imunoglobulina humana pela Unido, mas o que se verifica é atraso das medidas
necessé&rias, naturalmente complexas e dependentes de fatores aheios a vontade da
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Administragdo, que por isso demandam a formulacdo de uma politica publica de gestdo de
I ecur sos e insumos na area da saude, especificamente no que toca ao abastecimento do SUS
com a hemoglobulina humana.

Assim, quanto ao mérito do pedido antecipatério, tenho que ele comporta acolhimento,
pel os fundamentos e na conformidade adiante apontados.

Pois bem.

Como se sabe, com elogiavel pioneirismo na histéria do constitucionalismo brasileiro, a
Carta da Republica de 1988 agasalhou o direito a salide como DIREITO FUNDAMENTAL DE
NATUREZA SOCIAL (art. 6.9, atribuindo ao Estado o DEVER de atendé-lo, mediante a
elaboracdo e execucdo de politicas eficazes que visem i) a redugdo do risco de doenca e de
outros agravos e i) ao acesso universal e igualitério as agdes e servicos de salde (art. 196).

Vale dizer, se por um lado — como tenho externado ad nauseam — o Estado NAO TEM o
dever de fornecer toda e qualquer tecnologia de salide que lhe segja demandada no varegjo, de
outro lado tem, sim, o dever de formular e executar politicas eficazes para o enfrentamento
dos riscos de doenca de toda a populacdo, a quem devem ser ofertados acfes e servicos de salde,
de modo universal eigualitario.

E se ha um instrumento eficaz para controle dessas politicas, possibilitando que se
guestione a auséncia delas ou a ineficacia das que tenham sido formuladas, esse instrumento €&,
por exceléncia, a A¢do Civil Publica movida pelo Ministério Publico, no exercicio de seu nobre
papel de velar pela defesa da ordem juridica e de defesa dos interesses sociais (CF, art. 127).

Portanto, a presente ACP cumpre a preciosa e inestimavel tarefa de possibilitar o
escrutinio — ndo so por parte do Judiciario, mas pela prépria Administracdo — da atuacdo do
Estado, no caso, da Uni&o, através do Ministério da Salide, no que toca a necessidade de continuo
fornecimento de hemoglobina humana injetavel 5g, cujo produto seja seguro e eficaz e
disponibilizado a tempo e modo de atender a demanda que ja era grande e aumentou muito em
razdo da pandemia de Covid-19 que se instalou.

Com essas consideragdes gerais, passo ao exame do pedido antecipatorio.

OBJETO DA ACAO
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Conforme consta da peticéo inicial desta Acéo Civil Pablica, visa o autor, o Ministério
PUblico Federal, a“compelir a UNIAO na obrigac&o de fazer consistente em tomar providéncias
cabiveis e necessarias, nos termos da Constituicdo Federal e da legislacdo pertinente, para
solucionar de forma adequada e definitiva o precario e temerario cenario de aquisi¢do e
distribuicdo do medicamento imunoglobulina humana no Brasil”. Diz a inicial que “[0]
Ministério da Saude, érgao ao qual compete a compra e a entrega do remédio as secretarias
estaduais de salde de todo o pais, apos uma sucessao de tentativas frustradas de aquisi¢do do
medicamento de fornecedores brasileiros, tem ficado na dependéncia exclusiva do fornecimento
de imunoglobulina de fabricantes/distribuidores estrangeiros, cujo produto ndo tem sequer
certificacdo e registro no pais (seu uso foi permitido sob arrastada e precéria autorizacéo
emergencial concedida pela Anvisa e renovada hd mais de um ano)”, cuja “situacdo calamitosa,
causada pela inércia e inaptiddo da Unido em encontrar situacdo definitiva para o problema,
nao pode perdurar”.

