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Poder Judiciario
TRIBUNAL REGIONAL FEDERAL DA 2* REGIAO

AGRAVO DE INSTRUMENTO N° 5014620-60.2025.4.02.0000/RJ

AGRAVANTE: MINISTERIO PUBLICO FEDERAL
AGRAVADO: UNIAO - ADVOCACIA GERAL DA UNIAO

DESPACHO/DECISAO

1. Trata-se de Agravo de Instrumento interposto pelo Ministério Publico Federal (MPF) em face da
UNIAO FEDERAL, com pedido de antecipagio dos efeitos da tutela recursal, impugnando a decisdo proferida nos
autos da A¢do Civil Publica n® 5102447-35.2025.4.02.5101, que objetiva, inclusive liminarmente, decisdo judicial
que: (i) garanta o fornecimento do Mitotano aos pacientes do SUS com indicagdo de uso, seja por aquisi¢ao
centralizada via importagdo, inclusao em fundos estratégicos, reajuste do valor da APAC compativel com os custos,
ou produgdo nacional do medicamento, bem como (7i) a apresentagdo de um plano de agdes e cronograma.

2. Alega o recorrente os seguintes pontos:

(i) o carcinoma adrenocortical ¢ considerado doenga rara, cujo tratamento no ambito do SUS ¢ feito
nos centros de referéncia em oncologia (CACON, UNACON ou Hospital Geral com Habilitagdo em Cirurgia
Oncologica) com experiéncia neste tipo de neoplasia, sendo o medicamento Mitotano um quimioterapico com
utilizagdo principal ja bem estabelecida, tanto para o tratamento da citada doenga nos casos de tumor inoperavel,
metastatico ou recorrente, como para terapia adjuvante apos a cirurgia de remog¢ao do tumor, com o objetivo de
reduzir o risco de recorréncia da doenga;

(ii) O medicamento Mitotano ¢ utilizado no tratamento do carcinoma adrenocortical desde a década
de 60 do século passado e reconhecido pela UNIAO, por meio do Ministério da Saude, como a primeira e mais
eficaz escolha para o tratamento do carcinoma adrenocortical nas situacdes de tumor inoperavel, metastatico ou
recorrente ou, ainda, como terapia adjuvante apds a cirurgia de remog¢do, com a redug¢do do risco de
recorréncia, consoante consta da NOTA TECNICA N° 414/2025-CGCAN/SAES/MS - (ANEX038 do evento 1 dos
autos originarios);

(iii) A UNIAO, por meio do Ministério da Saude, nunca questionou a eficicia, a acuracia, a
efetividade ou a seguranca do medicamento Mitotano no tratamento dos usudrios do SUS do carcinoma
adrenocortical. Além disso, o INCA apresenta informagdes, de forma circunstanciada, sobre a utilizacao do referido
medicamento, como unico tratamento, pelos portadores do carcinoma adrenocortical, seja em tratamento paliativo,
seja em terapia adjuvante (ANEXO39 do evento 1 dos autos originarios);

(iv) Comprovada a eficacia e a efetividade do uso do medicamento Mitotano no tratamento dos
usudrios do SUS com diagnodstico de carcinoma adrenocortical e as robustas evidéncias cientificas, cabe
acrescentar que atualmente ha pacientes em tratamento nos centros de referéncia em oncologia (CACON,
UNACON ou Hospital Geral com Habilitagdo em Cirurgia Oncoldgica) do SUS que deveriam fazer uso do
farmaco em questdo, o qual ndo esta sendo fornecido pelo SUS.

(v) Nos autos do Inquérito Civil n® 1.30.001.000343/2011-11 foram expedidos oficios aos
estabelecimentos de saude da Rede SUS no pais que tratam de pacientes com carcinoma adrenocortical. Em
resposta, apurou-se que dos 32 hospitais demandados, 11 (onze) estabelecimentos de saude possuem, no total, 23
(vinte e trés) pacientes que nao estdo recebendo o medicamento Mitotano para o tratamento do carcinoma
adrenocortical, embora com indicagdo de uso da medicagdo, por falta de estoque no centro de tratamento
oncologico (ANEX029 do evento 1 dos autos origindrios);

