TRIBUNAL DE JUSTICA
DECIMA CAMARA CiVEL

APELACAO CIVEL N.° 0190273-11.2012.8.19.0001.

Apelantes: 1. ESTADO DO RIO DE JANEIRO.
2. MUNICIPIO DO RIO DE JANEIRO.

Apelados: 1. OS MESMOS.
2. MARIA DA PENHA PEREIRA DE LUCENA.

Relator: Desembargador BERNARDO MOREIRA GARCEZ NETO (16.493)

CLASSIFICACAO REGIMENTAL : 5

Medicamento. Fornecimento Estatal. Arguicdo
de inconstitucionalidade. Art. 19-T, inciso I, parte
final, da Lei Federal 8080, introduzido pela Lei
12.401. Remédio de uso ndo autorizado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria -
ANVISA. Expressdo polissémica. Possibilidade de
farmaco avutorizado para o ftratamento de
determinada doenca ser prescrito para outras
patologias, ainda ndo aprovadas pela agéncia
reguladora. Hipotese de off label que ndo
caracteriza incorregdo médica, nem tampouco,
medicamento experimental. Direito a saude.
Necessidade de interpretagdo conforme a
Constituigdo. Observancia a reserva de Plendrio
(art. 97 da CF). Impossibilidade de o Orgdo
Fraciondrio decidir a inconstitucionalidade.
Hipotese diversa da Sumula 180 do TJRJ.
Imperativa a manifestacdo do Orgdo Especial.
SUmula Vinculante n.° 10 do STF. Suscitagdo da

arguigdo incidental de inconstitucionalidade.
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ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de
Apelacdo Civel n.° 0190273-11.2012.8.19.0001, em que sdo apelantes
o ESTADO e o MUNICIPIO DO RIO DE JANEIRO e apelada MARIA DA
PENHA PEREIRA DE LUCENA.

A CORDAM os Desembargadores da

Décima Camara Civel do Tribunal de Justica do Estado do Rio de
Janeiro, por unanimidade, REMETER OS AUTOS AO ORGAO ESPECIAL,
nos termos do voto do relator, para que ali se decida sobre a
inconstitucionalidade da expressdo “de uso ndo autorizado pela
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria — ANVISA.”, prevista no
inciso |, do art. 19-T, da Lei Federal 8.080, infroduzido pela Lei 12.401,
de 28 de abril de 2011.

RELATORIO

Recorrem, tempestivamente, o Estado e o
Municipio do Rio de Janeiro, da sentenca de fls.67/73, oriunda da
15.¢ Vara de Fazenda Publica da comarca da Capital, a qual, em
acdo agjuizada por Maria da Penha Pereira de Lucena, condenou 0s
entes publicos, solidariaomente, “a fornecerem G parte autora o
medicamento LUCENTIS 10MG/ML e ainda outros medicamentos,
aparelhos e utensilios necessdrios ao tratamento da doenca

indicada na peticdo inicial, nas doses indicadas, enquanto deles
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comprovadamente necessitar, tudo de acordo com receitudrio
meédico oficial a ser apresentado semestralmente para sua retirada,
tfornando, assim, definitiva a antecipacdo de tutela deferida.” (sic —
fls. 72). Além disso, condenou Municipio a pagar honordrios de
trezentos e onze reais ao CENJUR da DPGE, além das custas e da

taxa judicidria.

2, Alega, em sintese, o Estado (1° recorrente)
gue ndo pode ser condenado a fornecer fdrmaco ndo padronizado
e ndo registrado na ANVISA para o tratamento da doenca. Afirma
que o uso do medicamento & “considerado off label, ... NAO
figurando nem mesmo na bula oficial do respectivo medicamento
tal indicacdo terapéutica” (sic — fls. 83). Cita o art. 19-T da Lei 8.080.
Ressalta a falta de razoabilidade em onerar recursos publicos com
tratamento ndo padronizado. Informa que a rede publica de saude
assegura aos portadores de patologia oftalmologica atendimento
médico, inclusive, com o fornecimento gratuito de medicamentos.
Menciona as portarias GM/MS 957 e SAS/MS 288. Diz que o
medicamento pretendido é caro. Cita as decisdes do Supremo
Tribunal Federal nas SAT 175, 178 e 244, bem como os artigos 196 e
198, ll, da Constituicdo da Republica, o artigo 7°, I, da Lei Federal
8080 e os artigos 10, 12, 18 e 66 da Lei federal 6360. Suscita que, se
forem afastados os artigos 19-M, 19-N, 19-P, 19-Q e 19-T da Lei 8080,
deve ser observada a reserva de plendrio. Pede o julgamento do

agravo retido e a reforma da sentenca (fls.80/98)

3. Também recorreu o  Municipio  (2°

recorrente), impugnando sua condenacdo ao pagamento da taxa
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judicidria. Cita precedentes em favor de sua tese. Pede a reforma

parcial da sentenca (fls.99/109)

4. Conftrarrazoes da autora, através da

Defensoria PUblica, as fls. 119.

