ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
DESPACHO Ne (834, /2013/FB/COGEJUR/CONJUR-MS/CGU/AGU
PROCESSO/SIPAR N2 25000.167628/2012-67

INTERESSADO: Maria Lucia Holanda Gurgel Pereira — Procuradora Seccional da Unigo em
Joinville/SC (PSU-JVE/PRU42REGIAO/PGU/AGU).

ASSUNTO: Recomendacio do Ministério Publico Federal para que a Unido, o Estado de
Santa Catarina e ¢ Municipio de Joinville/SC fornegam ao paciente Lucimar de Melo o
medicamento IMOVANE 7,5mg, que ndo faz parte da Rela¢ao Nacional de Meadicamentos
(RENAME) e que n&o se encontra padronizado nos Componentes da Assisténcia
Farmacéutica do Ministério da Saldde

Referente ao SISCON n2 15,5, n2 3.7, n2 3.7 e n? 3.3
Senhor Consultor Jurfdico do Ministério da Saude,

1 Estou integralmente de acordo com 2 manifestacdo retro, exarada pelo Dr.
Marcelo Santos Correa e aprovada com ilustres acréscimos do Dr. Elias Higino dos Santos
Neto, que esclareceram com exceléncia impar os regramentos técnicos e normativos que
norteiam a inviabilidade de acofhimento da recomendacao externa pelo Ministério Pdblico
Federal. Tomo a liberdade, ainda, de efetuar mais algumas consideragdes sobre o tema.
2. Os artigos 62 e 196 da nossa Lei Func_lémental garantem a inviolabilidade
do direito a vida e, por extensdo a salde, que a assééUra, como direito de todos e dever
do Estado, mas devem ser interpretados com certos temperamentos, considerando-se
outros preceitos constitucionais que 0 rodeiam e que obrigatoriamente conformam o
ordenamento juridico vigor como, por exempio, 0s artigos 194 e 195 da Constituicao
Federal, que sustentam a organizagéo da Seguridade Social, inclufda nela a Salde.

3 A esse respeito, cabe examinar a extensao e a profundidade do dever do
Estado na prestacao de agdes e servigos de saude a populacio, para retirar do principio o
carater absoluto que certos segmentos do extrato social lhe atribuiam e a sua
abrangéncia universal, no sentido de acesso a quaisquer procedimentos e medicamentos,
tanto aqueles sem anuéncia do controle fiscalizatério executado pelo Sistema Unico de
Satide (SUS), por meio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), guanto
aqueles registrados na citada agéncia reguladora mas ainda nao incorporados ao arsenal
terapéutico nacional fornecido pelo 5US, as vezes de questionavel eficdcia, mas adotados
alhures pela iniciativa privada.

4. Convenientemente examinado o assunto, cabe apenas oferecer o0s

fundamentos legais para a decisao do Ministério, na interpretacdo do “dever do Estage”
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de garantir a salde para a populagdo, no relativismo com que este conceito deve ser
tomado, j& expresso na propria Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1890 (Lei Organica da
Satide), cujos artigos 22 e 32 reportam-se aos fatores determinantes de sua consecucao e
as responsabilidades da sociedade, das empresas, da familia e do préprio individuo.
5. Nesse sentido, cabe destacar que o artigo 195 da Lei Maior, ao definir as
fontes de financiamento da Seguridade Social, remete esse encargo, em primeiro lugar, a
sociedade de forma direta e, s6 apds, aos orgamentos da Uniado, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios, e &s contribui¢es sociais de empregados e empregadores,
além do lucro das empresas, de acordo, inclusive, com ¢ inciso V do artigo 194 da Carta
Constitucional, relative & equidade na participagio de seu custeio. Ndo sera demais
lembrar que a Saude seria financiada com os recursos do Orcamento da Seguridade
Social, nos termos do artigo 198, parédgrafo (nico, da Constituicdo Federal.
6. Assim, fica expresso o entendimento de que as disposigGes constitucionais
anteriormente citadas desmistificam a gratuidade da assisténcia médica, sem qualguer
referéncia na Lei Maior. O dever do Estado, assim como 0 acesso universal e igualitario,
hao de ser entendidos com temperamentos.
7. Nao foi outro o posicionamento adotado pela Exma. Sra. Presidenta da
Replblica, apoiada em subsidios prestados por este Ministério da Saude (vide PARECER
N2 479/2011/GABIN/CONJUR/MS/AVA/FB anexo), ao’ avaliar em fase de sancéo
presidencial o projeto de lei que alterou a Lei Organica da Saude para dispor sobre a
assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologia em salde no ambito do SUS,
incluindo-se a criacdo da Comissdo Nacional de incorporacéo de Tecnologia no SUS
(CONITEC), cujo resultado foi o acolhimento no ordenamento jurfdico patrio da Lei n?
12.401, de 28 de abril de 2011.
8. Assim, a concessdo desenfreada de quaisquer procedimentos e
medicamentos prescritos por profissionais médicos que nao tenham registro, ou seja,
anuéncia do controle fiscalizatdrio executado pelo Sistema Unico de Saude (SUS), por
meio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA)} ou que tenham registro, mas
ainda ndo incorporados ao arsenal terapéutico nacional fornecido pelo SUS, as vezes de
questiondvel eficadcia, mas adotados pela iniciativa privada, constitui-se medida
totalmente desproporcional e desarrazoada, além de eivada de vicios de
constitucionalidade e legalidade.
9. Ndo é possivel vislumbrar a existéncia no SUS de fornecimento de
medicamentos, insumos ou procedimentos gue néo tenham sido previamente avaliados,
de modo conclusivo, pela CONITEC, a partir dos critérios estabelecidos na Medi_%ﬁ;-
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Baseada em Evidéncias: a uma, porgue poderia implicar risco a satde dos cidaddos; e a
duas, porque, de certo, redundaria em realizagdo de despesas sem a correspondente
previsao de receaita.

10. O risco & salde dos cidaddos decorre do fato de que, conguanto o©
medicamento esteja registrado na ANVISA, a avaliacdo realizada pela Agéncia é apenas
relativa 3 eficicia e seguranca minimos, suficientes para justificar a sua comercializacao
no pafs. A avaliag@o realizada para fins de incorporacéo ao SUS, contudo, é muito mais
ampla e criteriosa, pois analisa efetividade, ou seja, o uso do medicamento em condigdes
reais (e nao ideais), a seguranca efetiva j& demonstrada no uso da nova tecnologia e o
seu custo-efetividade, que é relacdo entre o beneficio advindo do usc e o seu custo ao
Sistemna. Para essa andlise, a CONITEC realiza um apanhado da literatura cientffica, por
meio da Revis&o Sistematica, sendo que, na hipétese de alternativa terapéutica, a analise
se torha ainda mais criteriosa porque exige a comparagao entre as op¢des disponiveis.
11. Cabe destacar, ainda, gue ante a realizacdo de procedimentos e

fornecimento de medicamentos e insumos por forca de ordens judiciais, recomendacdes do

Ministério Plblico Federal ou requisicdes da Defensoria Piblica gue néo se atentem ao rigor

técnico-cientifico da CONITEC e, principalmente, ao regramento legal contido na Lei n2

12.401, de 2011, que estabelece todo o fluxo normativo para incorporacao _de novas
tecnologias ao SUS, vislumbra-se a evidente- colisdo entre preceitos inserfos na

Constituicio Federal, qual seja entre o disciplinado nos artigos 62 e 196_e 0 no “caput” do

artigo 37 (principio constitucional da eficiéncia) e nos artigos 194 e 195, além de evidente
afronta & referida Lei n® 12.401, de 2011.
12. Em que pese o dever de execucdo, pelo Estado, de todas as agbes

necessérias para efetivacio dos direitos a prestagbes materiais previstos na Lei Maior em
favor da populacdo, entre eles o direito a saude, faz-se necessaria a sua interpretacéo e
aplicacdo nao apenas de forma isolada, mas compatibilizada, integrada, com os demais
dispositivos constitucionais por for¢a do principio da unidade da Constituicdo.

