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Poder Judiciario
TRIBUNAL REGIONAL FEDERAL DA 33 REGIAD

AGRAVO DE INSTRUMENTO (202) N° 5010102-78.2017.4@300

RELATOR: Gab. 21 - DES. FED. JOHONSOM DI SALVO

AGRAVANTE: UNIAO FEDERAL

Advogado do(a) AGRAVANTE:

AGRAVADO: CENTRO INF DE INVEST HEMAT DR DOMINGOS ABOLDRINI

Advogados do(a) AGRAVADO: LUIZ ALCESTE DEL CISTIAHONON FILHO - SP211808, CARINA MOISES
MENDONCA - SP210867

DECISAO

Trata-se de agravo de instrumento interposto pela UNIAO FRDE®Ntra r. decisdo queeferiu
parcialmente a tutela de urgénciapleiteada pelo autor CENTRO INFANTIL DE INVESTIGACOES
HEMATOLOGICAS DR. DOMINGOS A. BOLDRINI “para determina ré que forneca o medicamento
AGINASA na quantidade das necessidades comprovadas do autor, patarosritos que este ministra,
até decisdo em contrario, sob pena de multa diaria de R$ 50.00ad){e(ta mil reais), sem prejuizo de
outras providéncias que se fizerem imprescindiveis para assegurar o resutieda@séa decisao”.

Da decisao agravada consta a seguinte fundamentacao:

“Em apertada sintese, aduz o autor que é reconhecidamente umdeergferéncia no tratamento
do céancer infantil e de outras doengas do sangue.

Relata que um dos tipos de cancer mais comuns em crian¢casseauatals € a Leucemia Linfoide
Aguda — LLA, que atinge cerca de 4.000 criancas (casos novos) poo &rasil, e que, nas quatro
primeiras semanas da terapia de inducdo, sao utilizadas ciogasd(Prednisona, Vincristina,
Asparaginase, Daunoblastina e Methotrexate IT). Assim, a dgipase se insere num regime de
poliguimioterapia no tratamento da Leucemia Linfoide Aguda (LL#gndo de fundamental
importancia, portanto, na remissédo e cura da doenca.

Assevera que, do ano de 2013 até o final do ano de 2016, a despeito da auséncia de eeyisteo per
ANVISA, a Aginasa, de fabricacdo da empresa japonesa KyowtoH&rin Co. Ltd, no endereco
Fuji Planta 11 88 Shimotagari Nagaizmi-cho Sunto-gun, Shizuoka,JBaém. Resp.: Juliana Couto
Carvalho de Oliveira CRF-RJ N° 19835, em parceria com laborakdeidac, estabelecido na
Alemanha, vem sendo utilizada no tratamento do cancer no pais, sendo certo que em tagtissos es
feitos ao longo desse periodo comprovaram que as taxas de regaissantiveram como esperadas,
em patamares superiores a 90%.

Conta que, como de costume, ja estava certa a compra do medaatiena mencionado para o

ano de 2017 (Processo Eletronico de Compra — PEC 12.052), de modo que se aguardavatéao some
a ratificacdo e publicacdo do ato licitatério (Ata 134/201@uz\ contudo, que inexplicavelmente o
Diretor do DAF/MS passou a patrocinar a interrupcdo do tratomeonsolidado com o
medicamento japonés/alemao para dar lugar a droga fabricadainza Resse passo, poucos dias
depois, sobreveio o Parecer n° 1433/2016/CONJUR-MS/CGU/AGU eriposinte, deixou-se de
publicar a ratificacdo da Ata 134/2016, reativando-se o Process@riito de Compra 10.194,
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proposto pela anterior gestdo da Pasta, para contratar a &musicL-asparaginase, cujo nome
comercial é LeugiNase, produzida pelo Laboratério Beijing, estabelegi@iina, e a ser distribuido
pela empresa Xetley S/A, estabelecida no Uruguai.

