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REMETENTE

: Juizo da 32 Vara da Fazenda Publica de Campina Grande

REEXAME NECESSARIO - AGAO DE OBRIGAGAO DE
FAZER - FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO -
LUCENTIS - DEGENERACAO MACULAR - PACIENTE
HIPOSSUFICIENTE - TRATAMENTO DE SAUDE -
PROVISAO CONTINUA E GRATUITA - DIREITO A VIDA E
A SAUDE - ONUS DO ESTADO - INTELIGENCIA DO ART.
196 DA CF - OBSERVANCIA AO PRINCIPIO DA
DIGNIDADE DA PESSOA HUMANA - AUTONOMIA
ENTRE OS PODERES MANTIDA A LUZ DA CF -
POSSIBILIDADE DE SUBSTITUICAO DO MEDICAMENTO
POR GENERICO OU SIMILAR QUE POSSUA
INTERCAMBIALIDADE - ART. 557, §1°-A, DO CPC-73 C/C
SUMULA 253 DO STJ — PROVIMENTO PARCIAL DO
REEXAME NECESSARIO.

- E dever do Poder Publico o fornecimento de medicamento
de modo continuo e gratuito aos portadores de enfermidade,
nos termos do art. 196 da Carta Magna.

- Nao se pode e nem deve significar que o pronunciamento
do Judiciario em compelir o Estado a arcar com os custos
de ftratamento médico seja violagdo ao principio da
independéncia e harmonia entre os poderes, como uma
tentativa de imiscuir-se no mérito administrativo de ato a ser
praticado pelo ente publico.

- Em situagdo dessa natureza, o Poder Judiciario apenas
revela, com base em leis proprias, o dever obrigacional de
ndo somente custear o tratamento, mas sim observar o
Principio da Dignidade da Pessoa Humana, conferindo-se
tratamento justo e necessario para a continuidade da vida
com dignidade.

- Nao havendo a ressalva especifica do profissional médico
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sobre a utilizagdo do medicamento de referéncia, podera o
ente publico fornecer farmacos genéricos ou similares,
desde que este dltimo ja tenha passado pelos testes de
biodisponibilidade e equivaléncia farmacéutica, tornando-se
intercambiavel, ou seja, que possa substituir o proprio
medicamento de referéncia e apresentar o mesmo
comportamento no organismo, assim como o0 genérico, nos
termos da RDC 133 e 134 de 2004, da ANVISA.

Vistos etc.

Cuida-se de Reexame Necessario oriundo do Juizo da 3% Vara
da Fazenda Publica da Comarca de Campina Grande, em razdo da sentenca
(fls. 45/48) proferida nos autos da Acado de Obrigagdo de Fazer movida por
Maria de Lourdes Sampaio Garcia em face do Municipio de Campina
Grande.

Na exordial, a parte autora afirmou ser portadora de Degeneragao
Macular (CID H35.3), necessitando com urgéncia do medicamento
LUCENTIS/RANIBIZUMAB (1 aplicagao) para tratar a referida patologia. Assim,
por nao dispor de meios financeiros para custear o tratamento, pugnou que o
Municipio/promovido fosse condenado a fornecé-lo.

A antecipacgao de tutela foi concedida (fls. 18/18v).

Em sede de contestacdo (fls. 26/30), o Municipio de Campina
Grande arguiu, em suma, que: 1) a autora nao instruiu o pedido conforme as
regras estabelecidas na | Jornada de Direito da Saude do CNJ; 2) ha outro
medicamento (Avastin/bevacizumabe), de menor custo, com a mesma eficacia
do requerido nesta demanda; 3) o farmaco pleiteado n&o é fornecido pelo SUS,
assim, consoante o Enunciado n°® 16 da referida Jornada, o promovente deveria
ter apresentado ‘prova da evidéncia cientifica, a inexisténcia, inefetividade ou
impropriedade dos procedimentos ou medicamentos constantes dos protocolos
clinicos do SUS” (fl. 30). Por fim, pugnou pela extingdo do feito, com
indeferimento da exordial, a luz dos Enunciados 16 e 19 da supracitada
Jornada.