13. De acordo com o principio da unidade da Constituicao, segundo Canotilho?,
o texto constitucional deve ser interpretado

“I dle forma a evitar contradigdes {antinomias, antagonismos) entre
as suas hormas. Como ponto de orientacdo, guia de discussao e factor
hermenéutico de decisdo, o principio da unidade obriga o intérprete a

1 GOMES CANOTILHO, |. ). Direite Constitucional e Teoria da Constitticdo. 3 ed, Coimbra: Almedina, 199§_?§p.—-
1148. ‘ \
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considerar a constituicdo na sua globalidade e a procurar harmenizar os
espacos de tensdo existentes entre as normas constitucionais a concretizar
(ex.: principio do Estado de Direito e principio democrético, principio
unitario e principio da autonomia regional e local). Dal que o intérprete
deva sempre considerar as normas constitucionais ndoc como normas
isoladas e dispersas, mas sim como preceitos integrados num sistema
interno unitario de normas e principios.”?

14, Além disso, outro principio aplicavel & espécie, ou seja, na ponderacao
entre o direito fundamento 3 salde e o principio da eficiéncia, € o da concordancia
pratica ou da harmonizagdo. Para Canotilho:

“Esse principio nd&o deve divorciar-se de outros principios de
interpretacdo j& referidos (principio da unidade, principio do efeito
integrador). Reduzido ao seu nlicleo essencial, o principio da concordancia
pratica imp&e a coordenacdo e combinagdo dos bens juridicos em conflito
de forma a evitar o sacrificio (total) de uns em relagao aos outros.

O campo de eleicdo do principio da concordancia pratica tem sido
até agora o dos direitos fundamentais (colisdo entre direitos fundamentais
ou entre direitos fundamentais e bens jurldicos constitucionalmente
protegidos). Subjacente a este principio estd a idéia do igual valor dos bens
constitucionais (e ndo uma diferenca de hierarquia) que impede, como
solucdo, © sacrificio de uns em relagdo aos outros, e impde o
estabelecimento de limites e condicionamentos reciprocos de forma a
conseguir uma harmonizagao ou concordancia prética entre estes bens.”?

15. N3o h& que se falar, portanto, em carater absoluto, supremacia, dos
direitos fundamentais em relacdo aos demais preceitos da Carta Federal de 1998,
principalmente diante da extensa relacéo de regras e valores protegidos pelo constituinte
e que precisam necessariamente serem observados na sua interpretacac e aplicacdo
pelo Estado e pela sociedade.

16. No caso concreto, o principio constitucional da eficiéncia, disposto no
“caput” do artigo 37 da Lei Maior, aplicdvel as acdes e aos servi¢os prestados pelo Poder

2 0 autor cita K. STERN, Staatsrecht, |, p. 123 e ss; HESSE, Grundziige, p. 26.

3 GOMES CANOTILHO, |. 1., Direito Constitucional e Teoria da Constituigdo, p. 1150, O autor cita, ainda, que esse
principio h& muito que constitul um canon of constitutional construction da jurisprudéncia americana: “lt is a
cardinal rule of constitutional construction that the interpretation, it possible, shall be such that the provision
should harmonize with all others”, Arizona Court, cit. por C. J. ANTIEAU, Constitutional Constructien,
London/Rome/New York, 1982, p. 27. Iﬁ—@
3
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Pablico, implica gue, segundo Lucas Rocha Furtado?, a prestacdo do servico “seja

precedida do necessario planejamento por parte do poder publico de modo a melhor

atender 3 demanda da populacdo. Devem ser buscadas solugdes que sejam capazes de

atender de forma adequada ao maior nimero possivel de usuarios ao menor custo

possfvel para a sociedade.” De acordo com Didgenes Gasparini’>, ao versar sobre

requisitos dos servigos publicos:

17.

“p  eficiéncia exige que o responsavel pelo servigo pulblico se
preccupe sobremaneira com o bom resultado pratico da prestagac que
cabe oferecer aos usuarios. Ademais, os servigos, por forca dessa
exigéncia, devem ser prestados sem desperdicio de qualquer natureza,
evitando-se, assim, onerar os usudrios por falta de metodo ou
racionalizacdo no seu desempenho. Deve-se, ainda, buscar o méaximo de
resultado com um minimo de investimento, barateando a sua prestagao e,
por conseguinte, o custo para 05 usuérios.”

Cabe destacar, ainda, com maior profundidade, o significado de alguns dos

outros requisitos apontados pelo doutrinador®, como demonstragdo da coeréncia do

legislador com os preceitos que regem 4 atuacio dos gestores publicos:

“A reguiaridade exige que os servigos sejam prestados segundo
padrées de qualidade e quantidade impostos pela Administragdo Puablica,
tendo em vista 0 nimero e as exigéncias dos usuarios, observando-se,
ainda, as condicbes técnicas exigidas pela propria natureza do servigo
ptblico e as condig¢bes de sua prestacdo.”

“0 servigo publico deve ser prestado aos UsSuarios com seguranca,
tendo em vista a natureza do servico. Nada deve ser menosprezado se
puder, por qualquer modo, colocar em risco os usuarios do servigo pablico
ou terceiros ou, ainda, bens publicos e particulares. Ndo deve haver
qualquer descuido ou omiss&o, por menor que seja, na execugao dos
servicos de manutencdo dos equipamentos ytilizados na prestagac dos
servicos publicos. As falham deve ser imediatamente corrigidas,
substituindo-se as pegas improprias ou promovendo a renovacdo do préprio
equipamento.”

4 FURTADO, Lucas Rocha. Curso de Direito Administrativo. Belo Horizonte: Férum, 2007. p. 718.

5 GASPARINI, Diégenes. Direito Administrativo. 13 ed. S30 Paulo: Saraiva, 2008, p. 300-303. i
& GASPARINI, Didgenes, Direito Administrativo, p. 300-303.
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“p atualidade significa que a prestagdo dos servigos publicos deve
acompanhar as modernas técnicas de oferecimento aos usuarios. Ademais,
a atualidade exige a utilizagdo de equipamentos modernos, cuidando-se
bhem das instalagdes e de sua conservacdo, visando, sempre, a melhoria e
expanséo dos servicos publicos. Esse requisito obriga a uma constante
atualizacéo tecnologica dos servigos publicos. O prestador, em razéo disso,
vé-se obrigado a oferecer a coletividade de usuérios o que ha de melhor,
dentro das possibilidades da outorga.” {grifo nosso).