(vi) Como meio de obter o fornecimento imediato do medicamento em questdo aos usuarios do SUS
que o necessitam para seu tratamento, sob pena de risco de morte, foram indicadas, pelo Ministério Publico
Federal, as seguintes medidas administrativas: (i) aquisi¢do direta pelo Ministério da Saude, de forma centralizada,
por meio de importacao, com posterior distribuicdo aos CACON, UNACON ou Hospital Geral com Habilitagdao
em Cirurgia Oncologica; (ii) aquisi¢do pelo Ministério da Satude, pelo Fundo Estratégico, na hipdtese de inclusdo
do medicamento Mitotano na lista de medicamentos essenciais da Organizagdo Mundial de Satde (OMS), como
solicitado pelo referido ministério a representante da Organizagdo Pan-Americana da Saude (OPAS); (iii) reajuste
do valor do Procedimento 03.04.02.012-5 - QUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE ADRENAL AVANCADO
compativel com o custo do tratamento em questdo, levando em conta que o preco médio de uma caixa de 100
comprimidos de 500mg do medicamento esta em torno de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) e/ou (iv) qualquer outra
medida;

(vii) A ultima resposta do Ministério da Saude, ao ser questionado sobre a falta do medicamento
Mitotano em varios centros de tratamento do cancer, foi atribuir a responsabilidade pela aquisi¢ao e pelo
fornecimento aos hospitais credenciados no SUS e habilitados em oncologia, que poderiam, diante da escassez
nacional, adquirir o insumo no mercado internacional.
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3. Encaminhados os autos a esta Egrégia 6* Turma Especializada, o pedido de tutela antecipada
recursal foi indeferido (evento 3).

4. Posteriormente, o Ilustre Desembargador Federal Poul Erik Dyrlund, declarando-se suspeito para
apreciar e julgar o feito, nos termos do art. 145, §1° do CPC c/c Artigo 226, paragrafo unico do Regimento Interno
desta Egrégia Corte, determinou a redistribuicdo do feito (evento 15).

5. Contraminuta as razdes do Agravo (evento 43).

6. Manifestagdo do Ministério Publico Federal no evento 40 opinando pelo provimento do recurso
(evento 15).

Eis o relato do necessario. Passo a decidir.

7. Ainda em juizo provisorio, assiste razdo ao agravante quanto ao requerimento de concessdo da
tutela provisoria de urgéncia. Sendo vejamos:

8. Inicialmente, reexamino a questdo da concessdo (ou ndo) da tutela de urgéncia que anteriormente
havia sido decidida pelo Desembargador Presidente da Sexta Turma Especializada.

9. A tutela de urgéncia, disciplinada no artigo 300 e 311 do Novo Codigo de Processo Civil, sera
concedida quando houver elementos que evidenciem a probabilidade do direito e o perigo de dano ou o risco ao
resultado 1til do processo.

Confira-se:

"Art. 300. A tutela de urgéncia serd concedida quando houver elementos que evidenciem a probabilidade do direito e o
perigo de dano ou o risco ao resultado util do processo".

"Art. 311. A tutela da evidéncia sera concedida, independentemente da demonstragdo de perigo de dano ou de risco ao
resultado util do processo, quando:

1 - ficar caracterizado o abuso do direito de defesa ou o manifesto proposito protelatorio da parte;

11 - as alegagoes de fato puderem ser comprovadas apenas documentalmente e houver tese firmada em julgamento de
casos repetitivos ou em sumula vinculante;

11l - se tratar de pedido reipersecutorio fundado em prova documental adequada do contrato de depdsito, caso em que
sera decretada a ordem de entrega do objeto custodiado, sob cominagdo de multa;

1V - a peti¢do inicial for instruida com prova documental suficiente dos fatos constitutivos do direito do autor, a que o
réu ndo oponha prova capaz de gerar duvida razoavel.

Pardgrafo unico. Nas hipoteses dos incisos 1l e 111, o juiz podera decidir liminarmente".

10. Dessa forma, depreende-se do referido dispositivo legal que, para a concessdo da tutela de
urgéncia, deve ser, necessariamente, observada pelo juiz a presenga dos pressupostos referentes a prova inequivoca
que convenga o magistrado da verossimilhanca das alegagdes, bem como o receio de dano irreparavel ou de dificil
reparagao.

Nesse sentido, cabe transcrever a seguinte licdo: “O fumus boni iuris devera estar, portanto,
especialmente qualificado: exige-se que os fatos, examinados com base na prova ja carreada, possam ser tidos
como fatos certos.(...) O risco de dano irreparavel ou de dificil reparagdo e que enseja antecipag¢do assecuratoria
€ o risco concreto (e ndo o hipotético ou eventual), atual (ou seja, o que se apresenta iminente no curso do
processo) e grave (vale dizer, o potencialmente apto a fazer perecer ou a prejudicar o direito afirmado pela
parte).”

11. No caso em aprego, encontram-se presentes os requisitos para a concessao da tutela antecipada,
eis que o direito a saude € previsto constitucionalmente nos termos do disposto no artigo 196 da CF/88, segundo o
qual “a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e economicas que visem a
reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agoes e servigos para sua
promogdo, prote¢do e recuperagdo’”.