Contrapde a reconhecida eficacia da Aginasa as duvidosas catigateida Leuginase, aduzindo,
dentre outros argumentos, que esta Ultima: (a) apresenta proglesmas a bula; (b) é registrado na
China como “Chemical Drug”, sendo uma droga quimica, ou, aindatisimt(c) ndo ha apresenta
literatura técnico-cientifica indexada; (d) um unico pais faz uso-delonduras; (e) a fabricante ndo
possui estrutura fisica em Montevidéu — Uruguai e, além dis$rasi, o representante Xetley esta
instalado num pequeno e precario escritério de contabilidade eoerBaP; e (f) no teste de
Espectrometria de Massa constou a presenca de muitos contaminantes.

E a sintese do necessario.
FUNDAMENTO e DECIDO.

Rejeito a questdo preliminar da Unido quanto a auséncia dezagiaridos associados do Centro
Infantil autor para que este agisse em nome de deles. O demamdac#so, ndo age em nome de
seus associados, mas em prol de auacdo como Centro Médicpo por sinal reconhecido como
entidade de exceléncia em todo o Brasil, visando ao tratamers®us pacientes. Apenas tem razao
a Unido quanto a ilegitimidade para pleitear, nesta vilistaibuicdo nacionaldo medicamento em
questdo a todos os hospitais do territorio nacional, porque nao lli® @aktular direito alheio em
nome proprio.

Afasto também a alegagcdo da Unido de que nado lhe cabe fomedieamentos neoplasicos pelo
fato de que a assisténcia oncoldgica do SUS néo se confunde stémaissfarmacéutica. Ora, esta
nao se confunde, masmpreende-senaquela. A propria ré diz que a assisténcia oncoldgica ressarce
procedimentos especificos (cirdrgicos, radioterapicos, quimiotesagiciodoterapicos). Logo, se
cobre os medicamentos destas terapias, pode e deve fornecé-los guecmiadiedes de adquiri-los
em melhores condicBes, por negociacbes de grandes quantidades conddoeseestrangeiros,
como forma mais racional e adequada de reduzir os custos, anssatei-los. Além disso, diz que,
em 2012, diante de situacdo de iminente desabastecimento e dédaliiis para aquisicao
descentralizada pelos hospitais habilitados em oncologia do SU&, pasentralizar a aquisicao da
L-asparaginase e de fato fez, em 2013 e 2014, as primeiras¢c@eplicentralizadas da
L-asparaginase, de modo que se insere, sim, na sua assist@ogldgica, o fornecimento do
farmaco.

Estdo presentes 0s requisitos necessarios ao deferimento dio gedutela de urgéncia, eis que os
elementos constantes dos autos, ao menos na analise perfunctoriea qrabeyr evidenciam a
probabilidade do direito do autor.

De inicio, ressalto quepa duvida, tratando-se do principal direito humano garantidono artigo

5° da Constituicdo Federal, o direito a vida, e principahente, no caso, a vida de criancas e
adolescentes tratados pelo autoprevalece o medicamento ja em uso, de eficacia testada e
aprovada nos anos em que é utilizado, com tratamentos ja em saor até que pericia técnica ora
determinada dissipe aslividas fundadas.

Com efeito, as serissimas alegacbes trazidas pelo autontemo respaldo nos documentos
acostados a exordial, especialmente no registro do produto LeugiaaShina (ID 1239082), na
copia do Inquérito Policial 296/2017 (IDs 1239272, 1239295, 1239306, 1239315, 1239325, 123934-
1239357, 1239367, 1239370, 1239380, 1239395), no Relatério do teste realizado pelo DNBio (I
1239418, complementado pelo documento ID 1280701) e no Relatério do tdrimdoepelo
Laboratério MSBioworks (IDs 1239463, 1239475, 1239491 e 1239508).

Consoante se verifica das alega¢fes formuladas pelo autornas#@gde fabricacdo da empresa
japonesa Kyowa Hakko Kirin Co. Ltd, em parceria com laboratéreddd, estabelecido na
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Alemanha, h& pelo menos 04 (quatro) anos, vem sendo utilizadaamana do cancer no Brasil, e
todos os estudos realizados ao longo desse periodo comprovaram iaasim, ¢ que as taxas de
remissado se mantiveram como esperadas, em patamares superiores a 90%.