18. Para a observancia do principio constitucional da eficiéncia, além do
aspecto econdmico, expresso na relacdo entre custos e beneficios, ha obrigatoriedade de
se mensurar o custos sociais de determinadas estruturas e praticas administrativas e
sua repercusséc sobre a formacao de uma consciéncia de acdo coletiva, de interesse
publico, nos cidadaos’. Pelo dispositivo sob analise, a realizacdo de procedimentos e
fornecimento de medicamentos e insumos por forca de ordens judiciais, recomendacdes
do Ministério Plblico Federal ou requisicoes da Defensoria Piblica gue ndo se atentem ao
rigor técnico-cientifico da CONITEC e, principalmente, a0 regramento legal contido na Lei
ne 12.401, de 2011, acarreta sérios prejuizos ndo apenas de natureza econdmica para o
erario, mas também gravames em relacdo a regularidade, 3 seguranca e a atualidade
gue devem ser observadas na prestacéo de atividade tao peculiar e complexa relativa a
satide dos cidaddos, além de evidente dano 3 saGde publica, & salde coletiva da
populagdo, uma vez que implica auséncia de atuacio prévia do Estado quanto a
qualidade, seguranca € efetividade do produto a ser dispensado ou ofertado ao cidaddo
comum, além da obrigatoriedade de remanejamento ou transferéncia de recursos
programaticos, pelo Ministério da Salde, de uma categoria de programagao para outra
ou de um 6rg&o para outro, sem prévia autorizacao legislativa.

19, E importante registrar que a satde pudblica, como bem constitucionalmente
protegido nos termos do artigo 196 da Lei Maior, precisa também ser considerado na
analise do citado dispositivo do projeto de lei. E para esse casos, segundo Canotitho®, ha
plena possibilidade de se afirmar a preponderéncia do bem juridico da comunidade cuja
tutela & pleiteada, nos seguintes termos:

7 BUCCI, Maria Paula Dallari. Direito administrativo e politicas publicas. 5ao Paulo: Saraiva, 2002.p. 183.

8 GOMES CANOTILHO, |. J., Direito Constitucional e Teorla da Constituicdo, p. 1192.
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“podem existir conflitos entre direitos fundamentais e bens juridicos
da comunidade. Ndo se trata de qualquer valor, interesse, exigéncia,
imperativo da comunidade, mas sim de um bem juridico. Exige-se, pois, um
objecto (material ou imaterial) vafioso {(bem) considerado como digno de
protecgao, jurfdica e constitucionalmente garantido. Nesta perspectiva,
guando se fala em bens como salde publica, patrimdnio cultural, defesa
nacional, integridade territorial, famflia, alude-se a bens jurfdicos
constitucionalmente recebidos e ndo a gquaisquer outros bens localizados
numa pré-positiva ordem de valores. Os bens juridicos de valor comunitario
nao sio todos e guaisquer bens que © legislador declara como bens da
comunidade, mas apenas aqueles a que foi constitucionalmente conferido o
caracter de bens da comunidade.

A possibilidade de conflitos entre direitos fundamentais e bens da
comunidade demonstra-se com 0S exemplos seguintes: (1) o direito da
propriedade privada pode ser transmitido em vida ou em morte (art. 629),
mas o direito de transmissdo e utilizagao é susceptivel de vir a sofrer
restricdes impostas pela necessidade de defesa do bem patrimdnio cultural
(art. 78%/2/c); (2) 0 bem da comunidade salde plblica (cfr. Art. 649) pode
confiituar com direitos fundamentais, como, por exemplo, o direito da
deslocacio (art. 442); (3) o bem juridico defesa nacional (art. 2739} pode
colidir com o direito a objeccdo de consciéncia (arts. 41%/6 e 2769/4).” (grifo
nosso).

20. Nestes termos, o direito fundamental & saude precisa ser interpretado em
conformidade com 03 demais dispositivos constitucionais, sendo gue, No €as0 concreto,
verifica-se que ocorrerao maiores prejuizos ao principio da eficiéncia (art. 37, “caput”), a
saude publica (art. 196), 3 universalidade da cobertura € do atendimento e a seletividade
e distributividade na prestagao de heneficios e servicos {art. 194, parégrafo Unico, incisos
| e lil) se ocorrer o atendimento da recomendacao apresentada pelo Ministério Publico
Federal, implicando varios gravames ao Sistema Unico de Saude.

21. por fim, € _importante reafirmar_ © posicionamento externado na

manifestacdo precedente, no sentido_da_necessidade dos 6rados de contencioso da

Advocacia-Geral _da_ Uniao, tanto as _Procuradorias Seccionais _da Unido, gquanto as
Procuradorias da Unido, as Procuradorias Regionais da Unido, a Procuradoria-Geral da
Unigdo _e @ Secretaria-Geral _ de Contencioso, efetivarem a defesa_ plena da
constitucionalidade da Lei n® 12.401, de 2011, e da necessidade de prévio atendimento de
sua disciplina_normativa_para fins de avaliacao em |ufzo, tudo para fins de submissao ao
Poder judicidrio da matéria referente ao atendimento ou néo dessa legislacdo antes de
qualguer deferimento de medidas cautelares ou ordens judiciais definitivas em face_do

et Y
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Poder Plblico, o que ensejara aprofundamento do debate a respeito da matéria,
atualmente bastante raso € condicionado apenas a garantia do direito & salde e do
direito a vida.

22. Propde-se, destarte, ao Apoio Administrativo desta Consultoria Juridica para

que providencie:

22.1) inicialmente, O encaminhamento, via SICAU e expediente fisico, de

copia da manifestacdo ora subscrita, dos documentos a eia anexos € do parecer técnico de

fl. 10 dos. autos a procuradoria-Seccional da Unido em Joinville/5C {P5U-
jVE/PRU4§REGlA0/PGU!AGU, aos cuidados da Dra. Maria Licia Holanda Gurgel Pereira;

22.2) em seguida, 0 arquivamento do feito.

23. A consideracio superior, s. M. J.

Brasilia-DF, 5 de abril de 2013.

o | / s}
S P E S
Y AT oD () ASFRS L Q‘w ,ﬁﬁ,,;{:,,,%_ s
FABRICIO OLIVEIRA BRAGA ;s
Advogado da Unigo

Coordenador-Geral de Acompanhamento juridico - COGEJUR/CONJUR/MS

De acordo. Ao Apoio Administrativo desta Consultoria luridica para que

providencie as diligéncias apontadas no item 272 e seus subitens acima expostos.

YRy

JEAN KEIj§ UEMA

(ffonsultor Mridi{go\do

g

Bras(lia-DF, 5 de abril de 2013.

inistério da Saude

. ~
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_ MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS
DEPARTAMENTO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA E INSUMOS ESTRATEGICOS
Esplanada dos Ministérios, Bloco “G”, 8 andar, sala 820
CEP: 70.058-900 — Brastlia - DF

Parecer Técnico n°. 2525 12012/DAF/SCTIE/VS

Brasilia, 03 de outubro de 2012.
SIPAR: 25000.167628/2012-67
INTERESSADO {A): Advocacia-Geral da Uni&o, Procuradoria-Seccional da Unido em Joinville/SC
ASSUNTO: Solicitagdo de medicamento.

