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Com a presenca das pessoas abaixo assinadas, o MM. Juiz declarou aberta a audiéncia
para tratar de questdes relacionadas a execucdo de sentenca.

Inicialmente:

- esclareceu os objetivos da audiéncia, relatando o conteido das peticoes do MPF e da
representante do Grupo Hércules;

- esclareceu a necessidade de avaliar, e talvez, modular os efeitos da sentenga para
obtencdo do resultado pratico equivalente, nos termos do § 5° do art. 461 do CPC;

- comunicou a publicacdo da sentenca feita pelos réus as fls. 906/7;

- comunicou que serdo feitos alguns registros acerca dos esclarecimentos colhidos das
partes e demais participantes da audiéncia, sem preocupagdo extrema com a
fidedignidade;

- comunicou que solicitard esclarecimentos dos réus acerca das questdes postas no
despacho de fls. 861/v°; e antes de mais nada deu a palavra ao representante do MPF e
do Grupo Hércules para, se for o caso, ratificarem suas preocupacoes.

Pelo representante do MPF foi dito: que a principal preocupacdo do MPF nesta
execugao € identificar como estd sendo disponibilizado o medicamento para as pessoas
que dele necessitam, de forma efetiva e racional. Objetiva, também, identificar a forma
pela qual vém sendo utilizados os Centros para tratamento de hepatite. Ha o objetivo de
se encontrar solugdes para os casos concretos com base na conciliacdo entre o governo e
as pessoas que necessitam do medicamento.

Pelo presidente do Grupo Hércules foi dito que: "70 a 80% dos transplantes de figado
em SC sdo realizadas em razdo de hepatites virais. Anna Schmitt, ora presente e ex-
portadora do virus tipo C, € a pessoa mais indicada, nesse momento, para fornecer as
informagdes ao juizo. Existem mais de 6 milhdes de portadores de hepatite B e C no
Brasil, sendo que aproximadamente metade deles desconhece esse fato. O tratamento,
para os que sabem da doenca, € feito unicamente por meio de ac¢des judiciais".

Em seguida, Anna Schmitt, Coordenadora de Hepatites Virais do Grupo Hércules, disse
que: apesar do tamanho da demanda do medicamento interferon peguilado e do gasto
com custas judiciais ocasionado pelas acdes, a Secretaria de Estado ndo fornecia o



medicamento. Apds mais de 4 anos, devido ao esforco da Dra. Elaine Critany, houve
melhora acentuada no atendimento aos portadores de hepatite. O tratamento da hepatite
€ doloroso e complexo, sendo que o tratamento, muitas vezes, faz mais mal ao portador
do que a prépria doenga. O Grupo Hércules entende que o paciente deve ter o direito de
utilizar o interferon peguilado desde que haja a prescri¢do do médico assistente,
independentemente do laboratério, como ocorre, por exemplo, em Sao Paulo. E
surpreendida pelo fato de ainda serem necessérias a¢oes individuais para obten¢do do
medicamento. Entende que o Estado gasta mais com custas judiciais do que com o
fornecimento do interferon propriamente dito (em 2006, haveriam sobrado 40 mil reais
destinados a esse medicamento, que € adquirido pela Unido). Entende que a acdo nao
deveria se limitar a prescricdo de um unico medicamento, vinculado a um tnico
laboratério, quando outros 2 laboratérios também fabricam o produto, havendo
inclusive a possibilidade de quebra de patente, com a producao do medicamento no
Brasil. Deveria ser suficiente a prescricdo do medicamento por qualquer médico, e ndao
apenas pelos credenciados no SUS.

A Dra. Claudia Boeira, advogada do Grupo Hércules, disse que: faltam médicos
especialistas no interior do Estado. Além disso, muitos portadores ndo sabem a forma
correta de guardar o medicamento, devendo haver um maior trabalho de
conscientiza¢io, com o acompanhamento de pacientes por equipe multidisciplinar.
Formulou requerimento de que a sentenga seja interpretada no sentido de que os réus
devem fornecer interferon peguilado, sem vinculagdo a este ou aquele laboratorio.

