VOTO

O Senhor Ministro Alexandre de Moraes:

Sr. Presidente, gostaria de registrar que minha divergéncia se
concentrara exclusivamente sobre os termos da tese de julgamento.

Quanto a conclusao para o caso concreto, adianto que acompanharei o
Ilustre Relator.

Trata-se de Recurso Extraordindrio interposto em face de acdrdao
proferido pelo Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo.

Na origem, Natan Dantas Santos, representado por sua genitora,
ajuizou acao de obrigacao de fazer, com pedido de tutela antecipada, em
face do Estado de Sao Paulo, pleiteando o fornecimento de medicamento de
uso continuo para controle do setrestado de saude.

Alega ser portador de-encefalopatia cronica por citomegalovirus
congénito com epilepsia intratavel (CID G40.8)”, que lhe acarreta crises
convulsivas constantes.

Em razao desse quadro, necessita do medicamento Hemp Oil (RSHO)
Canabidiol, considerando o insucesso de outros farmacos usados no
tratamento da enfermidade.

Informa nao ter condi¢des econdmicas de importar o remédio de que
necessita, emx razao de seu alto custo.

Sustenta, amparando-se nos artigos 196 e seguintes da Magna Carta e na
Lei 8.080/1990, que o ente estadual tem a obrigacao de prestar-lhe
assisténcia integral, inclusive o fornecimento dos insumos para manutengao
de sua satude.

A antecipagao da tutela foi deferida.



A sentenca, com base nos artigos 5°, caput, 6° 23, 1I, 194, paragrafo
unico, I, 196 e 227 e paragrafos da Constituicao Federal, julgou procedente o
pedido, para confirmar a tutela antecipada e impor ao Estado de Sao Paulo
a obrigacao de fornecer ao autor o tratamento médico solicitado, conforme a
prescricao médica juntada a inicial.

Assentou que a parte autora, menor, € beneficidria da assisténcia
judiciaria gratuita e ndo tem em condigdes de arcar com as despesas
decorrentes da importagao do medicamento (Vol. 1, fls. 125-129).

Interposta apelacao pelo Estado-Membro, o Tribunal de origem
manteve a sentenga de procedéncia do pedido. Os fundamentos do acérdao
foram sintetizados na seguinte ementa (Vol. 1, fl. 215):

“APELACAO. OBRIGAGAO DE FAZER. DIREITO A SAUDE.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO PELO ESTADO.

A saude é um direito.de todos e um dever do Estado (Art. 196 da
CF). Direito da crianga‘e adolescente assegurado pelo ECA (art.11).
Arts. 23 (inciso II) e 198 da Carta Magna que preveem sistema tinico
de saude. Direito..a saude assegurado, que compreende o
fornecimento de medicamentos e tratamento especifico a quem deles
necessita. Responsabilidade solidaria da Unido, dos Estados, do Di-
strito Federal e dos Municipios. Ressalvada a possibilidade de o ente
publico demonstrar a existéncia, na rede publica, de alternativa que
atenda a necessidade do cidadao. Medicamento (Cannabidiol) que nao
possui registro na ANVISA, mas cuja comercializagao nao se afigura
proibida. Procedimento para importacao do farmaco que inclusive
prevé-a possibilidade de a aquisicao ser intermediada pelo Estado.
Sentenca mantida.

APELO E REEXAME AOS QUAIS SE NEGA PROVIMENTO.”

Opostos..embargos de declaragao pelo Estado de Sao Paulo, foram
desprovidos (Vol. 1, fl. 234).

Inconformada a Fazenda Estadual interp6s Recurso Extraordinario (Vol.
1, fl. 240-253), com fundamento no art. 102, III, “a”, da Constituicao Federal,
em que aponta violagao aos arts. 196, 197 e 200, I e II, da Constituicao
Federal, pois o acordao recorrido teria determinado a entrega de
medicamento sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA, cuja comercializac¢ao é proibida no Brasil.



Sustenta, ainda, que o SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL, no RE
657.718, reconheceu a repercussao geral da matéria objeto do.apelo extremo,
razao pela qual pleiteia o sobrestamento do recurso.