Trata-se de inquérito Civil Pdblico, o qual recomenda o fornecimento administrativo do
medicamento zopiclona 7.5 mg {Imovane®) para a paciente Lucimar de Melo pelo Sistema Unico
de Saude (SUS). Conforme atestado médico (fl. 03) a paciente apresenta episodio depressivo grave
sem sintomas psicéticos (CID F32.2),

O medicamento zopiclona possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
{ANVISA) e tem sido indicado para todos os tipos de instnia, tendo sido demonstrado sua atividade
como hipnético. Nao faz parte da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e nio
se encontra padronizado nos componentes da Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Satide.

Uma vez que o medicamento ndo estd padronizado no SUS, este Sistema néo especifica
gual ente & o responsavel pela sua disponibilizagéo.

Alternativamente, para o fratamento da depressio, o SUS disponibiliza por meio da
Assisténcia Farmacéutica na Aten¢do Basica os medicamentos cloridrate de amitriptilina,
cloridrato de clomipramina, cloridrato de nortriptilina e cloridrato de fluoxetina.

Salienta-se que a Uni&o, os Estados e os Municipios sfo os gestores do SUS com
responsabilidade, competéncia e legitimidade para orientar e organizar as politicas de satide publica
brasileiras, pautadas pelos principios da universalidade, integralidade e egtiidade. Por meio dessas
politicas sao disponibilizades procedimentos, medicamentos e outros insumos importantes, visando
o fratamento e a redugBo das principais doencas e agravos da populagio brasileira. Tais
procedimentos, incluindo os medicamentos, sao padronizades mediante analises técnico-
cientificas a partir das melhores evidéncias disponiveis e acompanhadas por estudos de
impacto financeiro para o Sistema publico de salide brasileiro. Esse processo é fundamental
para a disponibilizagdo de medicamentos eficazes, seguros ¢ com uma relagdo custo-
beneficio adequada. Porém, acima de qualquer mérito, o Ministério da Saude visa, sempre, o
fornecimento de procedimentos em salde que sejam eficazes e seguros, ou seja, procedimentos
que proporcione a formagéo, protegdo e recuperacdo da salde da populagdo, estabelecidos pelo
artigo 196 da Constituigéio brasileira.

RAQUEL SOUZA ABELHA
Farmacéutica

Ciente e de acordo, encaminha-se ao Niicleo Juridico.

IMENTO JUNIOR
Diretor DAF







ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAOQ
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
PARECER N¢ 9§ 25  MSC/CODELEGIS/COGEJUR/CONJUR-MS
SIPAR N2 25000.167628/2012-67
INTERESSADO: Procuradoria da Republica no Municipio de Joinville e Procuradoria Seccional

da Unido no Municipio de Joinville.

ASSUNTO: Recomendacdo do Ministério Pldblico Federal para gue a Unigo, o Estado de
Santa Catarina e ¢ Municipic de loinville fornecam ac paciente Lucimar de Melo,
medicamento {IMOVANE 7,5 mg) gua nao faz parte da Relagcac Nacional de
Medicamentos Essenciais {RENAME) e que nao se encontra padronizade nos

componentes da Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Sadde.

| - Recomendacgdo do MPF & Uni&o para que
forneca medicamento, pela via administrativa, de
farmaco gue n&o faz parte do RENAME e que néo
se encontra padronizado nos componentes da
Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Salde,
il — Politica Pdblica de Assisténcia Farmacéutica
do SUS. aArcabougo normativo. Aplicacdo dos
principios da seguridade social nas acdes e
servicos publicos de salde. Limites da atuacdo
jurisdicional, sob pena de ofensa ao principio da
separacio dos poderes.

Il - Correta interpretacédo do termo integralidade
e descentralizacdo das Politicas Plblicas de
Satde. Competéncia da Unido. Comisséao
Intergestores Tripartite e Bipartite (CIT e CIB).
Cooperacao técnica e financeira. Componentes
da Assisténcia Farmacéutica. Sistematica de
financiamento e dispensacdo. RENAME. Breves
comentdrios as atribuictes da CONITEC,

IV - Impossibilidade de fornecimente de
medicamentos gue ndo estejam no Componente
da Assisténcia Farmacéutica, como é o presente

Caso.
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V - A Procuradoria Seccional da Unido em jeinville
e a Procuradoria da Repdblica no Municipio de
loinville, para ciéncia e esclarecimentos.

Senhor Coordenador de Legislagda e Normas substitutoe,

1. Em obediéncia ao contido no art. 11, incisos [ e V, da Lei Complementar n2
73, de 10 de fevereiro de 1993, encontra-se nesta Consultoria Juridica o processo
administrativo em epigrafe, encaminhado pela Procuradoria Seccional da Unido em
Joinville, no gual envia Recomendagdc do Ministério Publico Federal no Municipio de
Joinville direcionado & Unide, ao Estado de Santa Catarina e ao Municipio de Joinville, para
que fornegam, no ambito administrativo, a 5ra. Lucimar de Melo, o medicamento
IMOVANE 7,5mg (ZOPLICONA}.

2. Iniciaimente, cabe destacar o que dispbe a Lei Complementar n2 73, de
1993, que instituiu a Lei Organica da Advocacia-Geral da Unido, nagquilo gue trata da

competéncia das Consulterias juridicas dos Ministérios:

Art. 11 - As Consultorias jurfdicas, érgdos administrativamente subordinados aos

Ministros de Fstado, ao Secretdrio-Geral e aos demais titulares de Secretarias da
Presidéncia da Replblica e ao Chefe do Estado-Maior das Forcas Armadas,
compete, especialmente:

| - assessorar as autoridades indicadas no caput deste artigo;

(.}

V - assistir a autoridade assessorada no controle interno da legalidade

administrativa dos atos a serem por ela praticados ou ja efetivados, e dagueles
oriundos de 6rgdo ou entidade sob sua coordenagéo juridica; (grifo nosso).

3. A recomendacdo citada pontua o seguinte: a) que a Constituicao Federal,
em seu art. 196, dispde ser direito de todos e dever do Estado garantir a sadde a todos;
b) que os medicamentos disponibilizados pele SUS ndo surtem efeitos positivos a
paciente; ¢) que propde esse expediente administrative com vistas a gvitar a

judicializagéo da causa.

4, O presente expediente foi encaminhado a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos deste Ministério, que exarou nota técnica sobre o medicamento
pleiteado. Conforme j& havia sido reiatado na Recomendacdo do MPF, o medicamento
ZOPICLONA possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e tem
sido indicado para todos os tipos de insOnia. Entretanto, n&o faz parte da Relagdo
Nacional de Medicamentos Essenciais {(RENAME) e ndo se encontra padronizado nos
componentes da Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Salde.
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5. Conclui o 6rgdo técnico que “A Unido, os Estados e 0S5 Municipios $50w....
gestores do SUS com responsabilidade., competéncia e legitimidade para orientar e

organizar as polificas de satide pdblica brasfleiras, pautadas pelos principios da

universalidads, inteqralidade e eguidade. Por meio dessas politicas, sdo disponibifizados

procedimentos, medicamentos e outros insumos importantes, visando ¢ fratamento e a

reducdo das principals doencas e agravos da populacdo brasifeira. Tals procedimentos,

inciuindo os medicamentos, sdo padronizades mediante andlises técnico-cientificas a

partir das melthores evidéncias disponivels e acompanhadas por estudos de jimpacto

financeiro para o 5US. Esse processo é fundamental para a dispornibilizacao de

medicamentos eficazes, sequros e com uma relacdo custo beneficic adeqguada”.