Sentenciando (fls. 45/48), o magistrado de primeiro grau julgou
parcialmente procedente o pedido exordial, condenando o Municipio de
Campina Grande a fornecer, a autora, o medicamento prescrito pelo
profissional médico, ratificando a tutela antecipada deferida. Determinou, ainda,
que o promovido pagasse as despesas processuais e honorarios advocaticios
fixados em R$ 700,00 (setecentos reais).

Certificada a auséncia de interposi¢cao de recurso voluntario (fl.
51), os autos subiram a esta Corte em sede de Reexame Necessario, por forga
do art. 475, | do CPC-73.

Instada a se pronunciar, a douta Procuradoria de Justica opinou
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pelo desprovimento do reexame necessario (fls. 58/63).
E o relatério.
Preliminar de direito intertemporal:

Esclareco, inicialmente, que, como a decisao foi publicada antes
da entrada em vigor do novo CPC (Lei n° 13.105/2015), o presente julgamento
devera ser norteado pelo Cédigo de Processo Civil anterior (Lei n® 5.869/1973)
— sob pena de malferir-se os artigos 1°, 14 e 1.046, todos do CPC/2015, além
do art. 6° da LINDB e art. 5°, inciso XXXVI, da Constituicdo Federal — levando
em conta, inclusive, as interpretagdes jurisprudenciais dadas, até entao,
conforme orientacdo emanada do Superior Tribunal de Justica no Enunciado
Administrativo n°® 2, proclamado em sesséo plenaria realizada em 02 de
marco de 2016. Confira-se:

Enunciado Administrativo n° 02: Aos recursos interpostos
com fundamento no CPC/1973 (relativos a decisbes
publicadas até 17 de margo de 2016) devem ser exigidos os
requisitos de admissibilidade na forma nele prevista, com as
interpretacdes dadas, até entdo, pela jurisprudéncia do
Superior Tribunal de Justica.

Sendo assim, passo ao reexame a luz do CPC-73.
Decido:

No caso em deslinde, a condenacado se amolda as hipéteses do
art. 475 do CPC-73 cuja redagao assim dispoe:

Art. 475. Esta sujeita ao duplo grau de jurisdicdo, néo
produzindo efeito sendo depois de confirmada pelo tribunal,
a sentencga:

| - proferida contra a Unido, o Estado, o Distrito Federal, o
Municipio, e as respectivas autarquias e fundacgbes de
direito publico; [...]

Ab initio, insta-nos ressaltar a natureza juridica do reexame
necessario, a qual consiste na devolugdo a instadncia ad quem de todas as
questdes suscitadas no processo, sendo tal premissa entendimento dominante
no Superior Tribunal de Justica, consagrado por meio da Sumula 325, cuja
redagao assim dispde:

A remessa oficial devolve ao Tribunal o reexame de todas as
parcelas da condenacao suportadas pela Fazenda Publica,
inclusive dos honorarios de advogado.

Outrossim, embora n&o seja tratado como recurso face a
auséncia de previsao expressa no CPC-73 ou em qualquer outro diploma legal,
0 reexame necessario tem por principal desiderato conferir eficacia ao transito
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em julgado da sentenca.

Consoante laudo médico e receituario acostados as fls. 14/15,
vislumbra-se que a Sra. Maria de Lourdes Sampaio Garcia (autora) é portadora
de degeneragao macular (CID H35.3), necessitando, com urgéncia, do
medicamento Ranibizumab/Lucentis (1 unidade) para tratar a referida
patologia.

Anexou, aos autos, o traslado das cépias suficientes a comprovar
todo o alegado, mostrando a sua real necessidade do referido farmaco, tendo o
magistrado acolhido o pleito por entender ser devido o fornecimento desse
tratamento a paciente, ficando tal encargo ao Municipio de Campina Grande.

Assim, compreendendo ser fungdo do Estado garantir a saude de
todos e, restando satisfatoriamente comprovada nos autos a indispensabilidade
do tratamento, em face da auséncia de condi¢des financeiras em adquiri-lo, €
incumbéncia do ente publico fornecé-lo.