5. Manifestacdes do Ministério Publico a fls.121
e fls.148/158.
6. Os autos vieram conclusos em 27 de junho

de 2013, sendo devolvidos para inclusdo em pauta (fls.159).

VOTO

7. Controvérsia entre paciente portadora de
“retinopatia proliferativa e retinopatia diabética em ambos os olhos
(CID H35.2 e H36.0)" (sic — fls.3) e as Fazendas Municipal e Estadual,
tendo por objeto o fornecimento de remédios. A sentenca
condenou, solidariomente, os entes publicos ao fornecimento dos
medicamentos necessarios ao tratamento da doenca. Além disso,
condenou o Municipio a pagar a taxa judicidria e honordrios de
trezentos e onze reais ao Centfro de Estudos da Defensoria Publica.

Dai os recursos do Estado e do Municipio.

8. A autora, na inicial, alegou ser portadora de
“retinopatia proliferativa e retinopatia diabética em ambos os olhos
(CID H35.2 e H36.0)" (sic — fls.3). Diz que ndo tem condicdes
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financeiras de comprar os medicamentos necessdrios para o
tratamento da doenca. Por isso, requereu que os entes publicos
fornecam o farmaco LUCENTIS 10MG/ML. O laudo indicando a

medicacdo estd a fls.7/8.

9. O laudo médico da Secretaria de Estado de

Saude informa que a Ranibizumabe (Lucentis), verbi:

“I[E] usado para tratar a lesdo da retina
(parte de tras do olho sensivel a luz) causada
pela formagdo e crescimento anormal dos
vasos sanguineos; fato observado em
doencas como a forma umida da DMR {...)

[O] Ranibizurnabe, terapia anti — VEGF
(vascular endothelial growth factor), tem sido

utilizado atualmente para o tratamento da

retinopatia diabética, condicdo patolégica da

autora segundo laudo médico (fl.O7). No
entanto, uma vez que o Ranibizumabe
teve seu uso aprovado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do
Brasil para o tratamento da
degeneracdo macular relacionada a
idade (DMRI), a utilizacao deste farmaco

para o tratamento de outra patologia

que nao seja a DMRI caracteriza-se uso
off label”. (sic - fls. 19/20, grifos do relator).
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10. Em razdo disso, a Fazenda Estadual arguiu
violacdo ao art. 19-T da Lei Federal 8.080/90, incluido pela Lei 12.401,

de 28 de abril de 2011. O mencionado artigo dispde que:

“Art. 19-T. Sao vedados, em todas as esferas
de gestao do SUS:

I - o pagamento, o ressarcimento ou o
reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirurgico
experimental, ou de uso nao autorizado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA;

II - a dispensagcdo, o pagamento, o
ressarcimento ou o reembolso de
medicamento e produto, nacional ou
importado, sem registro na Anvisa.” (grifos do

relator)

11. Contudo, a expressdo “de wuso ndo
autorizado pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria — ANVISA”,
de acordo com esta agéncia reguladora, pode ter vdrias
interpretacdes. Dentre elas, para compreensdo do tema, destaca-se

a seguinte:
“Quando um medicamento é aprovado para

uma determinada indicacdo isso nao implica

que esta seja a unica possivel, e que o

medicamento sé possa ser usado para ela.

(...) Podem também ocorrer situacoes de um

médico querer tratar pacientes que tenham
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uma certa condi¢cdo que, por analogia com
outra semelhante, ou por base fisiopatolégica,

ele acredite possam vir a se beneficiar de um

determinado medicamento ndo aprovado

para ela.

Quando o medicamento é empregado nas

situacoes descritas acima esta
caracterizado o wuso off label do

medicamento, ou seja, O uso nao

aprovado, que ndo consta da bula. (in

http:/ / www.anvisa.qgov.br/ medicamentos/ re

gistro/reqgistro_offlabel. htm, acesso em 03 de

junho de 2013, grifos do relator)

12. Essa € a hipdtese dos autos. Embora a
Ranibizumabe seja autorizada pela ANVISA, o fdrmaco ainda ndo foi
aprovado para o tratamento das enfermidades sofridas pela autora
(CID10 H35.2 e CID10 H36.0).