6. A experiéncia desta Consultoria juridica permite verificar gue as distorgdes
decorrentes do fendmeno da “judicializacdo da Salde”, pelo menos no que diz respeito a
medicamentos, s80 ocasionadas, sobretudo, pela compreensagc equivocada da
descentralizacdo e da integralidade, bem como do desconhecimento da politica piblica j&

implementada.

7. Pretende-se, com o presente parecer, desse modo, esclarecer o que € e
como funciona a atual Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, inclusive como os
respectivos componentes estdo organizados e sao implementados no &mbito do Sistema
Unico de Sadde (SUS).

| - DIREITO A SAUDE COMO_UM DOS PILARES DA SEGURIDADE SOCIAL. DIREITO PUBLICO
SUBJETIVO. PRINCIPIOS DA SEGURIDADE SOCIAL APLICADOS AOS SERVICOS PUBLICOS DE
SAUDE. PONDERACAO COM A RESERVA DQ POSSIVEL. JURISPRUDENCIA DO SUPREMO
TRIBUNAL FEDERAL.

I

8. A Constituicdo da Republica conceitua a seguridade social como “um
conjunto integrado de acbes de iniciativa dos Poderes Plblicos e da sociedade,
destinadas a assegurar os direitos relativos a salide, a previdéncia e a assisténcia social”
{art. 184). Infere-se que o Direito da Seguridade Social é um conjunto de principios, de
regras e de instituicbes destinado a estabelecer um sistema de protecao social aos
individuos contra contingéncias que os impecam de prover as suas necessidades
pessoais basicas e de suas familias, integrade por acbes de iniciativa dos Poderes
Publicos e da sociedade, visando assegurar os direitos relativos a salde, & previdéncia e

& assisténcia social.

9. Da leitura do artigo 194, identifica-se que a Seguridade Social & composta

3
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de trés grandes sistemas de protegao social, cada um bem caracterizado e especificado:
Satide, Assist&ncia Social e Previdéncia Social.

10. Quanto & estrutura destes sistermas cada um teve a sua organizacac
definida em leis reguladoras préprias. Podemaos afirmar que existe uma certa identidade
na organizacdo, uma vez que todos eles s&o compostos por Conselhos nas trés esferas
administrativas: Conselho Federal, Conselhos Estaduais e Conselhos Municipais. Os
Conselhos Federais sao os responsadveis pelas diretrizes das acbes a serem
implementadas na ousca dos objetivos constitucionais.

11. Em relacdo 3 Salde, destaca-se que a Constituicdo da Republica Federativa
do Brasil de 1988 assegura a todos os brasileiros e estrangeiros residentes no pais o
direito 3 salude®, o qual deve ser concretizado mediante politicas publicas®, a partir da
conjugacio de esforcos dos diversos entes federativos® {Unifio, Estados, Distrito Federal e
Municipios), para a construgde de um sistema pulblico de salGde que seja Unico,
regionalizado e hierarquizado, e tenha cemo diretrizes a participacdo da comunidade, ©
atendimento integral e a execucio descentralizada das aces e servigos de salde®,

12. Diante das premissas acima, observa-se que o direitoc a salde, assim como
a previdéncia e a assisténcia social, estdo sob regéncia dos principios elencados no
paragrafo Unico do art. 194 da CR. Apesar do sistema unico de salde configurar-se como
um sistema n&o contributivo, os principios da seguridade social sdo integralmente

aplicados a ele, .

13. Ainda nessa seara, e aprofundando mais um pouco, o principio da
solidariedade social é o principio mais importante, em gue pese ndo estar escrito no texto
constitucional. Este principio consiste no fato de toda a sociedade, indistintamente,

1 art. 62 S3o direitos sociais a educaclo, a salde, a alimentagdo, o trabaiho, @ moradia, o lazer, a seguranca, a
previdéncia social, a protecioc & maternidade e & infincia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta
Constituicdo. (Redacio dada pela Emenda Constitucional n 64, de 2010)

z art. 196. A sadde é direito de todos e dever do Estado, garantide mediante polfticas sociais e econdmicas que
visem & reducéo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitério as agGes e servigos para
sua promogéo, protecie e recuperaco.

30 art. 23, inc. 1, da Lei Maior estabeleceu come competéncia comum da Unido, dos Estadoes, do Distrito Federal e
dos Municiplos “cuidar da satide e assisténcia publica”, e o art. 24, Inc. X|i, prescreveu competir concorrentemente
-3 Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar concorrentemente sobre “profecdo e defesa da sailde”. Ressalte-
se que também os Municipios podem legislar sobre satde, com fundamente no art. 30, incs. e I, da Constituicao
da Repiblica, complementando as legislagbes estaduais e federal, no que couber, conforme as peculiaridades e
necessidades do Municipio.

+ Art, 198. As aches e servicos publices de salde integram uma rede regionalizada e hierarquizada e constituem um
sisterma Unico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes:

| - descentralizacéc, com diregdo Unica em cada esfera de governo;

1| - atendimente integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servicos assistenciais;

ill - participagdo da comunidade.
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K

contribuir para a Seguridade Social, independentemente de se beneficiar de todos ©

1]

servicos disponibilizados,

14. Contudo, os beneficios s8o0 distribuidos de acordo com a necessidade
pessoal, bem como a previsdo legal. A solidariedade fica clara quando se trata dos
heneficios da assisténcia social, vez gue estes beneficios sdo destinados exciusivamente

para a populacao de baixa renda.

15, Relativamente 2 salde, apesar de ser um direito universal, na pratica,
observamos gue certas camadas da sociedade utilizam-se dos sistemas privados,
destacando-se 0s planos de sadde &, até mesmeo, arcando diretamente com os custos dos
atendimentos. O fato de existir esta opcado, ndo significa que houve rendncia ao direito

constitucionalmenie assegurado.

16. O principio da universalidade da cobertura do atendimento (inciso I}
consiste em promover indistintamente ¢ acesso ao maijor nimero possivel de beneficios,
na tentativa de proteger a populacio de todos os riscos sociais previsiveis e possiveis. As
acbes devem contemplar necessidades individuais e coletivas, bem como agdes
reparadoras e preventivas. Quanto ao direitc & Salde, o texto constitucional
expressamente o declara universal quando insere no caput do artigo 196 que a saude é
direito de tedos e dever do Estado.

17. Entrementes, esse principio, como determina a prépria CF, deve ser
interpretado de acordo com o principio da seletividade e distributividade na prestacao
dos beneficios e servicos. Este principio tem por finalidade orientar a ampla distribuicao de

beneficios sociais ao maior nimero de necessitados. Nem todos terdo direito a todos os

beneficios, devendo o legislador identificar as caréncias sociais e estabelecer critérios
objetivos para contempiar as camadas sociais mais necessitadas.

18. Diante da leitura sistematica desses dispositivos constitucicnais, infere-se
gue o direitc & sadde também deve obediéncia ao principio da seletividade e
distributividade na prestagdo dos beneficios e servigos.