Além do mais, o postulado requerido encontra respaldo legal, ante
o que dispde o artigo 196 da Carta Magna Federal:

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econb6micas que
visem a reducgao do risco de doenga e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitario as agdes e servigcos para
sua promocao, protecao e recuperacgao.

Na mesma linha, também estatui a Constituicao Estadual:

Art. 2° S50 objetivos prioritarios do Estado:

(...)

VII — garantia dos direitos sociais, essenciais a busca da
felicidade, dentre eles, o bem-estar, a educagédo, a saude, a
seguridade social, o ensino, a habitagdo, o transporte, o
lazer, a alimentacdo, a seguranga, a protecdo a
maternidade, a infancia e a velhice, e a assisténcia as
pessoas desabrigadas por determinagcdo do Poder Publico,
para atender necessidade de interesse da coletividade, e
vitimas de desastres naturais;

Outrossim, a Lei n® 8.080/90" assim dispde:

Art. 2° A salude é um direito fundamental do ser humano,
devendo o Estado prover as condigbes indispensaveis ao
seu pleno exercicio.

(...)

Art.3° (Omissis)

Paragrafo unico. Dizem respeito também a saude as agdes

' Lei 8.080/90 - Dispde sobre as condicdes para a promogao, protecdo e recuperagdo da saude, a

organizagao e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias.
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que, por forca do disposto no artigo anterior, se destinam a
garantir as pessoas e a coletividade condigdes de bem-estar
fisico, mental e social.

(-..)

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuacdo do
Sistema Unico de Saude (SUS):

I- a execugdo de agdes:

(-..)

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive
farmacéutica;

(-..)

VI - a formulagcdo da politica de medicamentos,
equipamentos, imunobiolégicos e outros insumos de
interesse para a saude e a participagcédo na sua produgao;
Art. 7° As agdes e servigos publicos de saude e 0s servigos
privados contratados ou conveniados que integram o
Sistema Unico de Salde (SUS), sdo desenvolvidos de
acordo com as diretrizes previstas no art. 198 da
Constituicao Federal, obedecendo ainda aos seguintes
principios:

| - universalidade de acesso aos servigos de saiude em
todos os niveis de assisténcia;

(...)

IV - igualdade da assisténcia a saude, sem preconceitos ou
privilégios de qualquer espécie;

(...)

Em casos similares ao presente, este Tribunal firmou
entendimento pela concessao do tratamento prescrito para o restabelecimento
da saude, desde que comprovada a imperiosa necessidade, sendo veja-se:

AGRAVO INTERNO. DECISAO MONOCRATICA QUE
CONCEDEU MEDICAMENTOS EM LIMNAR DE MANDADO
DE SEGURANCA. PRELIMINAR. ILEGITIMIDADE PASSIVA
DO ESTADO. Alegacao de competéncia do gestor municipal
do SUS. Impossibilidade. Responsabilidade solidaria dos
entes da federacdo. Rejeicdo. O autor ndo é obrigado a
pleitear a todos os entes da federacdo, podendo se dirigir
apenas a um deles, o que mais lhe convier, considerando
ainda a urgéncia em receber o medicamento. Mérito. Acao
ordinaria de obrigagdo de fazer. Fornecimento de
medicamentos. Comprovagao da necessidade da medida e
do seu alto custo. Precedentes dos tribunais superiores.
Desprovimento do agravo interno. Segundo entendimento
dos nossos tribunais superiores, o direito a vida e a saude
engloba o minimo existencial para uma vida digna. Por esta
razao, deve ser prestado pelo estado o medicamento ou
tratamento necessario ao restabelecimento da saude de
seus cidadaos, ndo se podendo opor a clausula da reserva
do possivel. 2

2 TJPB; Rec. 2005991-41.2014.815.0000; Primeira Segdo Especializada Civel; Rel. Des. Marcos Cavalcanti de
Albuquerque; DJPB 15/07/2014.
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3