12. Com efeito, ¢ fun¢do tipica do Poder Executivo a incumbéncia primeira de elaborar politicas
publicas voltadas a efetivacdo do direito constitucional a saiude, particularmente quanto ao fornecimento de
tratamentos médicos na rede publica, mediante o planejamento e a execucdo de agdes € servigos preventivos e
curativos, conforme as disponibilidades orcamentarias.

13. Dai porque, somente em situagdes excepcionais e devidamente justificadas, para afastar eventual
ilegalidade, € cabivel a intervencao do Poder Judiciario, com base no principio da inafastabilidade da jurisdicao,
para tutelar o direito do cidaddo a obteng¢ao do fornecimento, pelo Estado, de medicamentos, sob pena de violagao
ao principio da separagdo de poderes, sendo esta a hipotese dos autos.

14. A Lei n° 12.732/2012, em seus artigos 1° e 2°, garante aos pacientes com neoplasia maligna o
recebimento gratuito de todos os tratamentos necessarios no SUS, com prazos para o inicio da terapia. Ja a Lei n°
14.238/2021, que instituiu o Estatuto da Pessoa com Cancer, consagra como principios € objetivos o tratamento
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sist€émico referenciado e a garantia do tratamento adequado, visando a reducao da mortalidade e incapacidade.

15. Esclareca-se, por oportuno, que a Politica Nacional para Prevencdo e Controle do Cancer,
instituida pelo anexo IX da Portaria de Consolidagao 02/2017, dispde que o atendimento aos pacientes oncoldgicos
serd feito por intermédio de Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e de
Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON). Portanto, ¢ atribuicao dessas unidades de
saude o fornecimento dos medicamentos antineoplasicos que padronizam, adquirem e prescrevem, conforme as
condutas institucionais, sendo ressarcidas conforme tabela de procedimentos registrados no SUS, que ndo se
referem a medicamentos, mas a situacdes tumorais especificas, independentemente do esquema terapéutico
adotado.

16. Todavia, in casu, consoante se extrai da NOTA TECNICA N° 659/2025-
CGCAN/DECAN/SAES/MS, da Coordenagao-Geral da Politica de Preven¢ao e Controle do Cancer do Ministério
da Saude, (evento 35): (i) o carcinoma de cortex de adrenal avangado configura-se como uma neoplasia rara, cujo
tratamento sistémico de escolha, com eficacia comprovada na redugdo do volume tumoral e prevengao da recidiva,
¢ o0 mitotano, comercialmente conhecido como Lisodren® e que a auséncia de registro sanitario ativo do Mitotano
na Anvisa exige que sua aquisi¢do para o SUS ocorra por importacdo direta pelos estabelecimentos de saude
(UNACON e CACON), amparada pela RDC n° 488/2021; (ii) o reembolso fixo de R$ 1.300,00 pelo procedimento
03.04.02.012-5 — Quimioterapia do Carcinoma de Adrenal Avancgado ¢ substancialmente insuficiente para cobrir o
custo de importagdo do Mitotano, estimado em US$ 850,00 (aproximadamente R$ 5.000,00) por caixa; (iii) a
necessidade de reajuste do valor do procedimento para refletir os custos de importacdo, sujeito a aprovagao e
previsdo orcamentaria; (iv) ja foram implementadas agdes pela CGCAN para mitigar a situacdo, incluindo a
disseminacdao de orientacdes sobre o processo de importagdo (RDC n° 488/2021), a solicitagdo a Anvisa para
inclusdo do Mitotano na lista de medicamentos liberados para importagdo excepcional (IN n°® 1/2014) e a promogao
de didlogos com a empresa Farmamondo para negociagdo; (v) a assisténcia oncoldgica no SUS ¢ estruturada em
Redes de Atengdo a Saude, com responsabilidades compartilhadas, e que os UNACON e CACON sdo os
responsaveis pela aquisi¢do e fornecimento dos medicamentos oncoldgicos que padronizam; (vi) a APAC ¢ parte
do financiamento, € que os hospitais contam com outras fontes de recursos; (viii) atribui a persisténcia das
dificuldades de acesso a auséncia de registro sanitario.