13. Destaca-se que tal hipdtese ndo se
confunde com o medicamento experimental, que sequer foi

autorizado pela ANVISA para qualquer patologia.

14. Afinal, segundo o laudo da prépria
Secretaria de Estado de Saude (NAT - fls. 17/21), “para a Agéncia
Nacional de Vigiléncia Sanitaria do Brasil — ANVISA o uso off label
de qualquer medicamento € por definicdo, ndo autorizado por uma

agéncia reguladora, mas isso ndo implica que seja incorreto....mas
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em grande parte das vezes frata-se de uso essencialmente correto,

apenas ainda ndo aprovado” (sic - fls. 20, grifos do relator).

15. Diante disso, vedar o fornecimento de
medicamentos nesta hipdtese viola os artigos 6.° e 196 da
Constituicdo Federal, que garantem a todos o direito a saude. Na
ponderacdo de valores, o direito a viver com dignidade e salde

deve prevalecer sobre outros.

16. Portanto, a vedacdo prevista na parte final
do inciso |, do art. 19-T da Lei Federal 8080 deve ser interpretada

conforme a Constituicdo Federal.

17. A expressdo “de uso ndo autorizado pela
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria — ANVISA” é polissémica,
ou seja, apresenta diversos sentidos possiveis. Dai a possibilidade de,
na atividade hermenéutica, o intérprete empregar esforco para

verificar qual é o sentido harmdnico com a CF.

18. Isso quer dizer que o intérprete pode chegar
a conclusdo de que, dentre as diversas interpretacoes possiveis, uma

delas é contrdria & Constituicdo.

19. In casu, o art. 19-T da Lei 8080 ¢é
constitucional, excetuando-se a interpretacdo que veda o
fornecimento de medicamento autorizado para uma patologia, mas
prescrito para outra enfermidade ainda ndo autorizada pela

agéncia reguladora.
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20. Entretanto, a utilizacdo dessa técnica de
interpretacdo constitucional deve observar a cldusula de reserva de

Plendrio, sob pena de violacdo ao art. 97 da Constituicdo Federal.

21. Ressalta-se que, a hipdtese aqui em exame
ndo se confunde com aquela da Simula 180 deste Tribunal de

Justica, que dispode:

“A obrigacao dos entes ptblicos de fornecer
medicamentos ndo padronizados, desde que

reconhecidos pela ANVISA e por

recomendagcdo médica, compreende-se no
dever de prestacdo unificada de saude e ndao
afronta o principio da reserva do possivel”.

(grifos do relator)

22. Na Sumula 180 desta Corte, o medicamento
foi reconhecido pela ANVISA. J& na hipdtese em julgamento, o

farmaco é considerado ndo autorizado, pois, embora prescrito pelo

meédico para uma enfermidade, ele foi aprovado para outra

doenca.

23. Ademais, a mencionada sumula foi editada
antes da vigéncia da Lei 12.401, que infroduziu o art. 19-T a Lei
Federal 8080. Portanto, afastar a vigéncia do artigo unicamente com
base em sumula anterior, violaria a Sdmula Vinculante n° 10 do STF,

verbi:
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“Viola a clausula de reserva de plendrio (CF,
artigo 97) a decisdo de 6rgdo fraciondrio de
tribunal  que, embora nao declare
expressamente a inconstitucionalidade de lei
ou ato normativo do poder publico, afasta sua

incidéncia, no todo ou em parte.”

24, Assim sendo, suscita-se a arguicdo de
inconstitucionalidade da expressdo “de uso ndo autorizado pela
Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria — ANVISA.”, inciso |, do art.
19-T, da Lei Federal 8.080, introduzido pela Lei 12.401, de 28 de abril
de 2011.

25. Remetam-se os autos ao Orgdo Especial, nos
termos do Regimento Interno desta Corte Estadual, para que decida,

incidentalmente, sobre a constitucionalidade do sentido da norma.

Rio de Janeiro, 07 de agosto de 2013.

Desembargador BERNARDO MOREIRA GARCEZ NETO
PRESIDENTE E RELATOR

102 Camara Civel - APELACAO CiVEL N° 0190273-11.2012.8.19.0001 - Fis. 10






		2013-08-08T15:55:24-0300
	GAB. DES BERNARDO MOREIRA GARCEZ NETO