PRELIMINAR DE ILEGITIMIDADE PASSIVA DO ESTADO.
RESPONSABILIDADE SOLIDARIA DOS ENTES
FEDERADOS. REJEICAO. - “O Estado, o Distrito Federal e
o Municipio sdo partes legitimas para figurar no polo passivo
nas demandas cuja pretensdo é o tratamento médico
imprescindivel a saude de pessoa carente, podendo a agao
ser proposta em face de quaisquer deles’. APELACAO
CIVEL E REMESSA NECESSARIA. ACAO DE OBRIGACAO
DE FAZER. MEDICAMENTO. PROCEDENCIA DO PEDIDO.
GARANTIA CONSTITUCIONAL AO FORNECIMENTO.
MANIFESTA IMPROCEDENCIA. SEGUIMENTO NEGADO. -
‘O direito a saude representa consequéncia constitucional
indissociavel do direito a vida” (Agravo Regimental no
Recurso Extraordinario n. ° 271.286-8/RS, STF, julgado em
12/09/2000). - “O relator negara seguimento a recurso
manifestamente inadmissivel, improcedente, prejudicado ou
em confronto com sumula ou com jurisprudéncia dominante
do respectivo tribunal, do Supremo Tribunal Federal ou de
Tribunal Superior.” (Art. 557, CPC).?

REMESSA OFICIAL. ACAO CIVIL PUBLICA. CIC
ANTECIPACAO DE TUTELA. NECESSIDADE DE
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. PACIENTE
PORTADOR DE ENFERMIDADE. LAUDO MEDICO.
TUTELA ANTECIPADA DEFERIDA. DIREITO A VIDA E A
SAUDE. DEVER DO PODER PUBLICO. INOCORRENCIA
DE OFENSA A CLAUSULA DA RESERVA DO POSSIVEL.
PRINCIPIO DA DIGNIDADE DA PESSOA HUMANA.
GARANTIA CONSTITUCIONAL A SAUDE. INTELIGENCIA
DO ART. 196, DO TEXTO MAIOR. DIREITO DE RECEBER
A TERAPIA RECEITADA PELO MEDICO. MANUTENCAO
DO DECISUM. DESPROVIMENTO. - Diante da
solidariedade estampada na Constituicdio da Republica
Federativa do Brasil, incumbe aos Municipios, aos Estados,
ao Distrito Federal e a Unidao a obrigagdo de zelar pelas
condicbes de saude da populagéo, sobretudo, das pessoas
mais carentes. - Sendo o direito a vida norma emanada
diretamente do texto constitucional e de carater
autoaplicavel, independe de previsdo or¢camentaria € o seu
desatendimento ou o atendimento de modo a nao garantir o
fornecimento de medicamentos viola o conjunto de normas
dispostas constitucionalmente e na legislacéo
infraconstitucional. - Consoante entendimento do Superior
Tribunal de Justiga, “A ordem constitucional vigente, em seu
art. 196, consagra o direito a saude como dever do Estado,
que devera, por meio de politicas sociais e econbmicas,
propiciar aos necessitados nao ‘qualquer tratamento’, mas o
tratamento mais adequado e eficaz, capaz de ofertar ao
enfermo maior dignidade e menor sofrimento.” (RMS
24197/PR - Recurso Ordinario em Mandado de Seguranca
2007/0112500-5 — Rel. Ministro Luiz Fux, Primeira Turma —

TJPB; Proc. n°® 00060267020128150011; Decisdo monocratica; Rel. Des. Leandro dos Santos; DJPB 10/02/2015.
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DJ 04/05/2010).*