Ap6s, a farmacéutica da Secretaria do Estado da Satide, Marcela Junqueira Brunelli,
disse que: a Secretaria da Saide ndo pretende se vincular a um laboratério, o que
ofenderia principios da Administracdo Publica, mas a necessidade do paciente. A
utilizacdo apenas do interferon de 180 mg pode gerar desperdicio do medicamento e,
consequentemente, do dinheiro publico, dependendo do peso do paciente. Atualmente,
78 pacientes estdo sendo atendidos em razdo de hepatite C, por determinacao judicial,
mas sem se saber qual o genétipo deles.

Inquirido sobre a situacao de Giovani Montanari Antunes, seu advogado respondeu que:
requereu a execucao da sentenca na préopria acao civil publica, o que foi indeferido. O
fornecimento do medicamento foi negado pelo SUS, com o fundamento de que nao
atende os critérios de protocolo clinico da patologia em questdo. Na negativa, realizada
neste ano, ficou claro que o SUS atenderia apenas ao gendtipo 1. Geovani conseguiu
que a diretoria da Eletrosul fornecesse 6 doses do medicamento, pois seu caso foi
considerado grave. No momento, ja tomou 3 dessas doses, sendo que lhe foram
receitadas 48 doses.

Diante do relato do caso de Geovani, a Procuradora do Estado informou que o paciente
pode obter o medicamento, bastando fazer a solicita¢do junto a Diaf, apresentando os
mesmos documentos juntados ao requerimento indeferido.



A seguir, a Assistente da Geréncia da Diretoria de Assisténcia Farmacéutica, Shirley
Miki Kobori, informou que: os processos de requerimento de medicamentos sao
encaminhados a Diaf, em Floriandpolis, ainda que oriundos do interior do Estado.
Dispensa-se a exigéncia da especialidade médica, pois ha Camara Técnica de médicos
especializados na Diaf. A andlise obedece os critérios do protocolo clinico do Ministério
da Saide. Os exames exigidos destinam-se a verificar se o paciente pode iniciar o
tratamento, ou se ndo havera efeitos colaterais. Em razdo da dificuldade de obter alguns
exames, a apresentacao de alguns deles foi dispensada. O requerimento de
medicamentos para amenizar os efeitos colaterais do interferon aumentou
consideravelmente. O fornecimento desses medicamentos também € padronizada. Ha
polos de aplicacdao em Floriandpolis e Criciima, havendo instalacdes em curso em
Joinville. O pdlo de aplicagdo ndo se confunde com centro de referéncia (nesse, hd uma
equipe com a func¢do de realizar o acompanhamento médico). Ao que sabe, nao hi
centro de referéncia no Estado. Ap6s a aprovagao pela Diaf, o processo é encaminhado
ao polo, para que seja realizada a aplicacdo. H4 uma avaliacdo preliminar, realizada
apenas nos pacientes da Grande Florianépolis. Ainda ocorre a dispensa do medicamento
diretamente para os pacientes, nos locais onde ndo existe p6lo. Nesses casos, 0s
farmacéuticos responsaveis pela dispensacao fazem a orientacdo aos pacientes - nao
sabe dizer quanto tempo dura essa orientacdo. Sabe que alguns pacientes levam os
medicamentos a postos de satde.

Posteriormente, a Gerente de Imunizagdes da Diretoria de Vigilancia Epidemiolégica da
Secretaria do Estado de Santa Catarina, Edi Mariana Schroeder Sperandio, disse que:
representa a Dra. Elaine, com quem trabalha. A hepatite € doencga de notificacdo
compulsdria. Trabalhou no Municipio de Concérdia, onde os medicamentos eram
aplicados nos pacientes em postos de saide. Entende que os Municipios deveriam
executar esse papel no fornecimento dos medicamentos - hd 11 postos de aplicagao,
sendo que pacientes de municipios menores t€ém que enfrentar significativo
deslocamento para que possa ocorrer a aplicacdo. Portaria 34, de 28 de setembro de
2007 - regula a aplicacdo da medicacao para hepatites virais do tipo C.

Durante a audiéncia, foi dispensada a presen¢a do Sr. Giovani Montanari, em razao de
estar sob tratamento. Seu advogado permaneceu.