Em sede de tutela de urgéncia, pede que “a ré seja obrigada a apresentar em 15 (quinze)
dias, plano de acéo, a ser executado nos préximos 6 meses, para a solucdo definitiva do
fornecimento, sgja com o incentivo para o registro de novos medicamentos juntos aos Orgaos
sanitarios nacionais, sgja com a revisao do preco maximo de venda ao governo, sgja por meio de
negociacdo com fabricantes brasileiros, sgja de outra forma que entender adequada, desde que
garanta o fornecimento de medicamento seguro e eficaz emterritério nacional”.

RESPOSTA DA UNIAO

A Unido, através de peticdo subscrita por seu zeloso e culto advogado, Dr. MARCO
AURELIO BEZERRA VERDERAMIS (ID 118620707), sustentou que ndo se encontram
presentes 0s requisitos para a concessao da tutela de urgéncia, em especia a probabilidade do
direito e o perigo de dano ou risco ao resultado Gtil do processo, nos termos do art. 300, do
Cadigo de Processo Civil.

Apoiando-se naja aludida NOTA TECNICA N° 762/2021-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS (ID
118620952), afirmou que:

i) ndo ha omissdo da Administracdo Publica na aquisicdo e distribuicdo do
medi camento imunoglobulina humana;

ii) aescassez de tal medicamento é mundial;
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iii) a Administragdo Publica descreveu nas informagdes supracitadas as diversas medidas
adotadas para superar a crise para aguisi¢do da imunoglobuling;

iv) existe medicamento para abastecimento até o fim de 2021;
V) estdem andamento o processo de aguisi¢do para cobertura do ano de 2022.

Asseverou gque “a Unido ndo estd omissa diante das dificuldades apresentadas, mas tem
realizado o plangamento adequado, dentro da esfera da Administracdo Publica, para
habilitacdo de mais industrias e aquisicao da medicacdo imunoglobulina humana. Ou seja, ndo
se trata de crise com possibilidade de solucéo por decisdo judicial, pois a dificuldade de
aquisicao do medicamento € mundial, em especial no momento de pandemia COVID-19".

Lembra o douto Procurador que cabe a Administracdo Publica a definicdo da politica de
aquisicdo de medicamentos no SUS, bem como a analise técnica e implementacéo das aquisicoes
no mercado das Industrias Farmacéuticas, com a respectiva disciplina do plano de aquisicéo e
distribuicdo do mencionado medicamento e conclui que no presente caso, a parte autora busca
nitida intervencéo indevida através de decisdo judicial, sem qualquer apontamento de ilegalidade,
gue se caracteriza em evidente afronta a separacdo de poderes.

O USO DO MEDICAMENTO.

Conforme se extrai da NOTA TECNICA N° 762/2021-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS (ID
118620952), o medicamento Imunoglobulina Humana 5,0 g injetavel esta padronizado no CEAF
(Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica da Ministério da Sallde) e pertence ao
Grupo 1A, isto €, trata-se de medicamento adquirido de modo centralizado pelo Ministério
da Salde, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Sallde, e repassado as Secretarias de
Salde dos Estados e do Distrito Federal para ser dispensado a todos os pacientes que
apresentarem as doencas classificadas de acordo com os seguintes codigos internacionais de
doengas, da Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10):

- CID 10 B200 Doenca pelo HIV resultando em infecgdes micobacterianas,
- B201 Doenca pelo HIV resultando em outras infecgdes bacterianas;

- B202 Doenca pelo HIV resultando em doenca citomegalica;
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- B203 Doenga pelo HIV resultando em outras infecgOes virais;

- B204 Doenga pelo HIV resultando em candidiase;

- B205 Doenga pelo HIV resultando em outras micoses;

- B206 Doenca pelo HIV resultando em pneumonia por Pneumocystis jirovecii;

- B207 Doenca pelo HIV resultando em infecgdes multiplas;

- B208 Doenca pelo HIV resultando em outras doencgas infecciosas e parasitarias;

- B209 Doenca pelo HIV resultando em doenca infecciosa ou parasitéria ndo especificada;
- B220 Doenca pelo HIV resultando em encefal opatia;

- B221 Doenca pelo HIV resultando em pneumonite intersticial linfética;

- B222 Doenca pelo HIV resultando em sindrome de emaciacao;