Segundo o autor, por ser a Aginasa uma substancia terapéutica biologaibosdndices de eficacia
e seguranca, além de ser representada por um laboratério aten@mhecido, o qual foi
devidamente inspecionado por membros da Anvisa no inicio de 2013, logreelderrdesta agéncia
reguladora o Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo2®02/2013, € medicamento
intensamente recomendado pela comunidade médica e cientifica.

Por outro lado, o medicamento escolhido pelo Ministério da Saldesuginase, ofertado pela
representante no Brasil Xetley S/pelos elementos até entdo presentes nos autos, ndo teve sue
eficAcia e seguranca comprovadas — ndo possuindo sequer litééahica-cientifica indexada —,
diferentemente do medicamento até entao utilizado.

A credibilidade do medicamento foi questionada, ademais, pela Gisélia Ferreira,
Coordenadora-Geral do Componente Especializado de Assisténciac&atinea — CGCEAF/DAF
ISCTIE/MS. Em nota, ela, que € especialista em farmadisstrial, elencou os principais pontos
pelos quais entende ser indevida a troca do medicamento L-asparaginase pelad-euginas

“a) A substancia “asparaginase for injection” fabricada pela Beijing SL Paseutical Co
Ltd, € medicamento experimental, sem estudos clinicos que ndo atende as leisalsrasite 0
agravante de nao ter eficacia comprovada em humanos podendo contribuir paraeadmport
no minimo, 122 criancas com LLA. Nesse sentido, essa Nota Téqgnéta reprovacao do lote
distribuido pelo Ministério da Saude.

b) O lote da Leuginase “asparaginase for injection” deixou de ser classificada com d3étra
obrigatoria na legislacao sanitaria chinesa para conferir a classiffma¢como medicamento
bioldgico, sendo atribuido a substancia chinesa a letra “H” referexgt@lrogas quimicas, fato
que coloca em risco a vidas de milhares de criancas.

c) Resta demonstrado que a “asparaginase for injection” apenas tem &stasimais e que
para a segunda fase de estudos clinicos tardariam 3 anos, ndo sendo plausivel que os pacient
brasileiro usem o produto na condi¢cdes de cobaias antes dos chineses,

d) Pelo principio da continuidade do tratamento deve-se lutar para que os pacientes continuen
a receber a mesma asparaginase fabricada na cidade de Shizuoka no Japéao.

e) Que o Diretor do DLOG/MS, DAVIDSON TOLENTINO DE ALDKkealize ato de oficio,
publicando no DOU em 24 horas a ratificacdo da inexigibilidade da PEC n° 12.052 nasterm
da ATA 134/2016.

f) Que apls a publicacdo da ratificacdo da inexigibilidade, que a rep@sentda Kywoa
Hakko no Brasil, disponibilize em 1(uma) semana, pelo menos 5.000 foasooesdicamento
como adiantamento do quantitativo previsto na ata 134/2016. Deve-se,vecaigbuir pena
ao fabricante japonés ou representante legal no Brasil se deixar de cumprir esse prazo.

g) Que as mais de 28.000 assinaturas da peticdo publica do AVAAZ integre como interessados
PEC n° 12.052 em apoio ao principio da continuidade do tratamento com impordacao
asparaginase japonesa que tem estudos clinicos e ja é utilizada no Brasil desde 2013.

h) Que fique muito claro para a opinido publica que em 2013/2014, 2014/2015, e 2016/2017
essa asparaginase japonesa ja contava com or¢gamento publico cujo pre@neeenn estavel
com aumento de 0,88% em relag&o a 2014.
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i) Que fique claro que ndo é justo haver competicdo entre um meditamrperimental
chinés versus o japonés com estudos clinicos.

j) Que seja envidado todos os esfor¢cos e que as autoridades no prazo m@xumaano para
efetivem o registro de asparaginase no Brasil.

k) Que seja compelidas as autoridades a somente contratar a distrilmegdedicamentos no
Brasil de fornecedor estrangeiro quando esses nomearem representantgsirbsasom
habilitacdo na ANVISA e responsabilidade técnica para acompanhar a qualidade egdispos
legais brasileiras, para evitar que empresas como a uruguaia XetlegefeBrem contratos
com o Ministério da Saude, desrespeitando as normas sanitarias brasileiras.”