O Dr. Fabio Gaudenzi de Faria, médico infectologista, disse que: o hemograma
completo € necessdrio para saber se o paciente tem condi¢cdo adequada para o inicio do
tratamento; ALT/AST também € importante para avaliar se o paciente pode iniciar o
tratamento; protrombina - pacientes com disfuncdo hepética grave ndo devem iniciar o
tratamento; creatinina - avalia a fun¢ao renal, que pode ser afetada pela ribavirina. No
protocolo do Ministério, entende que ndo hi exames desnecessarios. Afirma tratar-se de
exames simples e baratos, e que o problema muitas vezes se d4 na demora para que
sejam disponibilizados aos pacientes. Os de genotipagem sdo feitos pelo Estado.
Durante o tratamento, € necessdria a realizacdo de exames de acompanhamento, para os
quais também existem, por vezes, filas para realizac¢do. Trata-se de exames bdsicos, cuja
realizagdo € atribuicao dos municipios. Entende que, se ha a receita, pressupde-se que
houve exame adequado ao paciente pelo médico assistente, mas considera que o Estado
deveria ter acesso a esses exames, € nao somente a receita, até porque os exames ja



foram - ou deveriam ter sido - feitos. Caso o paciente niao tenha acompanhamento
adequado, seja na aplicac@o ou na andlise da reacao do paciente ao medicamento,
podem ocorrer distirbios psicoldgicos (que podem conduzir ao suicidio, bem como
agressividade em relacdo a terceiros), anemia, neutropenia (diminui¢ao das células de
defesa), lesdes renais, arritmias cardiacas, fadiga, febre etc. O medicamento tem
diversos efeitos colaterais. Além disso, o uso do medicamento sem monitoramento
adequado pode gerar uma pior taxa de resposta ao tratamento, caso o paciente tente,
posteriormente, realizar novo tratamento. A a¢do do interferon ocorre no organismo do
paciente, e ndo diretamente no virus; por esse motivo, os efeitos colaterais sdo tao
sérios. A cada semana ocorrem mudangas no tratamento da hepatite; essas mudangas,
contudo, nao questionam a necessidade de utilizac@o do interferon e da ribavirina, mas
buscam reduzir a duragdo do tratamento e utilizar outros medicamentos,
concomitantemente (os inibidores de protease, por exemplo, que ainda ndo foram
liberados para uso no Brasil). Da mesma forma, busca-se uma monitora¢ao mais
constante da evolugdo do tratamento. O depoente ndo possui vinculo com nenhum
laboratério farmacéutico. Os critérios de exclusdo do tratamento previstos na Portaria 34
valem para todos os gendtipos, pois ndo estdao associados ao virus, mas ao paciente. Um
diabético, por exemplo, poderia ter mais danos do que beneficios. H4 controvérsias
sobre a efetividade de retratamentos; em alguns casos especificos, pode haver
beneficios. Nesses casos, o objetivo ndo € a cura (a taxa € muito baixa, de menos de 6%
dos casos), mas a melhora da funcdo hepatica. O retratamento nao esta incluido no
protocolo do Ministério da Saude.

A Dra. Marcela se comprometeu a apresentar estudo a respeito da ineficdcia do
retratamento da hepatite C com os medicamentos em questao, para fins de cura.

Shirley noticiou que tém ocorrido casos de hepatite em que ndo h4 a notificacao.

Ap6s os esclarecimentos e debates, as partes, com o de acordo do MM. Juiz, chegaram
as seguintes conclusdes acerca da interpretacdo devida a ser feita do titulo judicial
exeqiiendo nestes autos:

1) o tratamento dos pacientes acometidos pela hepatite C cronica, independentemente
do gendtipo, deverad ser feito com o principio ativo interferon peguilado, sem vinculagdo
a qualquer nome comercial, apresentacdo, posologia ou fabricante;

2) ndo poderd ser entregue o interferon peguilado diretamente aos pacientes acometidos
da doenga para guarda, conservagdo e aplicacao, cabendo essas responsabilidades
diretamente a rede do SUS, por meio de polos de aplicacio, postos de satide ou
policlinicas, devidamente equipados e capacitados para tanto. A Secretaria Estadual de
Saude, por meio da Diretoria de Vigilancia Epidemiolégica ou outro érgdo competente,
gestionard perante as Secretarias Municipais de Satide, para obter adesdo a esta forma
de efetivacdo dos tratamentos;