- B227 Doenca pelo HIV resultando em doencas multiplas classificadas em outra parte;

- B230 Sindrome de infec¢do aguda pelo hiv B231 Doenca pelo HIV resultando em
linfadenopatias generalizadas (persistentes);

- B232 Doenga pelo HIV resultando em anomalias hematologicas e imunoldgicas ndo
classificadas em outra parte;

- B238 Doenca pelo HIV resultando em outras afecges especificadas,

- B24 Doencga pelo virus da imunodeficiéncia humana [HIV] ndo especificada;
- B342 Infeccgéo por coronavirus de localizacgo ndo especificada;

- D590 Anemia hemolitica auto-imune induzida por droga;

- D591 Outras anemias hemoliticas auto-imunes;

- D600 Aplasia pura adquirida crénica da série vermelhg;

- D693 Pudrpuratrombocitopénicaidiopética;
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- D800 Hipogamaglobulinemia hereditéria;

- D801 Hipogamaglobulinemia no familiar;

- D803 Deficiéncia seletiva de subclasses de imunoglobulina G [1GG];
- D805 Imunodeficiéncia com aumento de imunoglobulinaM [IGM];

- D806 Deficiéncia de anticorpos com imunoglobulinas proximas do normal ou com
hi perimunoglobulinemig;

- D807 Hipogamaglobulinemiatransitoria dainfancia;

- D808 Outras imunodeficiéncias com predominancia de defeitos de anticorpos,

- D810 Imunodeficiéncia combinada grave [ SCID] com disgenesiareticular;

- D811 Imunodeficiéncia combinada grave [ SCID] com nimeros baixos de células T e B;

- D812 Imunodeficiéncia combinada grave [SCID] com nimeros baixos ou normais de
células B;

- D813 Deficiéncia de adenosina-deaminase [ADA];

- D814 Sindrome de nezel of;

- D815 Deficiéncia de purina-nucleosideo fosforilase [pnp];

- D816 Deficiénciamajor classe | do complexo de histocompatibilidade;
- D817 Deficiénciamajor classe || do complexo de histocompatibilidade;
- D818 Outras deficiéncias imunitérias combinadas;

- D820 Sindrome de Wiskott-Aldrich;

- D821 Sindrome de di George;

- D830 Imunodeficiéncia comum variavel com predominancia de anormalidades do
numero e dafuncéo das células,
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- B D832 Imunodeficiéncia comum varidvel com auto-anticorpos ascélulasB ou T;

- D838 Outras imunodeficiéncias comuns varidveis G610 Sindrome de guillain-barré
G700 Miastenia gravis,

- M330 Dermatomiosite juvenil;
- M 331 Outras dermatomiosites;

- M332 Polimiosite T861 Faléncia ou rejeicdo de transplante de rim Z940 Rim
transplantado.

Como se vé, 0 medicamento de que tratamos, a imunoglobulina humana injetavel 5,0 g, é
de larga utilizacédo para o tratamento de quase 50 (cinquenta) doencas e para o reequilibrio
do sistema imune de pacientes que, com o sistema inoperante ou fragilizado, ficam a mercé de
infeccOes diversas, que podem leva-las a oObito. Portanto, trata-se de medicamento de
ESSENCIALIDADE indiscutivel.

Segundo a Instrucdo Normativa n°46/2019/ANVISA, hemoderivados sdo medicamentos
derivados do sangue ou plasma humanos preparados com base em hemocomponentes, por meio
de um processo de fracionamento industrial. Os Hemoderivados de maior relevancia terapéutica
sd0 as imunoglobulinas, a albumina e os fatores de coagul agéo.