AGRAVO INTERNO. ACAO CIVIL PUBLICA.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. PROCEDENCIA.
LEGITIMIDADE ATIVA DO PARQUET. LEGITIMIDADE
PASSIVA DO ESTADO. RESPONSABILIDADE SOLIDARIA
DOS ENTES FEDERADOS. POSTULADO DA “RESERVA
DO POSSIVEL”. INAPLICABILIDADE. NECESSIDADE DE
PRESERVACAO, EM FAVOR DOS INDIVIDUOS, DA
INTEGRIDADE E DA INTANGIBILIDADE DO NUCLEO
CONSUBSTANCIADOR DO "MINIMO EXISTENCIAL”.
GARANTIA CONSTITUCIONAL DO FORNECIMENTO.
MANIFESTA IMPROCEDENCIA DO APELO E DO
REEXAME NECESSARIO. DESPROVIMENTO. - Presentes
as prerrogativas institucionais do Ministério Publico,
previstas no art. 127 da Constituicado Federal, na defesa dos
interesses sociais e individuais indisponiveis, esta legitimado
o parquet a execucdo de medidas concretas para efetivagao
desse direito. - O funcionamento do Sistema Unico de Salde
— SUS é de responsabilidade solidaria da Unido, Estados-
membros e Municipios, de modo que qualquer destas
entidades tem legitimidade ad causam para figurar no polo
passivo de demanda que objetiva a garantia do acesso a
medicacdo para pessoas desprovidas de recursos
financeiros. - O direito a saude é assegurado a todos e dever
do Estado, legitimando a pretensdo quando configurada a
necessidade do interessado. - A Carta Constitucional impoe
o dever do ente proceder a reserva de verbas publicas para
atender a demanda referente a saude da populacao,
descabendo sustentar a auséncia de destinacio de recursos
para fugir a responsabilidade constitucionalmente
estabelecida. - A Portaria 1.318/2002 do Ministério da Saude
que estabelece a listagem de medicamentos excepcionais a
serem fornecidos gratuitamente pelo Poder Publico ndo tem
0 condé&o de restringir uma norma de cunho constitucional
que, por ser veiculadora de direito fundamental, dever ser
interpretada com a amplitude necessaria a dar eficacia aos
preceitos constitucionais. - Nao merece reforma a decisao
que nega seguimento, com base no art. 557 do CPC, a
recurso manifestamente improcedente.®

No mesmo sentido posiciona-se, também, o Superior Tribunal de
Justica:

PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO. ARTIGO 535
DO CPC. ARGUICAO GENERICA. SUMULA 284/STF.
ANTECIPAGAO DE TUTELA. ARTIGO 273 DO CPC.
SUMULA 7/STJ. SUPOSTA AFRONTAA PRECEITO LEGAL.
AUSENCIA DE PREQUESTIONAMENTO. SUMULA
211/STJ. MEDICAMENTO OU CONGENERE. PESSOA

4 TJPB; Remessa Oficial n° 0002335-88.2014.815.0751; Rel. Juiz convocado Marcos William de Oliveira, em
substituicdo ao Des. Frederico Martinho da Nébrega Coutinho; 42 Camara Civel; DJPB, 17/07/2015.

5 TJPB; Agravo Interno n° 0001123-55.2013.815.0981; Rel. Juiz convocado Ricardo Vital de Almeida, em
substituicdo a Desa. Maria das Gragas Morais Guedes; 32 Camara Civel; DJPB, 28/07/2015.
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DESPROVIDA DE RECURSOS FINANCEIROS.
FORNECIMENTO  GRATUITO. RESPONSABILIDADE
SOLIDARIA DA UNIAO, ESTADOS-MEMBROS, DISTRITO
FEDERAL E MUNICIPIOS.

(...)
5. A Lei 8.080/90, com fundamento na Constituicido da
Republica, classifica a saiude como um direito de todos e
dever do Estado.

6. E obrigagdo do Estado (Unido, Estados-membros,
Distrito Federal e Municipios) assegurar as pessoas
desprovidas de recursos financeiros o acesso a
medicagao ou congénere necessario a cura, controle ou
abrandamento de suas enfermidades, sobretudo as mais
graves.

7. Sendo o SUS composto pela Uniao, Estados-membros e
Municipios, €& de reconhecer-se, em fungdo da
solidariedade, a legitimidade passiva de quaisquer deles no
polo passivo da demanda.

8. Recurso especial conhecido em parte e improvido.®

PROCESSUAL CIVIL. RECURSO ORDINARIO EM
MANDADO DE SEGURANCA. DIREITO LiQUIDO E
CERTO. DIREITO FUNDAMENTAL A VIDA E A SAUDE.
FORNECIMENTO DE MEDICACAO. CANCER. DIGNIDADE
HUMANA.