19, Entra-se em tema muito discutido na seara j'url’dica, gual seja, o principio

da reserva do possivel e as prestacgées positivas do Estado.

20. Nao deixo de conferir, no entanto, assentadas tais premissas, significativo
relevo ao tema pertinente 3 “reserva do possivel”, notadamente em sede de efetivagdo e

implementacéo (sempre onerosas) dos direitos de segunda geragao (direitos econdmicos,

5
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socials e culturais), cujo adimplemento, pelo Poder Publico, impde e exige, deste,
prestacfes estatais positivas concretizadoras de tais prerrogativas individuais efou

coletivas.

21. E que a realizacdo dos direitos econdmicos, sociais e culturais - além de
caracterizar-se pela gradualidade de seu processo de concretizacao - depende, em
grande medida, de um inescapave! vinculo financeiro subordinado as possibilidades
orcamentarias do Estado, de tal modo que, comprovada, objetivamente, a incapacidade
econdmico-financeira da pessoa estatal, desta ndo se poderd razoavelmente exigir,
considerada a limitacio material referida, a imediata efetivacio do comando fundado no
texto da Carta Politica.

22. Cumpre advertir, desse modo, gque a cldusula da “reserva do possivel” -
ressalvada a ocorréncia de justo motive objetivamente aferivel — ndo pode ser invocada,
pelo Estado, com a finalidade de exonerar-se do cumprimento de suas obrigacbes
constitucionais, notadamente quando, dessa conduta governamental negativa, puder
resultar nulificac8o ou, até mesmo, aniguilacdo de direitos constitucicnais impregnados
de um sentido de essencial fundamentalidade.

23. Em resumo: a limitacdo de recursos existe e € uma contingéncia gue néo
se pode ignorar. O intérprete devera leva-la em conta ao afirmar que algum bem pode
ser exigido judicialmente, assim como o magistrado, ao determinar seu fornecimente
pelo Estado.

24. A meta central das Constituicdes modernas, e da Carta de 1988 em
particular, pode ser resumida, come ja exposto, na promogao do bem-estar do homem,
cujo ponto de partida estd em assegurar as condicBes de sua prépria dignidade, que
inclui, além da protecdo dos direitos individuais, condigbes materiais minimas de
existéncia. Ao apurar os elementos fundamentais dessa dignidade (o minimo existencial),
estar-se-30 estabelecendo exatamente os alvos prioritérios dos gastos pUblicos. Apenas
depois de atingi-los € que se poderd discutir, relativamente aos recursos remanescentes,
em gue outros projetos se devera investir. O minimo existencial, como se vé, associado
ao estabelecimento de prioridades orgamentarias, € capaz de conviver produtivamente

com a reserva do possivel.

25, Vé-se, pois, que os condicicnamentos impostos, pela clausula da “reserva
do possivel”, ao processo de concretizacido dos direitos de segunda geragac - de
implantacdo sempre onerosa -, traduzem-se em um bindmio que compreende, de um

lado, (1) a razoabilidade da pretensdo individual/social deduzida em face do Poder

&



SIPAR N¢ 25000.167628/2012-67.

Publico e, de outro, (2) a existéncia de disponibilidade financeira do Estado para tom%r

AT

efetivas as prestacfes positivas dele reclamadas.

24. Desnecessario acentuar-se, considerado © encargo governamental de
tornar efetiva a aplicacio dos direitos econédmicos, sociais e culturais, gue os elementos
componentes do mencionado bindmio (razoabilidade da pretensdao + disponibilidade
financeira do Estado) devem configurar-se de modo afirmativo e em situagao de
cumulativa ocorréncia, pois, ausente gualquer desses elementos, descaracterizar-se-a a
possibilidade estatal de realizac&o pratica de tais direitos.

27. N3o obstante a formulacio e a exacucdo de politicas publicas dependam
de opcdes politicas a cargo daqueles que, por delegagdo popular, receberam investidura
em mandato eletive, cumpre reconhecer que ndo se revela absoluta, nesse dominio, a

liberdade de tonformagéo do tegislador, nem a de atuagéo do Poder Executivo.

28. E que, se tais Poderes do Estado agirem de modo [RRAZOAVEL ou
procederem com a clara inten¢do de neutralizar, comprometendo-a, a eficacia dos
direitos sociais, econémicos e culturais, afetando, como decorréncia causal de uma
injustificavel inércia estatal ou de um abusive comportamento governamental, agueie
ndcleo intangivel consubstanciador de um conjunto irredutivel de condigdes minimas
necessarias a uma existéncia digna e essenciais & prépria sobrevivéncia do individuo, ai,
entdo, justificar-se-a, como precedentemente ja enfatizado - e até mesmo por razbes
fundadas em um imperativo ético-juridicc -, a possibilidade de intervencédo do Poder
judiciario, em ordem a viabilizar, a todos, o acesso aos bens cuja fruicdo Ihes haja sido
injustamente recusada pelo Estade.

29, N3o & o caso presente, contudo. Como j& afirmado, essa intervencao do
Poder Judicidrio nas politicas pablicas sé ocorrerd caso os Poderes do Estado AGIREM DE
MODO IRRAZOAVEL, ndo respeitando o minimo existencial necessario a vida digna dos
jurisdicionados. Por essa razao que a ju}isprudéncia patria entende nao ser absoluto o
direito ao acesso universal a satde, razdo que leva & aplicagde dos principios da
seletividade e distributividade dos beneficios e servicos da seguridade social aos servigos
publicos de saude, scb pena de levar & INJUSTIFICADA ONERACAO DO SUS. Diante dos
principios da reserva do possivel e da isonomia, além das limitacbes orcamentarias, o
judici&rio ndo pode privilegiar situacées individuais em detrimento das politicas publicas
que buscam o atendimento de toda a populacédc de forma igualitaria.

30. A jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal tem sido unissona no sentido
de gue incumbe aos Poderes Legislativo e Executivo, precipuamente, a formulagao e

7
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execucdo de politicas publicas. Mais especificamente, cabe ao Poder Executivc o
elahoracdo e a implementacdo das politicas pUbiicas, observados 0s marcos e as

diretrizes estabelecidas pelo Poder Legisiativo.

31. Nesse contexto, somente no caso de omissao injustificada de tais poderes, e

de forma excepcional, estaria o Poder [udiciario autorizado constitucionalmente a atuar
para tornar efetivos os direitos econdmicos, sociais e culturais, de que ¢ exemplo ©
direito 2 satde.