Nas razoes recursais, sustenta, em suma, que:

a) o medicamento é ainda experimental e sem eficiéncia
comprovada, além de ser de alto custo..Assim, nao se pode obrigar o
Poder Publico a fornecer medicamento.importado sem registro na
ANVISA a determinado paciente, a’margem das politicas publicas
dirigidas a toda a populacdo de formauniversal e igualitaria;

b) a Lei Federal 6.360/1976-estatui que o fornecimento de
medicamento, inclusive importado, sem registro no Ministério da
Satide configura infracdo sanitdria. Assim também, o art. 273, § 1°-B
do Cdédigo Penal considera crime hediondo condutas que envolvem
transagdes ou consumo de produto sem registro, quando exigivel, no
orgao de vigilancia sanitaria competente;

c) medicamentos noves, sem registro na ANVISA, podem ser
prescritos em apenas duas hipoteses, que estdo regulamentadas na
Resolucao Conselho Nacional de Saude 196, de 10/10/1996 (estudos
clinicos experimentais), e Resolugao RED 16, de 17/12/1999 (acesso
expandido), nas quais nao se enquadra o medicamento pretendido na
presente acao judicial; e

d) no ambito do SUS, existe alternativa terapéutica segura e
eficiente para o tratamento da moléstia do recorrido. Acaso este opte
por outra medicacdao sem registro, até mesmo as experimentais, deve
assumir 0s riscos e os custos dessa opgao.

Por fim, requer o provimento do recurso, para reformar-se o aresto
recorrido.

Em contrarrazdes (Vol. 1, fls. 256-261), o recorrido sustenta, em sintese,
que os,direitos a vida e a sauide sao principios insculpidos nos artigos 5°, 6°
e 196.da Constituicao Federal, sendo que a satde integra os direitos a
prestacoes materiais a serem prestadas pelo Estado, de forma integral e
universal (art. 198 da CF/88 e Lei 8.080/1990 — Lei Organica da Saude), e
solidéria entre Unido, Estado e Municipio (art. 23 da CF/88). Assim, afirma
que, estando evidenciada a necessidade do medicamento para a vida do
recorrido, deve ser ele fornecido pelo Estado.



Ressalta que a propria ANVISA ja autorizou o fornecimento do farmaco
em questao, e que sua utilizacao foi indicada por profissional da medicina,
como o unico meio possivel para o tratamento do paciente. Informa, apos o
uso do Cannabidiol, o recorrente passou de cerca de 80 convulsoes diarias
para apenas 4 a 5 convulsoes didrias. Por essas razoes, defende que o
recorrente deve fornecer o medicamento pleiteado.

O Recurso Extraordindrio foi admitido na origem‘como representativo
da controvérsia, associando-se ao Tema 500 da repercussao geral - Dever do
Estado de fornecer medicamento nao registrado pela ANVISA (Vol. 1, fl.
275).

Recebidos os autos nesta CORTE, o ilustre Min. MARCO AURELIO
determinou a substituicao deste recurso-como paradigma do Tema 500 da
repercussao geral, tendo em vista que o RE 657.718 fora extinto, sem
julgamento de mérito, em virtude do falecimento da recorrente.

Na mesma decisao, Sua Exceléncia admitiu, como terceiros, a Uniao e os
Estados do Acre, Alagoas, Roraima, Santa Catarina, Sergipe, Tocantins,
Amazonas, Amap4d, Bahia, Ceard, Distrito Federal, Espirito Santo, Goids,
Maranhao, Mato Grosso, Mato Grosso do Sul, Para, Paraiba, Pernambuco,
Piaui, Parana, Rio de Janeiro, Rio Grande do Norte, Rio Grande do Sul e
Rondoénia, cujos ingressos ja haviam sido autorizados no RE 657.718 (Vol.
7).

A DefensoriaPublica da Uniao foi admitida como terceira interessada
no processo (Vol=379).