A imunoglobulina G (IgG) é o mais importante hemoderivado, com extensa gama de
utilizacdo, conforme visto, sendo que nada desse medicamento essencial por nds consumido é
produzido no Brasil. Por opgdo politica, produzimos zero do que necessitamos. Somos
totalmente dependentes da produc&o de outros paises, com as consegquéncias dai advindas: preco
definido pelo fornecedor, acrescido das agruras da variagdo cambial. Essa situacdo é
INTOLERAVEL. Sendo o Brasil um Pais populoso (mais de 213 milhdes de habitantes) e com
uma das principais economias do mundo (considerada a sexta economia mundial), e ainda mais
considerando-se a existéncia de uma Empresa Publica Nacional (Hemobras) criada com a
finalidade especifica de produzir esse medicamento, em cujo projeto ja foram injetados recursos
publicos que de longe superam a casa do BILHAO DE REAIS, ndo se pode considerar
apropriada a conducao que vem sendo dada a essa quest&o pela Uni&o.
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Apesar do seu tamanho e importancia do Pais e da abrangéncia do seu Sistema Unico de
Salide, certo € que ainda ndo temos uma industria de hemoderivados em funcionamento
compativel com a sua dimensdo e com a ambi¢do de sua salide publica, 0 que o torna dependente
de importagoes.

Sim, como asseverado na Nota Técnica do CEAF, e enfatizado pelo douto patrono daré, a
escassez da hemoglobulina ndo é exclusividade do Brasil; trata-se de problema mundial.
Porém, diante da magnitude do Pais e dos ditames de sua Carta Magna, temos que ter uma
POLITICA PUBLICA que vise a eliminar, ou ao menos minimizar, a dependéncia do exterior.
N&o podemos atuar na improvisacdo buscando “apagar os varios, porém previsiveis focos de
incéndio”.

A Nota Técnica muitas vezes referidaindica as providéncias que vém sendo adotadas (até
agui exitosas, reconheca-se) para 0 abastecimento durante os meses finais de 2021, no ano de
2022 e até, com sorte, o inicio de 2023.

Colhe-se do item 6 da referida NT que, embora o cenario de abastecimento segja, de fato,
delicado, 0 M S considera que “neste ano de 2021, gracas as contratacdes retromencionadas, o
medicamento tem sido distribuido com maior frequéncia a Rede SUS’, esperando-se que o SUS
segja plenamente atendido com as contratacBes que estdo sendo feitas em carater excepcional,
quer a partir de medidas judiciais, quer a partir de decisdes do TCU.

No item 7 dareferida NT, o CEAF detalha os contratos em execucéo, esperando que eles
possibilitem o abastecimento nos meses seguintes de 2021, no ano de 2022 e até inicio de 2023.

Mas ndo se vé uma politica capaz de tornar o Pais autossuficiente em hemoglobulina
humana. O que se Ve s3o agdes pautadas — respeitosamente — pela IMPROVISACAO, das quais
resultam, ademais, a aquisicao e disponibilizacdo de produtos cuja seguranca e eficacia ndo sdo
chancelados por nosso 6rgéo regulador, a Anvisa.

N&o bastasse essa deficiéncia regulatoria, certo é que as caracteristicas do setor — que
envolve uma complexidade inerente a utilizacdo de plasma sanguineo como insumo industrial —
aliadas a dinamica da demanda pel os medicamentos geram, sim, uma situagéo de risco potencial
de recorrente desabastecimento do mercado brasileiro, o que, de fato, vem ocorrendo.

Assim, no caso do Brasil, a reversdo do quadro de dependéncia e fragilidade no
abastecimento de hemoderivados passa necessariamente pela geracéo de plasma de qualidade
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industrial para a producéo, que poderia se efetivar através da Hemobras — Empresa Brasileira
de Hemoderivados e Biotecnologia, criada com a fungdo social de garantir abastecimento
prioritario desses medicamentos aos pacientes do SUS (Lei 10.972/2004 e Decreto 5.402/2005).

N&o se estd a afirmar que se trata de tarefa facil, até porque uma das etapas necessérias
para a implantacéo da fébrica da Hemobras € a criagdo de uma rede de centros de coleta de
plasma apta a produzir plasma em qualidade e quantidade compativeis.