32. A propdsito, colacicna-se, a titule ilustrative, a argumentacae do Min, Celso
de Mello na ADPF 45:

EMENTA: ARGUICAO DE DESCUMPRIMENTO DE PRECEITO FUNDAMENTAL, A
QUESTAO DA LEGITIMIDADE CONSTITUCIONAL DO CONTROLE E DA INTERVENCAO DO
PODER JUDICIARIO EM TEMA DE IMPLEMENTACAO DE POLITICAS PUBLICAS, QUANDO
CONFIGURADA HIPOTESE DE ABUSIVIDADE GOVERNAMENTAL. DIMENSAO POLITICA
DA JURISDICAO CONSTITUCIONAL ATRIBUIDA AO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL.
INOPONIBILIDADE DO ARBITRIO ESTATAL A EFETIVACAO DOS DIREITOS SOCIAIS,
ECONOMICOS E CULTURAIS. CARATER RELATIVO DA LIBERDADE DE CONFORMACAO
DO LEGISLADOR. CONSIDERACOES EM TORNO DA CLAUSULA DA “RESERVA DO
POSSIVEL". NECESSIDADE DE PRESERVACAO, EM FAVOR DOS INDIVIDUOS, DA
INTEGRIDADE E DA INTANGIBILIDADE DO NUCLEQ CONSUBSTANCIADOR DO “MINIMO
EXISTENCIAL". VIABILIDADE INSTRUMENTAL DA ARGUICAO DE DESCUMPRIMENTO
NO PROCESSO DE CONCRETIZACAO DAS LIBERDADES POSITIVAS (DIREITOS
CONSTITUCIONAIS DE SEGUNDA GERACAQ). DECISAO: {...) E certo que ndo se inclui
ordinariamente, no &mbito das funcdes institucienais do Poder Judicidrio - e nas desta

Suprema Corte, em especial - a atribuicdo de formular e de implementar politicas
publicas (JOSE CARLOS VIEIRA DE ANDRADE, “Os Direitos Fundamentais na
Constituicdo Portuguesa de 1976", p. 207, item n. 05, 1987, Almedina, Coimbra},
pois, nesse dominio, o encarge reside, primariamente, nos Poderes Legislative e

Executivo. Tal incumbéncia, no entanto, embora em bases excepcionals, poderd
atribuir-se ao Poder Judiciario, se e guando os érgdos estatais competentes, por
descumprirem os encargos politico-juridicos que sobre eles incidem, vierem a
comprometer, com tal comportamento, a eficicia e a integridade de direitos
individuais efou coletivos impregnados de estatura constitucional, ainda que
derivados de cldusulas revestidas de contelido programatico. (...) Nao deixe de
conferir, no entanto, assentadas tais premissas, significative relevo ao tema
pertinente a “reserva do possivel” (STEPHEN HOLMES/CASS R, SUNSTEIN, “The Cost
of Rights”, 1999, Norton, New York}, notadamente em sede de efetivagio ¢
implementacdo {sempre onarosas) dos direitos de segunda geracac (direitos
eccnfmicos, sociais e culturais), cujo adimplemento, pelo Poder PUblico, impbe e
exige, deste, prestacles estatais positivas cancretizadoras de tais prerrogativas

8
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individuais e/ou coletivas. E que a realizagéo dos direitos econdmicos, socighhéi:
culturals — além de caracterizar-se pela gradualidade de seu processoc de
concretizacdo - depende, em grande medida, de um inescapavel vinculo financeiro
subordinado as possibilidades orgcamentéarias do Estado, de tal modo que,
comprovada, objetivamente, a incapacidade econdmico-financeira da pessoa estatal,
desta ndo se poderd razoavelmente exigir, considerada a limitacdo material referida,
a imediata efetivacho do comando fundado no texto da Carta Politica. Nao se
maostrard licito, no entanto, ao Poder Pldblico, em tal hipétese — mediante indevida
manipulacdo de sua atividade financeira efou politico-administrativa - criar
obstéculo artificial que revele o itegitimo, arbitrario e censuravel propoésito de
fraudar, de frustrar e de inviabilizar o estabelecimento e a preservacgdo, em favor da
pessoa e dos cidaddos, de condicbes materiais minimas de existéncia. Cumpre
advertir, desse modo, que a cldusula da “reserva do possivel” — ressalvada a

ocorréncia de justo motivo objetivamente aferfivel — ndo pode ser invocada, pelo

Estado, com a finalidade de exonerar-se do cumprimento de suas obrigacdes

constitucionais, notadamente guando, dessa conduta governamental negativa, puder

resultar nulificacdo ou, até mesmo, aniquilacdo de direitos constitucionais

impregnados de um sentido de essencial fundamentalidade. {...) Vé-se, pois, que os

Iu

condicicnamentos impostos, pela cldusula da “reserva do possivel”, ao processo de
concretizacdo dos direitos de segunda geracdo - de implantag@o sempre onerosa -,
traduzem-se em um bindmio que compreende, de um lado, (1) a razoabilidade da
pretensdo individualfsocial deduzida em face do Poder Publico e, de outro, (2) a
existéncia de disponibilidade financeira do Estado para tornar efetivas as prestagdes

positivas dele reclamadas. {...) Em principio, o Poder Judicidrio ndo deve intervir em

esfera_reservada a outro Poder para substitui-lo em juizos de conveniéncia e

oportunidade, querendo controlar as opcdes legislativas de organizacdo e prestacéo,

a ndo ser, excepcionalmente, quando haja uma violacdo_evidente e arbitrdria, pelo
legislador, da incumbé&ncia constitucional. (...) (ADPF 45 MC, Relator(a}): Min. CELSO
DE MELLO, julgado em 29/04/2004, publicado em D) 04/05/2004 PP-00012 RT] VOL-
00200-01 PP-00191)

33. No que concerne especificamente a salde, o Supremo Tribunal Federal tem
consagrado o entendimento de que o direito individual a salde é assegurado mediante
politicas sociais e econdémicas. Desse modo, nio ha direito a todo e qualquer
procedimento necessério para a protecdo, promogdo e recuperacdo da salde,

independentemente da exjsténcia de uma politica publica que o concretize.
34. Nesse sentide, alias, decidiu a Min. Elien Gracie na 5TA 91, Confira:

Verifico estar devidamente configurada a lesdo a ordem pdblica, considerada em
termos de ordem administrativa, porquanto a execugado de decisdes como a ora
impugnada afeta o j& abalado sistema puUblico de sadde. Com efeito, a gestao da

politica nacional de salde, que é feita de forma regionalizada, busca uma maior
9
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35.
STALYS:

36.

racionalizagdo entre o custo e o beneficio dos tratamentos que devem ser fornecidos
gratuitamente, a fim de atingir o maior nimero possivel de beneficidrios. Entendo
que a norma do art. 196 da Constituicio da_Republica, que assegura o direito a

salde, refere-se, em principio, & efetivacéio de politicas pubiicas gue alcancem a

populaciio como um todo, assegurando-ihe ¢ acesso universal e igualitério, e ndo a

situacdes individualizadas. A responsabilidade do Estado em fornecer os recursos
necessarios a reabilitacéio da sadde de seus cidaddos ndo pode vir a inviabilizar o
sistema pablico de salde. (STA 91/AL, Relator{a}: Min. Ellen Gracie, publicado no Dj
em 05.03.2007, PP-00023)

Semelhante é o entendimento perfithado pelo Min Gilmar Mendes no AgR -

A dimensdo individual do direito a salde foi destacada pelo Ministro Celso de Mello,
relator do AgR-RE 271.286-8/RS5, ac reconhecer o direito & saGde como um direito
plblico subjetivo assegurado a generalidade das pessoas, que conduz o individuo e
o Estado a uma relacho juridica obrigacional. Ressaltou o Ministro que "“a
interpretacdo da norma programéatica ndo pode transforma-la em promessa
constitucional inconseguente”, impondo aos entes federados um dever de
prestacfio positiva. Concluiu que “a essencialidade de direito 4 sadde fez com que o
legislador constituinte gualificasse como prestacdes de relevancia plblica as agdes
e servicos de salde (CF, artr. 197)", legitimando a atuacado do Poder judiciario nas
hipéteses em que a Administracdo Plblica descumpra o mandamente constitucional
em apreco. (AgR-RE n. 271.286-8/R5, Rel. {elsa de mello, DF 12.09.2000).