Interpostoragravo pela Defensoria Publica da Uniao no RE 657.718,
pugnando-pela continuacgao do julgamento do recurso, o Pleno do STF deu
provimento ao apelo em acordao que recebeu a seguinte ementa:

Ementa: Direito Constitucional. Agravo Regimental em Recurso
Extraordindrio. Provimento para afastar prejuizo. Objetivagdo do
processo. Reconhecimento da repercussao geral da matéria. 1. Agravo
regimental interposto contra decisdo monocratica que, apds o inicio do
julgamento do recurso extraordindrio, declarou extinto o processo sem
exame do mérito devido ao falecimento da parte. 2. O Plendrio do
Supremo Tribunal Federal assentou o entendimento de que, uma vef



objetivado o processo com reconhecimento da repercussao geral, o
julgamento deve prosseguir a fim de que seja fixada a tese,
independentemente do interesse subjetivo que esteja em jogo. 3.
Agravo regimental provido para entender ndo prejudicado o recurso
extraordinario e determinar o prosseguimento do julgamento (RE
657.718 AgR, Relator(a): Min. MARCO AURELIO, Relator(a) p/
Acdrdao: Min. ROBERTO BARROSQO, Tribunal“Pleno, DJe de 25/10
/2019)

Assim, o RE 657.718 voltou a ser o caso piloto do Tema 500, cujo
julgamento foi concluido com a fixagao da seguinte tese:

1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos
experimentais. 2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como
regra geral, o fornecimento de medicamento por decisdo judicial. 3. E
possivel, excepcionalmente, a concessao judicial de medicamento sem
registro sanitario, em caso de'mora irrazodvel da ANVISA em apreciar
o pedido (prazo superior ao.previsto na Lei n® 13.411/2016), quando
preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do
medicamento no Brasil(salvo no caso de medicamentos orfaos para
doencas raras e ultrarraras);(ii) a existéncia de registro do
medicamento em renomadas agéncias de regulacao no exterior; e (iii)
a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil. 4. As
acoes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na
ANVISA deverao necessariamente ser propostas em face da Unido.”

O Estado de Sao-Paulo requereu a retirada de pauta do presente
processo da Sessao-Plendria de 13/6/2019, haja vista que a matéria fora
apreciada em 22/5/2019, quando do exame do Tema 500 da repercussao
geral, razao pela. deveria a tese ali fixada ser aplicada a este caso.

O Relator, Min. MARCO AURELIO, indeferiu o pedido, ao argumento
de que, no'Tema 500, foi analisada controvérsia relativa ao dever de o
Estado fornecer medicamento nao registrado pela ANVISA, enquanto que,
na hipdtese sob exame, apesar da falta do registro, ha procedimento,
previsto pela Agéncia, para a importagao do produto (Vol. 536).

E o essencial a ser relatado.



O recurso preenche todos os requisitos legais e constitucionais de
admissibilidade. Dessa forma, passo a analise do mérito.

DELIMITACAO DO OBJETO

A presente demanda tem por escopo definir a possibilidade de o Estado

ser compelido a fornecer gratuitamente medicamento (Hemp Oil Paste
RSHO, a base de Cannabidiol).

Embora o medicamento ndo tenha registro na ANVISA, a Agéncia
autoriza sua importagao, em carater de excepcionalidade, por pessoa fisica,
para uso proprio, mediante prescrigao- de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de saude.

A aludida autorizagao foi formalizada na Resolu¢ao RDC 17, de 6 de
maio de 2015, que possui a seguinte abrangéncia:

“Ministério da Satide

Agéncia Nacional' de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAQ DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 17, DE 06
DE MAIO DE 2015

Define os-critérios e os procedimentos para a importacdo, em
carater de excepcionalidade, de produto a base de Canabidiol em
associa¢ao ‘com outros canabindides, por pessoa fisica, para uso
proprio, ‘mediante prescricao de profissional legalmente habilitado.
para tratamento de satde.

(...)

Secao Il

Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolucao estabelece os critérios e os procedimentos
para a importagao, em carater de excepcionalidade, de produtos a
base de Canabidiol em associacado com outros canabindides, dentre
eles o THC, constantes do Anexo 1 desta Resolucao, por pessoa fisica,
para uso proprio, mediante prescricio de profissional legalmente
habilitado para tratamento de satide . (grifo nosso)

§1° A importacao de que trata o caput também pode ser realizada

pelo responsavel legal pelo paciente.