Ou sgja, para que aindustria funcione a contento é necessaria a construcdo de uma base de
centros geradores de plasma com qualidade industrial. Esse trabalho demanda visitagdo e
reconhecimento da hemorrede existente, convencimento para ado¢éo dos procedimentos de
qualidade, articulagcdo politica com governos estaduais, investimentos em equipamentos,
implantacdo de processo, auditorias de qualificacdo periddicas, apoio técnico para melhoria
continua, monitoramento e atualizac8o para adequacdo as mudancas regulatérias.

Nesse sentido, ndo ha divida de que a Unido precisa apresentar um plano de
aperfeicoamento passivo do plasma consistente, com infraestrutura e agdes visando a garantir
0 estoque de plasma necessario para atendimento da demanda do SUS quanto a hemoderivados,
em conformidade com a legislacdo sanitaria brasileira vigente, de forma a ndo colocar em risco
0s pacientes devido a seguranca, qualidade ou eficaciainadequadas.

Como ja observado, o plano apresentado nos autos pela Unido, a partir da NT do
CEAF/MS, visa a garantir o fornecimento da imunoglobulina através da aquisicéo do produto em
empresas que ndo possuem registro perante as autoridades sanitérias brasileiras, em atendimento
asituacéo emergencial.

Todavia, é preciso aformulacéo, ndo de esbogo de um simples plano de agéo para atender
a demanda atual (bem previsivel, anote-se), mas de um plangamento que contemple a
observancia de todos os tramites essenciais para assegurar, de modo permanente e de forma
sustentavel, o fornecimento da hemoglubulina humana injetavel 50 g, em condi¢bes
sanitarias adequadas, com a qualidade e a seguranca necessarias a sua distribui¢ao.

Em termos de medida de urgéncia, contudo, é preciso, de fato, que, de modo menos
ambicioso, a Unido apresente plano de acdo que ao menos assegure o abastecimento do SUS
com o medicamento hemoglobulina humana 5,0 g, com garantia de seguranca e eficécia,
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suficiente para atender a demanda até o final do ano de 2022, o que ndo impede que segja
apresentado, desde logo, um esboco de plano de gestdo a ser implantado a partir de 2023, que
traga em seu bojo as medidas emergenciais ja tragadas.

E preciso elaborar um programa de garantia do abastecimento da hemoglubulina humana
injetavel 5,0 g, que contemple o detalhamento e o escopo de cada atividade a ser realizada, que
devera ter data de inicio e de fim, os responsaveis pelas diversas etapas e acdes, com destinacéo
dos recursos financeiros necessarios, bem como que defina as estratégias para reduzir a
dependéncia de plasma importado, e o atendimento de situagdes emergenciais em uma andlise
prospectiva, objetivando o atendimento da demanda do mercado brasileiro a longo prazo, com
medicamento devidamente registrado na Anvisa.

E importante destacar que esses sdo alguns itens gerais, porém indispensaveis em um
plano de acéo.

Paraisso, tenho como exiguo o prazo avitrado pelo MPF, pelo que concedo o prazo de 60
(sessenta) dias para a apresentacéo do referido plano.

A vista do exposto, uma vez presentes os requisitos do art. 300 do Codigo de Processo
Civil, DEFIRO parcialmente o pedido de tutela provisoria de urgéncia para determinar que a
Unido apresente, no prazo de 60 (sessenta) dias, plano de acdo que contemple as medidas
necessarias para a solucdo definitiva do fornecimento do medicamento | munoglobulina Humana
5,0 g injetavel em territdrio nacional, com a garantia de que o remédio disponibilizado sgja
seguro e eficaz, devidamente registrado perante as autoridades sanitarias brasileiras, quer sgja -
como alvitrou o MPF - com o incentivo para o registro de novos medicamentos junto aos 6rgaos
sanitarios, sgja com arevisdo do PMVG, sgja por meio de negociagdo com fabricantes nacionais,
ou de outra forma que a Administragdo entenda adequada, desde que garanta o fornecimento de
medicamento seguro e eficaz em todo territorio nacional .

Cite-se. Intimem-se.

Cumpra-se com URGENCIA.

SAO PAULO, 23 de novembro de 2021.
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