Além disso, conforme se verifica do Inquérito Policial n° 296/2017aursdo para apuracdo dos
fatos, o Delegado de Policia Federal responsavel pelo casoohetu a expedicdo de memorando
aos agentes para que se dirigissem ao municipio de Barfierida se constatar a existéncia fisica
da Xetley do Brasil LTDA. Nesse passo, foram realizadeamkamentos no endereco da empresa no
municipio de Barueri/SP, dentre outras constatacfes duvidosagsovesd que “o local ndo possui
estrutura de empresa, parecendo se tratar de uma residéncia” (ID 1239295 — fls. 677/683 do PDF).

Nao bastasse tudo isso, em breve andlise, especialmentetdstes realizados pelo Laboratério
MSBioworks, de reconhecida credibilidade, bem como valendme de consulta preliminar
realizada a especialista de minha confianca, com atuacdo naeéarde teste em medicamentos,
constato, ao menos, que existgguantidade relevantemente divergente de impurezas
contaminantes entre os medicamentos examinad@dds 1239463, 1239475, 1239491, 1239508,
1310456 €1308144) Ressalto que o teste realizado pelo Instituto Butantaora juntado pela ré,
demonstra que a Leuginase, pretendida pela Unido, possumais do que o dobro de
contaminantes do que a Aginasa, utilizada até entdo pelo Centro Médico autor (ID 1308144).

E o médico preliminarmente consultado diz ndo haver dadosuficientes de que impurezas
contaminantes, maiores no farmaco substituto, a médio prazodo produzam mais resultados
adversos nem gerem anticorpos nos pacientes que prejudiqueareficacia do tratamento (ID
1310456).

Assim, € no minimo duvidosa a alegacéo da ré, na sua manifestacdo nos autos, de guesanca
das denominadas impurezas nao prejudica a eficacia da Lengise nem representa riscos aos
gue dela fazem uso. A alegada auséncia de noticia de taditef adverso pode ser exatamente
decorrente da falta de estudos e literatura especializadpor tempo adequado, ante a novidade
do produto, em contraposicdo com o medicamento ja usado hagahs anos no Brasil, com
elevado grau de eficacia nos casos tratados pelo autor.

Ressalto que o registro do farmaco estava vencido, na Chgug dgosto de 2016 (ID 1239082),
guando iniciado o processo de compra da Aginasa, ao final do asaalpa®u seja, sequer no pais
onde é fabricado possuia registro valido. SO iniciou sua revalidagganeiro deste ano, com teste
na semana passada (04/5/2017 — ID 130267 — pagina 1302 do PDF). Somgatis onutiliza,
Honduras (IDs 1239192, 1239210, 1239221, 1239243, 1239251, 123923920). Assim, ndo €
compreensivel a nota da ANVISA (ID 1239653), que afirma que a compnadieacao chinesa foi
determinada em caratexcepcional pelo Ministério da Saude para garantir o abastecimento nacional,
pois ja estava quase finalizada a compra do medicamento emacétli hA anos, quando foi
interrompida. 1sso gerou atraso no abastecimento, posteriormegat&do como motivo ao carater
excepcional da nova compra. Sobreleva-se o fato de que a Leugmassete“test date”, em
renovacao do registro, apenas no dia 04 passado.

Portanto, atendendo ao Principio da Precaucao e a Supremautardsse publico, até que pericia
judicial demonstre ou, eventualmente, afaste a eficacia teiep@lot medicamento cuja higidez se
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contesta, de rigor assegurar que 0s tratamentos ja iniciadosj@e osinda estdo por vir sejam
realizados com a Aginasa, como forma de se resguardarai&fito tratamento a médio e a longo
prazos.