17. Assim, da andlise dos autos, constata-se que o medicamento Mitotano ¢ reconhecido pela propria
Unido, por meio do Ministério da Satide, como a primeira e mais eficaz escolha para o tratamento do Carcinoma
Adrenocortical, com robustas evidéncias cientificas de sua eficacia e seguranca. Contudo, a descontinuagdo de sua
comercializagdo no Brasil, em marco de 2022, somada a ineficacia das medidas administrativas da Unido e a
insuficiéncia do valor de APAC para cobrir os custos de importagcdo, resultou na falta do medicamento para
pacientes do SUS. H4, portanto, uma clara omissao estatal na garantia de um direito fundamental.

18. O 6rgdo do Ministério Publico Federal apreciou devidamente a questao dos autos em seu Parecer
ao ressaltar que “o agravante comprovou documentalmente a omissdo da Agravada em garantir o fornecimento
efetivo e continuo do medicamento Mitotano aos portadores do carcinoma adrenocortical, ou seja, a Unido ndo
cumpre com sua obrigacdo ndo se desincumbindo de sua atribui¢oes dentro da organiza¢do do SUS” e que “O
periculum in mora mostra-se evidente pois a falta do medicamento para os pacientes que estdo em tratamento nos
CACON, UNACON e Hospital Geral com Habilitagdo em Cirurgia Oncoldgica evidencia o dano a saude e a vida
destes pacientes. O perigo de dano é imanente ao estado de saude e ao risco de morte”.

19. Com efeito, a presenca da probabilidade do direito (fumus boni iuris) ¢ evidente, dada a clareza
dos deveres constitucionais e legais da Unido e a comprovacdo da lacuna no fornecimento. O perigo de dano
(periculum in mora) ¢ iminente, pois a auséncia do tratamento essencial para uma doenga grave acarreta risco
direto a satde e a vida dos pacientes.

20. Quanto a vedagao da irreversibilidade da medida (art. 300, §3° do CPC), embora os direitos a vida
e a saude sejam valores primordiais que mitigam tal regra, ¢ possivel harmonizar a urgéncia com o principio da
segurancga juridica. A tutela de urgéncia pode ser parcialmente deferida para exigir da Unido a apresentacao de um
plano de acdes e a otimizacao de recursos existentes, sem impor, de imediato, desembolsos financeiros de grande
monta que poderiam ser de dificil reversdo. Essa abordagem permite ao Judiciario impulsionar a politica publica,
conforme o Tema 698 de Repercussao Geral do STF, sem comprometer integralmente a reversibilidade processual.

21. Portanto, demonstrada a probabilidade do direito € o perigo de dano iminente, e considerando que
a vedagao do artigo 300, §3°, do CPC deve ser mitigada diante da primazia dos direitos a vida e a saude, a
concessdo da tutela proviséria de urgéncia ¢ medida que se impde para assegurar a efetividade do comando
constitucional e legal. A Unido deve ser compelida a atuar de forma concreta e eficaz para garantir o fornecimento
do medicamento Mitotano, adotando as medidas necessarias e apresentando um plano de acdes e cronograma que
demonstre sua real inten¢do e capacidade de cumprir com sua obrigagao.

22. Assim, a concessao parcial da tutela provisoria de urgéncia, focada em medidas de planejamento e
coordenacao, ¢ a solucdo que melhor equilibra a prote¢ao aos direitos fundamentais e a prudéncia processual,
compelindo a Unido a cumprir seu dever de forma estruturada.

23. Ante o exposto, em juizo ainda provisorio ¢ revendo a decisdo anteriormente proferida pelo
Desembargador Presidente da Sexta Turma, defiro parcialmente a tutela provisoria de urgéncia, nos termos do
artigo 300 do Codigo de Processo Civil, determinando 8 UNIAO que:
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(i) No prazo de 30 (trinta) dias, apresente plano de acdes e cronograma detalhado para assegurar o
fornecimento continuo do medicamento Mitotano aos pacientes do SUS portadores do Carcinoma Adrenocortical,
explorando as medidas de aquisi¢ao (direta, Fundo Estratégico), reajuste da APAC (Procedimento 03.04.02.012-5)
para cobrir os custos do tratamento (estimado em R$ 5.000,00 por caixa de 100 comprimidos de 500mg), ou
producao nacional, ou qualquer outra medida equivalente, com andlises de viabilidade e prazos.

(i) No prazo de 15 (quinze) dias, realize levantamento nacional urgente do estoque de Mitotano
nos centros de oncologia do SUS e, identificando excedentes e desabastecimentos, promova a imediata
redistribuicao do farmaco para atender as necessidades urgentes, informando o Juizo.

Comunique-se ao juizo de origem, com urgéncia, para cumprimento. Em seguida, terminado o
recesso forense, venham os autos conclusos para submissao do recurso a apreciacdo do Colegiado da Sexta Turma
Especializada do TRF da 2 Regido.

Intimem-se.
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