1. A ordem constitucional vigente, em seu art. 196,
consagra o direito a saude como dever do Estado, que
devera, por meio de politicas sociais e econdmicas,
propiciar aos necessitados nao "qualquer tratamento"”,
mas o tratamento mais adequado e eficaz, capaz de
ofertar ao enfermo maior dignidade e menor sofrimento.
Precedentes: RMS 17449/MG DJ 13.02.2006; RMS
17425/MG, DJ 22.11.2004; RMS 13452/MG, DJ 07.10.2002.
2. In casu, a impetrante demonstrou necessitar de
medicamento para tratamento de cancer, nos termos do
atestado médico acostado as fls. 11, o qual prescreve uso
interno de Agrilyb.

(...)
5. Recurso ordinario provido.””

Convém mencionar que o fato de a substidncia medicamentosa
ndo constar da listagem de Medicamentos Excepcionais do Ministério da
Saude é motivo insuficiente para deixar de fornecé-la. Nesse sentido, o
Superior Tribunal de Justi¢ca decidiu:

“O nao preenchimento de mera formalidade — no caso,
inclusdo de medicamento em lista prévia — ndo pode, por si
s6, obstaculizar o fornecimento gratuito de medicacdo a
portador de moléstia gravissima, se comprovada a
respectiva necessidade e receitada, aquela, por médico

& STJ; Resp 719716/SC; Rel. Min. Castro Meira; Segunda Turma; DJ 05/09/2005 (p. 378).
7 STJ; RMS 20.335/PR; Rel. Ministro Luiz Fux; Primeira Turma; Julgado em 10/04/2007; DJ 07/05/2007 (p. 276).
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para tanto capacitado. Precedentes desta Corte.”

Ademais, é de se registrar que sendo a saude um direito
fundamental do ser humano, deve o Estado prover as condigdes
indispensaveis ao seu pleno exercicio, ndo podendo ficar o fornecimento de
medicamentos aos mais necessitados, restrito ao que esteja figurando em uma
simples Portaria.

Por outro lado, n&o houve violagao ao principio da independéncia
e harmonia entre os poderes.

N&o se pode e nem deve significar que o pronunciamento do
Judiciario em compelir o Estado a arcar com os custos de tratamento médico
seja violagdo aos principios citados, como uma tentativa de imiscuir-se no
meérito administrativo de ato a ser praticado pelo ente publico.

Em situacdo dessa natureza, o Poder Judiciario apenas revela,
com base em leis proprias, o dever obrigacional de ndo somente custear o
tratamento, mas sim observar o Principio da Dignidade da Pessoa Humana,
conferindo-se tratamento justo e necessario para a continuidade da vida com
dignidade.

Tais decisdes nao quebram o principio da harmonia e
independéncia entre os Poderes, até porque o cumprimento dessa obrigagao
deveria ser voluntario.

A CF/88 manteve, efetivamente, como principio fundamental, a
independéncia e harmonia dos poderes (art. 2°). Essa independéncia e
harmonia n&do foram contempladas em termos absolutos, porque se admitiu,
expressamente, a prevaléncia do Poder Judiciario em face da acolhida do
principio da inafastabilidade da jurisdicao (art. 5°, XXXV) e do instituto da coisa
julgada (art. 5°, XXXVI). Se foi sem justificativa que o ente publico ndo prestou
0 servigo que seria devido, somente restou a quem dele necessitava buscar,
via Poder Judiciario, a resolugcédo do seu problema.

Dessa forma, inexiste, em tese, violacdo do art. 2° da CF nas
decisdes judiciais que compelem o Estado a garantir o tratamento de saude
aos necessitados.

Por outro lado, o fornecimento de medicamentos postulados por
hipossuficientes possui peculiaridades que devem ser observadas em cada
caso, privilegiando o acesso do enfermo ao farmaco sem que haja onerosidade
excessiva ao Estado (/ato sensu).