Doutro lado, ndo cabe ao juizo determinar a importacao eriduigo nacional do medicamento ja
utilizado, sendcassegurar seu fornecimento ao Centro Infantil autor e as nessidades dos
tratamentos que realiza ante a centralizacdo de compras adotadas pelo MinistéiSawie. A
forma, logistica e quantidade das importacfes séo atribuicesddo Pxecutivo e ndo compete ao
Poder Judiciario administrar. O demandante nao tem legitimigada pleitear, nesta via, a
distribuicdo do medicamento a todos os hospitais do territorio nacional.

Ante o0 exposto,DEFIRO PARCIALMENTE a tutela de urgéncia pleiteada pelo autor, para
determinar a ré que fornegca o medicamento AGINASA na quantidadedassidades comprovadas
do autor, para os tratamentos que este ministra, até degis&meario, sob pena de multa diaria de
R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais), sem prejuizo de outras providénciassequiizerem
imprescindiveis para assegurar o resultado pratico desta deciséo.

Determino, desde ja, pericia farmacologica para verificaragsipdades de cada uma das drogas ora
debatidas, em termos de quantidade de principio ativo, de substamtasinantes, de literatura e
testes especializados e de contraindica¢gdes ou interacfesmedmsas, sem prejuizo de posterior
pericia médica sobre o resultado dos tratamentos decorrentesallzs@o da pericia farmacologica.
Nomeio, para tanto, a Unidade Integrada de Farmacologia e Gastabegia — UNIFAG, um dos
trés Centros de Bioequivaléncia e Biodisponibilidade credenciados pBISA (ID 1239053),
sendo 0 mais proximo desta Subsecédo Judiciaria. Defiro poazont de 10 dias para que as partes
apresentem quesitos e indiguem assistentes técnicos, apds o gimd apresentara quesitos
complementares, se necessarios. Oficie-se a nomeada para respacdéa seencargo e apresentar
proposta de honorarios.”

Nas razfes recursais a agravante alega, preliminarmelggitimidade ativaad causanpois associagao
civil ndo possui representatividade em relacdo aos associados @uitpéizaram expressamente a
propositura da presente acdo. Eventualmente, alega que a partebastaravaler-se da acao ordinéria
como se fosse uma acao civil publica, sem observar os requisitos da Lei n° 7.347/1985.

Aduz que a parte agravada, além de pleitear direito que nao famfundada em documentos redigidos
em lingua estrangeira e nao traduzidos para o vernaculo, pelo dpEsdo deve ser invalidada por
inobservancia do artigo 192 do Cdédigo de Processo Civil e peldestanprejuizo causado ao direito de
defesa.

Argumenta que a agravada intenta forcar a Unido a importartrédoudisde forma centralizada a
Aginasa/Bag0, para todo Brasil, dando eficacia & PEC 12.052, fsollamentacdo de que a Leuginase
chinesando tem qualidadePortanto, seu pedido e sua causa de pedir em nada guardam partioBnc
os fundamentos da deciséo liminar.

Discorre longamente sobre a auséncia de interesse processgedviia e da plausibilidade do direito
invocado, destacando que a propria Unido Ihe ofereceu e forneceudioammento pleiteado
independentemente da tutela jurisdicional alcangcada, além do que do pagpavado adquiriu
diretamente o produto, na quantidade de 500 frascos (ID 1377056), sem qualqudadédicpodendo se
ressarcir da compra junto aos cofres publicos, sendo estavieclsnaneira legal e usual de adquirir os
medicamentos dos quais necessita para o tratamento quimioterapico.

Destaca que ndo cabe ao Judiciario determinar a aquisicdaditagdio a revelia das normas legais e em
substituicdo do gestor publico na conducéo de atividades que lhe séo proprias.