3) o ingresso dos requerimentos para tratamento dos gendtipos 2 e 3 se dard pela mesma
forma prevista para os casos de genétipo 1, inclusive no que tange as exigéncias de
exames acerca da doenca e das condicdes clinicas do paciente, previstas nos protocolos
em vigor ou a vigorar, emitidas pelo Ministério da Satde para o tratamento da doenca,
inclusive seguindo o mesmo fluxograma do programa de tratamento atualmente vigente
ou que vier a vigorar para este genotipo. Sobre o tempo de tratamento dos gendtipos 2 e
3, ficou estabelecido como sendo 24 semanas, de acordo com a literatura cientifica
atual;

4) os critérios de exclusdo do tratamento com ribavirina e interferon peguilado também
seguem o preconizado nos protocolos em vigor ou a vigorar, emitidas pelo Ministério
da Satdde para o tratamento da doencga, com a ressalva no que tange as hipéteses de
retratamentos, conforme exposto adiante;

5) nao haverd imposi¢do de multa para os casos de descumprimento da liminar/sentenga
ocorridos até a presente data, justificado no fato de que o titulo judicial efetivamente
ensejava melhor esclarecimento para a sua implementacao;

6) a Diaf, em até 60 dias, promoverd a adequagao documental e procedimental dos casos
de tratamentos de genétipos 2 e 3, concedidos por forca da liminar ou da sentenca
proferida nesta acdo;

7) ha indispensabilidade de rigoroso controle das notificagdes dos casos de hepatite,
para os fins epidemioldgicos a que se destina a norma, e de que € preciso adog¢do de
providéncias para efetivacdo, porque muitos sdo os casos que ndo chegam ao
conhecimento do poder publico;

8) Giovani Montanari Antunes deverd comparecer a Diaf e apresentar a documentacio a
que se refere o consenso interpretativo ora consolidado e este 6rgao devera processar o
pedido, dando-lhe a resposta em no médximo 15 dias;

9) o Estado de Santa Catarina promovera a republicacdo dos 7 primeiros itens
interpretativos nos mesmos veiculos anteriores (A Noticia e Didrio Catarinense) para
conhecimento publico. Juntard aos autos os comprovantes em até 30 dias, contados de
hoje.

Nao houve consenso acerca dos aspectos abaixo:

1) a advogada da Unido ficou de se posicionar frente a solicitacdo feita pelo
representante do MPF quanto a aquisi¢do e custeio integral do interferon peguilado e da
ribavirina por parte desta. A pretensao estd justificada nos termos da Portaria 2.981, de



26/11/09, que dispde sobre o componente especializado da medicacdo do SUS. Ficou de
responder nos autos em até 15 dias, contados desta data;

2) acerca da obrigatoriedade de notificagdo da doenga por parte dos profissionais de
saude e laboratdrios, conforme previsto na Lei 6.320, o MPF referiu que encaminhara
recomendacao a SES e ao CRM/SC para que haja, em cumprimento das determinacgdes
legais, notificacdo de doenga, sob pena de responsabiliza¢ao criminal, administrativa-
funcional e administrativa perante o 6rgao de classe, no caso de descumprimento,
referindo que incumbe a SES, constatados casos de descumprimento da obrigacao de
notificacdo compulséria, encaminhar os elementos que demonstram o fato ao Ministério
Publico, para a competente responsabilizacdo criminal;

3) acerca da possibilidade de retratamentos dos portadores de hepatite C, todos os
genotipos, pré-tratados com interferon peguilado, a Dra. Marcela ficou de apresentar,
em 7 dias, estudo a respeito da inviabilidade técnica, nos termos mencionados;

4) o advogado, Dr. Mério Pinho, ressalvou a necessidade de estudo individualizado de
casos como o do seu constituinte, que possui gendtipo 3 e tem indicac¢io de tratamento
por 48 semanas. Sugere que casos como este sejam analisados pela Camara Técnica da
Diaf.

5) o representante do MPF entende que o retratamento de pacientes portadores do virus
da hepatite C estd contemplado na acdo. Apds a discordancia das advogadas da Unido e
do Estado, também a representante do Grupo Hércules foi contraria, sob o argumento de
que a acdo ndo tratou do assunto. O representante do MPF acrescentou que:
"considerando que nao existe divida na adequacgdo do tratamento de paciente com
hepatite C com interferon peguilado, independentemente do genétipo, quando ja houve
no passado tratamento com interferon convencional, e que a divida recai apenas em
dois tratamentos sucessivos com interferon peguilado, apenas nesta dltima hipétese e
para todos os genétipos, o MPF requer que ndo haja prévia exclusao da possibilidade de
tratamento, mas que tal possibilidade seja avaliada a partir de inclusdo de requisito
consistente na andlise do caso individualizado por Camara Técnica competente, que
poderia ser, no caso da SES/SC, a Camara Técnica da Diaf". Na seqiiéncia, a advogada
da Unido reiterou que a acdo nao contempla as hipdteses de retratamento e que podera
consultar o Ministério da Saude sobre a questdo. A Procuradora do Estado também
entendeu que a acdo nao contempla as hipéteses de retratamento, e que nao ha
evidéncias cientificas de que o retratamento seja eficaz.