§2° A aquisicao do produto podera ainda ser intermediada por
entidade hospitalar, unidade governamental ligada a drea da saude,
operadora de plano de saude ou entidade civil representativa de



pacientes legalmente constituida, para o atendimento exclusivo e
direcionado ao paciente previamente cadastrado na Anvisa, de acordo
com esta Resolucao.

§3° Para a aquisicdo citada no §2°, o paciente deve informar no
momento do seu cadastro, o responsavel pela intermediagao da
importagao.

Art. 3° Fica permitida a importagdo,. em carater de
excepcionalidade, por pessoa fisica, para _use proprio, mediante
prescrigao de profissional legalmente habilitado para tratamento de
saude, de produto industrializado tecnicamente elaborado, constante
do Anexo I desta Resolugdo, que possua em sua formulagao o
Canabidiol em associacao com outros-canabinoides, dentre eles o
THC.

(.Y

O Tribunal de origem, ao confirmar.a sentenca de procedéncia do
pedido, delineou o contexto fatico subjacente ao caso sob exame da seguinte
forma (Vol. 1, fls. 216-217):

“No caso concreto, orinfante anexou receituario e laudo médico,
além de outros documentos (fls. 14/18), nos quais se constata o
diagndstico de encefalopatia cronica por citomegalovirus congénito e
epilepsia intratavel (CID 10 G40.8), com quadro de crises graves e
frequentes, inclusive com internagao recente em UTI. A profissional
que acompanha seu tratamento atesta ainda que o menor, de tenra
idade, ja se submetera a utilizacao de toda medicacdo disponivel no
mercado nacional, sem controle adequado das crises epiléticas.”

O juiz sentenciante constatara a imprescindibilidade do medicamento
para manutencaoda saude do autor, bem como sua hipossuficiéncia
econdmica. Tais circunstancias que foram corroboradas pelo o¢rgao
colegiado.

O DEVER DO ESTADO DE ARCAR COM OS CUSTOS DO
MEDICAMENTO

A questao do fornecimento de assisténcia terapéutica gratuita pelo
Poder Publico foi recentemente decidida pelo Plendrio do SUPREMO
TRIBUNAL FEDERAL, sob a sistematica da repercussao geral, em duas
ocasioes, sendo que, em ambas, 0s acordaos do julgamento ainda nao foram
publicados.



No RE 566.471 (Tema 6), tratava-se de farmaco de alto custo, que conta
com registro da ANVISA, mas que estava fora das listas de dispensacao e
dos protocolos terapéuticos do SUS; e, no RE 657.718 (Tema500), cuidou-se
de demanda por compostos ou medicamentos sem registro na ageéncia
reguladora responsavel.

Nesse ultimo paradigma vinculante (Tema 500), decidiu-se que, como
regra geral, o Estado ndo pode ser obrigado, por decisao judicial, a fornecer
medicamentos nao registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
tendo em vista que o registro representa medida necessaria para assegurar
que o farmaco é seguro, eficaz e de qualidade.

No entanto, definiu-se que proibigao-nao alcanga as hipoteses de
dispensa de registro ou de fornecimento de farmacos nao registrados q ue
tenham previsdo na legislacado nacional e sejam regulamentadas,
autorizadas e controladas pela ANVISA.

Ainda, ficou assentado quer o custeio do medicamento, pelo Estado,
somente devera ocorrer quando-demonstrada a hipossuficiéncia econdmica
do requerente. A tese juridica.do precedente foi formulada nesses termos:

“1. O Estado nao pode ser obrigado a fornecer medicamentos
experimentais. 2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como
regra geral, 0 fornecimento de medicamento por decisdo judicial. 3. E
possivel, excepcionalmente, a concessao judicial de medicamento sem
registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar
o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n® 13.411/2016), quando
preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do
medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos orfaos para
doencas raras e ultrarraras);(ii) a existéncia de registro do
medicamento em renomadas agéncias de regulacao no exterior; e (iii)
a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil. 4. As
acoes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na
ANVISA deverao necessariamente ser propostas em face da Unido.”