Sustenta ainda que multa diaria de R$ 50.000,00 foi fixada de forma desjorglprmesmo porgue o
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medicamento pleiteado estd or¢cado hoje em R$ 381,99, sendo quearlagem necessidade de um
pouco mais de 100 frascos por més.

Finalmente, além da auséncia dos requisitos autorizadores deetutédaor da agravada, aduz que esta
sujeita agoericulum in morareverso, reiterando que ndo ha razdes para que se determicedepoia

da Aganisa, quando a Leuginase encontra-se na mesma situa¢dnasanapresentou melhor preco,
competindo transparentemente em procedimento internacional, tendging/Betley comprovado o
registro sanitario no pais de origem, bem como atestado deptiias de fabricagéo, inexistindo ainda
qgualquer risco de desabastecimento que justifique a antecipagao da tutela deferida.

Decido.

A questdo da legitimidade ad causam foi adequadamente tratatkcis@o "a qua”, pelo menos por
enguanto.

Quanto aos documentos em lingua estrangeira que a Unido impugna sigqueeen traducdo, nao
verifico prejuizo para a defesa do Poder Publico; tanto assgqneéfoi ajuizado este agravo de
instrumento, onde a Unido discorreu longamente sobre seus direitos em face da agravada.

\erifico através de pesquisa péiternetque a Sociedade Brasileira de Oncologia Pediatrica, a Sociedade
Brasileira de Farmacéuticos em Oncologia e a Associacasildira de Hematologia, Hemoterapia e
Terapia Celular, em conjunto, no dia 30 de marco de 2017 questiondvinistério da Saude sobre a
compra do medicamenthinésLeugiNase, a ser adquirido da empresa Xetley S.A.; esse medicamento no
gue se refere ao lote comprado via Uruguai de um fornecedor cbatésta uma bula que apresenta
como efeitos colateralpucura, alucinacdes e depressamque ndo aparece na bula dos fornecedores
dos quais a Asparaginase - de origayponesa- era anteriormente importada, situados nos Estados
Unidos e na Alemanha, paises reconhecidamente eficazes e cuidadososcootratmicamentos, o que

nao se pode dizer da China, qui® tem qualquer tradicdo nesse ramo

Alias, a compra é estranha, porque o Ministério da Saude trocomagditamento que vinha sendo
comprado ha muitos anos por uma droga — usada apenas em Honduras e -ngURegé vendida por
meio de locais em cujos enderecos existem apEstw@gorios de contabilidadesonforme foi constatado
por diligéncia realizada pela Policia Federal.

Destaco que em recente acdo civil publica ajuizada pelo &fioiPublico Federal contra o emprego
desse remédio na rede do SUS, consta que “segundo testemdosafielo Laboratério Nacional de
Biociéncias — LNBio e pelo laboratorio norte-americano MSBitw, o remédio chinés contém grau
elevado de impurezas, apresentando 41 proteinas contaminantes eitide sseu concorrente
japonés/alemao”.

A estas consideracdes alio os excelentes fundamentos da rodegp@@ada, usando-per relationem
(Rcl 4416 AgR, Relator(a): Min. CELSO DE MELLO, Segundaniay julgado em 15/03/2016,
ACORDAO ELETRONICO DJe-118 DIVULG 08-06-2016 PUBLIC 09-06-2016).

Alids, através da imprensa tomei conhecimento que o MiniglériSaude anunciou que nao vai mais
comprar essa Leuginase importada da China, o que fragiliza bastaeses aventadas neste agravo, se €
gue nao o prejudicam.

Correta a fixacdo dastreintescontra o Poder Publico para evitar desobediéncia, em casos dessa naturez
(REsp 1488639/SE, Rel. Ministro HERMAN BENJAMIN, SEGUNDARMA, julgado em 20/11/2014,
DJe 16/12/2014).

Pelo expostdNDEFIRO a antecipacao de tutela recursal.

A contraminuta e depois ao MPF.
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Intimem-se.

S&o Paulo, 13 de julho de 2017.

Imprimir |
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