Na seqii€éncia, o MM. Juiz decidiu: os esclarecimentos colhidos na presente audiéncia
deixaram certa a indispensabilidade da interpretacio que as partes ora de comum acordo
fizeram, com a mediacdo do Juizo. Realmente, é imprescindivel o detalhamento de
sentencas de cunho coletivo, como a presente, pelo seu alcance social e pelas
conseqii€éncias econdmicas dai decorrentes. Afora isso, ficou clara a necessidade do
detalhamento no sentido de implementar o julgado pelos riscos relacionados ao
armazenamento do medicamento que - numa leitura simplificada e irresponsavel da



sentenca poderia ocasionar - além da fundamental importancia de um controle sério e
eficaz de aplicagdo de medicamentos caros como € o interferon peguilado e a ribavirina.
A necessidade de supervisdo da qualidade dos medicamentos, bem como do seu uso e
do tempo de uso, ndo seriam concilidveis com a simples entrega do medicamento a
pacientes a respeito dos quais ndo se tem ao menos um estudo social de compreensao
para de certa forma conduzirem o préprio tratamento. Por essas razdes, o Juizo elogia as
partes e os demais representantes, pela sapiéncia e interesse demonstrados nesta
audiéncia para com o dinheiro publico e com os infectados pela doenca. Dessa forma,
homologo o acordo interpretativo acerca dos itens de consenso para que surta seus
juridicos e legais efeitos. Em relacdo as questdes do custeio e do retratamento, me
resguardo para decidir apos a apresentacdo do estudo acerca da eficdcia e do parecer da
Uniao, que serdo apresentados em até 15 dias. A propdsito, existe a questdo, que é
juridica, acerca do alcance da sentenc¢a, mas a questdo da eficicia, na hipdtese de
acolhida da abrangéncia mencionada pelo MPF, também precisa ser sopesada. Dai o
aguardo desse estudo. Em relagc@o a recomendagdo para cumprimento da Lei 6.320, urge
que se tomem providéncias. Com as representacdes que passardo a ser feitas ao MPF e a
possivel propositura de agcdes criminais, dentre outras providéncias, certamente logrardo
o objetivo da norma. Em relacdo ao item 4 de ndo-consenso, se houver outra
controvérsia entre as partes, na posterior solucao que a Diaf dard ao cidaddo Giovani,
devera este valer-se da via processual prépria, como forma de nao tumultuar a
execugdo. Sua presenca hoje aqui foi para ilustrar uma situagc@o concreta de
descumprimento da liminar e ndo o torna parte no feito. Para eficdcia futura da presente
sentenca em relagdo aos pontos de consenso, arbitro que, em novos casos notificados
nos autos de descumprimento injustificado do titulo judicial, os réus responderao por
multa fixada em R$ 10.000,00, sem prejuizo da sua elevagdo caso o MPF assim venha a
requerer, além de outras providéncias cabiveis. Recomendo ao Grupo Hércules que leve
ao conhecimento de seus associados copia do termo da presente audiéncia para que
possam, se necessario, exercer seus direitos na via judicial. Substituam-se as folhas 906
e 907 pelos originais apresentados nesta audi€ncia e juntem-se os demais documentos
apresentados em audiéncia. Aguarde-se a apresentacao dos pareceres e faca-se a
conclusdo para decisdo. A Dra. Claudia Boeira, que se ausentou no meio da audiéncia,
poderd, em até 2 dias, querendo, subscrever a presente ata, em Secretaria.

NADA MALIS. O termo foi por mim, Eduardo Machado de Medeiros (analista
judicidrio) , redigido, e segue assinado pelos presentes abaixo nominados.

Florianépolis, 20 de julho de 2010.
Hildo Nicolau Peron
Juiz Federal Substituto
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