No Tema 6 (RE 566.471), conquanto ja finalizado o julgamento, o
PLENO DO TRIBUNAL deliberou fixar a tese de repercussao geral em
assentada posterior.



Na oportunidade, prevaleceu o voto do Relator, o eminente Ministro
MARCO AURELIO, para quem o direito fundamental ao minimo
existencial prepondera sob quaisquer objecoes de cunho administrativo ou
orcamentdrio, cabendo ao Poder Judicidrio tutelar situagdes especiais nao
alcangadas pelas politicas de dispensacao de medicamentos. existentes. Por
outro lado, S. Exa. condicionou essa intervencao as hipoteses em que
demonstrada (I) a imprescindibilidade do medicamento ou tratamento para
a saude do cidadao (sua sobrevida ou melhora de suas condigoes) e (II) a
incapacidade financeira do paciente e de sua familia.

Pontuou o Relator que a imprescindibilidade.estara configurada quando
provado, em processo e por meio de laudo médico licito, que o que o uso do
medicamento de alto custo é necessdrio ao aumento de sobrevida ou a

melhoria da qualidade de vida digna do enfermo.

No que concerne a incapacidade;financeira, anotou que o direito ao
recebimento gratuito ndo prescinde da demonstracao de que o conjuge,
companheiro(a), ascendentes, descendentes e irmaos, nessa ordem, também
nao dispoem de meios para arcar com os custos do medicamento, sem
prejuizo do sustento do minimo existencial.

No referido leading case , o ilustre Min. MARCO AURELIO propds a

1"

fixacao da tese nos moldes seguintes: “ o reconhecimento do direito
individual ao fornecimento, pelo Estado, de medicamento de alto custo, nao
incluido em Politica_Nacional de Medicamentos ou em Programa de
Medicamentos de: Dispensacao em Cardter Excepcional, depende da
comprovacao da imprescindibilidade, adequacdo e necessidade, da
impossibilidade de substituicao do farmaco e da incapacidade financeira do
enfermo e dos.membros da familia soliddria, respeitadas as disposicoes

sobre alimentos dos artigos 1.694 a 1.710 do Cédigo Civil.”

Como referi, a tese definitiva desse precedente ainda foi fixada pelo
PLENO.DA SUPREMA CORTE. Dessa forma, ainda nao esta definido se
todas as condicionantes para a dispensacao do medicamento, nos moldes
como propostos pelo Min. MARCO AURELIO, serdo todas incorporadas ao
paradigma da repercussao geral.

Quando proferi votos em conjunto no julgamento dos Temas 500 e
Tema 6, ressaltei que a Lei Organica do SUS, Lei 8.080/1990, Vedg



expressamente a concessao de medicamentos, produtos e procedimentos
clinicos ou cirtrgicos experimentais sem registro ou de uso nao autorizado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. E o que dispde o seu art. 19-
T, incluido pela Lei 12.401/2011 :

“Lei 8.080, 19 de setembro de 1990

Dispde sobre as condigdes para a promogao, protecao e
recuperacao da saude, a organizacao e o funcionamento dos servigos
correspondentes e d4 outras providéncias.

(..)

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

I - o pagamento, o ressarcimento ou.o0 reembolso de medicamento,
produto e procedimento clinico ou cirurgico experimental, ou de uso
ndo autorizado pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria -
ANVISA; (grifo nosso)

(...)”

Como se pode constatar do teor'das normas da Resolucao RDC 17/2015
aqui ja transcritas, a importacaorda substancia terapéutica pleiteada esta
autorizada pela da agéncia de vigilancia sanitaria.

E, o fato de o produto nao constar das listas oficiais de dispensacao e
dos protocolos de intervencdo terapéutica do SUS também nao impede que
o Poder Publico possa.disponibiliza-los a quem nao dispoe de meios para
financiar o tratamento da doenca.