A Lei n° 6.360/76, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que
ficam sujeitos os medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, entre outros,
traz em seu art. 3° as definicbes sobre medicamentos de referéncia, genéricos
e similares, além da bioequivaléncia e intercambialidade, os quais passo a

8 STJ, AgRg na STA 83/MG, Rel. Min. Edson Vidigal, Corte Especial, julgado em 25/10/2004, DJ 06/12/2004 p. 172.
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transcrever:

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das definicdes
estabelecidas nos incisos I, I, IlI, IV, V e VIl do Art. 4° da Lei
n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo adotadas as
seguintes:

[...]

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou
0S mesmos principios ativos, apresenta a mesma
concentracdo, forma farmacéutica, via de administracao,
posologia e indicagédo terapéutica, e que é equivalente ao
medicamento registrado no o6rgao federal responsavel pela
vigilancia  sanitaria, podendo diferir somente em
caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto,
prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e
veiculos, devendo sempre ser identificado por nome
comercial ou marca; (Redagao dada pela Medida Provisdria
n°® 2.190-34, de 2001)

XXI — Medicamento Genérico — medicamento similar a um
produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com
este intercambiavel, geralmente produzido apds a expiracao
ou renuncia da protecdo patentaria ou de outros direitos de
exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranga e
qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela
DCI; (Inciso incluido pela Lei n°® 9.787, de 10.2.1999)

XXl — Medicamento de Referéncia — produto inovador
registrado no orgao federal responsavel pela vigilancia
sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, segurancga
e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao
6rgao federal competente, por ocasido do registro; (Inciso
incluido pela Lei n® 9.787, de 10.2.1999)

XXl — Produto Farmacéutico Intercambiavel — equivalente
terapéutico de um medicamento de referéncia,
comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de
eficacia e seguranga; (Inciso incluido pela Lei n° 9.787, de
10.2.1999)

XXIV - Bioequivaléncia — consiste na demonstracdo de
equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados sob
a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composi¢ao
qualitativa e quantitativa de principio(s) ativo(s), e que
tenham comparavel biodisponibilidade, quando estudados
sob um mesmo desenho experimental; (Inciso incluido pela
Lein®9.787, de 10.2.1999)

XXV — Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extensao
de absor¢do de um principio ativo em uma forma de
dosagem, a partir de sua curva concentragdo/tempo na
circulagdo sistémica ou sua excrecdo na urina. (Inciso
incluido pela Lei n® 9.787, de 10.2.1999)

No caso em deslinde, ndo havendo a ressalva especifica do

profissional médico sobre a utilizacdo do medicamento de referéncia, podera o
ente publico fornecer farmacos genéricos ou similares, desde que este ultimo ja
tenha passado pelos testes de biodisponibilidade e equivaléncia farmacéutica,
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tornando-se intercambiavel, ou seja, que possa substituir o préprio
medicamento de referéncia e apresentar o mesmo comportamento no
organismo, assim como o genérico, nos termos da RDC 133 e 134 de 2004, da
ANVISA.

Ressalte-se que a ANVISA disponibiliza uma lista de
medicamentos®, atualizada mensalmente, com os similares que possuem
intercambialidade com os medicamentos de referéncia, aumentando a
possibilidade de aquisicdo de remédios com mesmo principio ativo e efeitos,
notadamente a quantidade e velocidade de absorgéo pelo organismo.

Com estas consideracgdes, nos termos do art. 557, § 1°-A do CPC-
73 e da Sumula 253 do STJ, dou provimento parcial ao reexame necessario
apenas para permitir a substituicdo do medicamento pleiteado na inicial por
genérico ou similar que possua intercambialidade com o medicamento de
referéncia, ou seja, conforme dito antes, com o mesmo principio ativo, efeitos,
quantidade e velocidade de absorg¢ao pelo organismo.

P. 1

Joao Pessoa, 13 de setembro de 2016.

Desa. Maria de Fatima Moraes Bezerra Cavalcanti
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o Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/f611970048af1f74ac42bc0ad466faa84/Lista+site+01-

06-15.pdf?MOD=AJPERES> Acesso em 09/07/2015.
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