Como ressaltei,-naqueles leading cases (Temas 500 e 6) , as listas oficiais
de dispensacao ‘e dos protocolos de intervencao terapéutica do SUS
traduzem uma avaliagio econdmica comparativa dos beneficios e dos
custos em rela¢ao as tecnologias ja incorporadas (art. 19-Q, § 2¢, 1II, da Lei
Organica do 'SUS), configuram uma importante referéncia de seguranca
para usudrios, profissionais de satde e participantes do mercado de
medicamentos e buscam minimizar os danos que podem advir do uso
irracional de farmacos de qualidade duvidosa, sem eficacia ou fora da
dosagem apropriada, adaptando as tecnologias com real embasamento
cientifico no combate a doencas e agravos que acometem as doengas de
maior prevaléncia no quadro epidemioldgico da populagao.
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Nao ha duvidas de que as listas e os protocolos de intervencao
terapéutica oficiais acrescentam virtudes a gestao das agdes de assisténcia
farmacéutica. Desfrutam, além disso, de inegavel legitimidade clinica e,
nesse sentido, devem ser prestigiados como instrumentos essenciais para a
configuracao dessas prestagoes.

Mas a propria experiéncia acumulada nos sucessivos regulamentos do
Ministério da Satde que disciplinaram esses repertoérios oficiais ao longo do
tempo convence que, embora as politicas de-assisténcia farmacéutica
possam ser padronizadas, e, dessa forma, qualificar as etapas do ciclo de
utilizacdo de medicamentos nas redes publicas (e mesmo fora dela), as
necessidades de atendimento de cada paciente nao sao padronizaveis a
modelos taxativos.

A acao de cada medicamento, ela. mesmo, é variavel de acordo com as
propriedades de cada organismo, 0-quie tem suscitado criticas ao emprego
equivocado da metodologia de padronizagao na farmacologia.

A decisao de abandonar e fornecimento de um medicamento, em
carater geral, tendo em vista a’inconveniéncia econdmica do seu custo, nao
exclui a obrigagao estatal de atengao a saude de todos, nem impossibilita
que o fdrmaco ou procedimento venha a ser deferido excepcionalmente.

E também essa a-conclusio que restou sufragada na II Jornada de
Direito a Saude do CNN]J, na forma do seguinte enunciado:

“Enunciado 61 revisado - Os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) sao elementos organizadores da prestagao
farmacéuticas, de insumos e de procedimentos, e ndo limitadores.
Assim, no caso concreto, quando todas as alternativas terapéuticas
previstas no respectivo PCDT ja tiverem sido esgotadas ou forem
invidveis ao quadro clinico do paciente usudrio do SUS, pelo principio
do art. 198, II, da CF, pode ser determinado judicialmente o
fornecimento, pelo Sistema Unico de Satde, do farmaco, insumo ou
procedimento nao protocolizado.
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Frise-se: padronizar ¢ um imperativo de gestao publica, mas nao pode
frustrar o atendimento minimamente necessdrio as peculiaridades
fisiologicas de quem nado tem outra alternativa senao socorrer-se do SUS.

Para garantir acesso universal e igualitario a assistencia farmaceéutica,
nao basta estabelecer um dado padrao de atendimento.publico e pretender
que o direito a satide se esgote nesse figurino. Uma compreensao tao
taxativa da padronizacdo da politica de atengao a saude teria o efeito de
submeter pessoas necessitadas de tratamentos mais complexos ou
portadoras de doengas de baixa prevaléncia. e por isso vitimadas pela
auséncia de interesse da industria farmacéutica'a uma condigao de dupla
vulnerabilidade, obrigando-as a suportar um sacrificio absolutamente
desproporcional.

Por essas razdes, acentuei que mereceria ser afastada qualquer
interpretacao da Lei 8.080/90, com tedacao dada pela Lei 12.401/2011, e do
art. 28 do Decreto 7.508/11, que sugira que a dispensagao de medicamentos
/procedimentos, ainda que absolutamente necessaria para o amparo da
saude de determinada pessoa, possa ser recusada apenas porque nao consta
das listas de dispensagao oudos PCDTs vigentes.

Ainda pontuei que a hipossuficiéncia financeira do requerente nao
abrange a sua familia, nos termos como foi colocado no voto do Relator, o
Min. MARCO AURELIO. Deve-se considerar, apenas, a caréncia de
recursos do préprio paciente.

De todas as.consideragdes acima expostas, conclui-se que, nao obstante
as peculiaridades que envolveram cada um dos casos concretos subjacentes
aos Temas 500 e 6, definiram-se algumas premissas consensuais para o
fornecimento de farmaco nao constantes das listas de dispensacao do SUS,
quais sejam:

(a) a comprovagao da imprescindibilidade do medicamento;

(b) a impossibilidade de substitui¢ao por outro similar;

(c) a incapacidade financeira do enfermo; e
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(d) ndo se cuidar de medicamento experimental, ou de uso nao
autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Considerando os pontos de contato entre o presente caso e aqueles
examinados nos Tema 500 e 6 (medicamento nao constante da lista de
dispensagao do SUS e pleito para fornecimento gratuito pelo Estado),
entendo que as premissas acima sao totalmente aplicdveis a esta lide.

O CASO CONCRETO

O autor da presente acao demonstrou nao ter condi¢Oes financeiras de
importar a substancia terapéutica.

De outro lado, vejam-se os seguintes fundamentos do acérdao recorrido
(Vol. 1, fl. 220):

“Em contrapartida, € de se reconhecer ao ente publico a
possibilidade de demonstrar 1) a desnecessidade do medicamento ou
tratamento, 2) que ja sejam disponibilizados na rede publica, ou 3) que
exista alternativa narede publica que atenda, de maneira igualmente
satisfatdria, a necessidade do cidadao.

Nenhuma prova em sentido contrario produziu a recorrente.

E embora o medicamento Cannabidiol nao possua registro na
ANVISA, sua comercializacdao nao é proibida, a teor da autorizacdo
excepcional'rtegulamentada pela Resolucao RDC N° 17, de 06 de maio
de 2015, a‘qual também estabelece o procedimento para a importacao
do produto e prevé a possibilidade de a aquisi¢ao ser intermediada
pelo Estado, nos termos do artigo 22, § 2°.

Na hipdtese, hd comprovacao das enfermidades relatadas na
inicial, bem como da prescri¢ao para uso do farmaco em questao,
conforme documentos de fls. 14/15. O autor, inclusive, possui
autorizacdo da prépria ANVISA para a importacdo de “03 (trés) tubo
(s) de 10 gramas do produto HEMP OIL PASTE (RSHO 14% A 25%)”,
conforme Oficio n® 1382/2014 ( fls. 18). (grifo nosso)

Inegavel, portanto, a obrigagdao da Fazenda Estadual de fornecer
ao menor o medicamento de que necessita. “

Ou seja, os requisitos que amparam a postulagao do recorrente mostram-
se todos atendidos.
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Em resumo, trata-se de menor de idade que sofre de epilepsia intratavel,
com quadro de crises graves e frequentes, para as quais os medicamentos
tradicionalmente utilizados nao tem surtido efeito para aplacar a
enfermidade.

Ele, inclusive, ja possui autorizacao da proépria. ANVISA para a
importagao de substancia.

Nao se pode olvidar que a Constituicao Federal consagrou a protecao a
crianca e ao adolescente como um dos walores fundamentais a ser
concretizado com prioridade absoluta, cabendo ao Estado, a familia e a
sociedade manté-los a salvo de toda forma-de negligéncia, discriminacao,
exploracdo, violéncia, crueldade e opressao, assegurando-lhes o direito a
vida, a saade, a alimentagdo, a educagao; ao lazer, a profissionalizagao, a
cultura, a dignidade, ao respeito, a liberdade e a convivéncia familiar e
comunitaria (art. 227 da CARTA MAGNA).

Assim, o acordao recorrido nao merece reforma, haja vista nao destoar
do entendimento desta CORTE:

Ante o exposto, acompanho o Relator, para negar provimento ao
Recurso Extraordinario:

Divirjo unicamente quanto aos termos da tese, propondo a seguinte
redacao:

“Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais, medicamento
que, embora nao possua registro na ANVISA, tem a sua importagao
autorizada pela agéncia de vigilancia sanitaria, desde que
comprovada a incapacidade econdmica do paciente, a
imprescindibilidade clinica do tratamento, e a impossibilidade de
substituicdo por outro similar constante das listas oficiais de
dispensacao de medicamentos e os protocolos de intervencao
terapéutica do SUS.”
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