Nao obstante, esse direito subjetivo pdblico é assegurado mediante politicas sociais e
econdmicas, ou seja, ndo hd um direito absoluto a todo e qualquer procedimento
necessério par a protegdo, promogdo e recuperacdo da sadde, independentemente
da existéncia de uma politica publica que o concretize. Ha um direito pudblico
subjetivo a politicas pablicas que promovam, protejam e recuperem a saude.

{...) Asslm, & garantia judicial da prestacéo individual de salide, prima facie, estaria
condicionada ao ndo comprometimento do funcionamento do Sistema Unico de
Saude (SUS), o que, por certo, deve ser sempre demonstrado e fundamentado de
forma clara e concreta, caso a caso.

Ainda que a jurisprudéncia do Eg. 5TF defenda intervencdo excepcional e

episddica do Poder judicidrio na seara das politicas publicas, 2 apegnas para o fim de

assequrar direitos pUblicos subjetivos individuais ou coletivos, no afa de concretizar o

direito 3 salde, seguindo o entendimento da Corte Constitucional, o Poder Judiciario

nacional tem revelado a tendéncia de imiscuir-se sempre nas atribuicbes dos gestores
plblicos de satide.

37.

As decisbes de salde possuem critérios préprios, guais sejam: aj

10
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necessidade social;, b) seguranga, eficdcia, efetividade e custo-efetividade das
tecrioiogias em salde que se pretende incorporar ao 5US; ) disponibilidadé.....-
orcamentéria; e, d) importancia para as politicas pablicas de salde ja implementadas.

38. Todavia, nao é raro gue todas essas circunstancias, de natureza técnica,
nac sejam ignoradas pelas decisfes judiciais.

Il - DA POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS A POLITICA NACIONAL DE ASSISTENCIA
FARMACEUTICA

A. Arcabouco normativo

39. Superado esse primeiro ponto, vamos para outro texto constitucional gue
merece atencdo maior. Determina a Carta de Qutubro “o afendimento integral, cori
prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servigos assistenciais””.

40, A Lei n. 8.080/90, por sua vez, explicita que a integralidade da assisténcia
designa o “conjunto articulado e continuo das acdes e servigos preventives e curativos,
individuals e cofetivos, exigidos para cada caso em todos os niveis de complexidade do
sisterna” ° e inclui, no ambite de atuacdo do SUS, “assisténcia ferapéutica integral,
inclusive farmacéutica” 7, bem come “g formulacdo da politica de medicamentos,
equipamentos, imunobiologicos e outros insumos de interesse para a satde e a
participacdo na sua producdo” ® e "o controle e a fiscalizacdo de servicos, produtos e

substéncias de interesse para a sadde””,

41. Infere-se dos dispositivos canstitucionais e legais supramencionados gue 0
Estado brasileiro reconheceu o0s medicamentos como recursos indispensaveis a
concretizacio do direito fundamental social a salde.

42. Nesse contexto, foi elaborada a “Politica Nacional de Medicamentos”
(aprovada pela Portaria n. 3.916, de 30 de outubro de 1998}, tendo como objetivos

primordiais: a) garantir a necesséaria seguranga, eficécia e qualidade dos medicamentos,

5 Art. 198, I, da CF.

S Art. 72, 11, da Lei n. 8.080/90.

T Art. 62, incs. |, alinea “d”, da Lei n. 8.080/90.
¢ Art. 62, inc, VI, da Lei n. 8.080/90.

¢ Art. 62, inc. VII, da Lel n, 8.080/90.
11
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ao menor custo possivel; b) a promover o uso racional dos medicamentos; e ¢) assegurar
0 acesso da populacio dgueles medicamentos considerados essenciais™.

43. Para alcancar esses objetivos, a politica nacional de medicamentos
estabeleceu as seguintes diretrizes: a) adocdo de uma relacdo de medicamentos
essenciais; b) regulamentacio sanitaria de medicamentos; ¢) reorientacéo da assisténcia
farmacéutica™; d) promocao do uso racional de medicamentos; e 2) estimuio a produgéo

de medicamentos e & sua regulamentagao sanitaria.

44, A Politica PUblica de Assisténcia Farmacéutica, aprovada pela Resolucdo n.
338, de 06.05.2004, do Conselho Nacional de Salde, insere-se no contexto de politicas
plblicas maiores e mais complexas, quais sejam, a politica nacional de medicamentos e o
préprio sistema publico de salde delineado pela Constituicao Federal de 1988.

45, Portanto, a politica publica de assisténcia farmacéutica tem como
regramento jurfdico bdsico, além da prépria Constituicdo da Republica Federativa do
Brasil de 1988, a Lei Federal n. 8.080/1990, a Lei Federal n. 8.142/19%0, a Portaria 204,
de 29 de janeiro de 2007 {que regulamenta o financiamentc e a transferéncia dos
recursos federais para as acgBes e os servicos de salde, na forma de blocos de
financiamento), a Portaria n. 3.916, de 30 de cutubro de 1998 {que aprova a Politica
Nacional de Medicamentos), a Resolucdo n. 338 do Conseiho Nacional de Sadde-CNS, de
06 de maio de 2004 {gue aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica), e as
Portarias n. 2.981, de 26 de novembro de 2009, alterada pela Portaria n. 3.439, de 11 de
novembro de 2010, @ n. 4.217, de 28 de dezembro de 2010, que dispbem schre a
estrutura e funcionamento, respectivamente, do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica e do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

B. Comissdo Intergestores Tripartite e Bipartite — pactuacdes no dmbito do Sistema Unico
de Salde

1 “madicamentos essenciais s80 os medicamentos considerados basicos e indispensaveis para atender a maioria
dos problemas de satide da populagdo”. (PT/GM 3.916/98, 7. Terminologia, item 33, do Anexo)

1 wpesisténcia Farmacé@utica compreende o grupo de atividades relacionadas com o medicamento, destinadas a
apeiar as agbes de salde demandadas per uma comunidade. Envolve o abastecimente de medicamentos em todas
e em cada uma de suas etapas constitutivas, a conservagio e controle de gualidade, a seguranga e a eficacla
terapéutica dos medicamentos, o acompanhamento e a avaliacio da utilizagdo, a obtencdo e a difusdo de
informacao sobre medicamentos e a educago permanente dos profissionals de salde, do paciente e da
comunidade para assegurar o uso raciohal de medicamentos”, (PT/GM 3.916/987. Terminologia, item 2, do Anexo)
“No Ministério da Saude, tais atividades consistem em promaver a pesquisa, o desenvolvimento e a producéo de
medicamentos e insumos, bem como sua sele¢do, programacio, aquisicdo, distribuicéo e avaliacio de sua
utilizacdo, na perspectiva da ohtencdo de resultados concretos e da melheria da gualidade de vida da populagao”.
(http:.’/portalsaude.saude.gov.br/portalsaude/index.cfm]?portalzpagina.VisualizarArea&codArea=322)
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46, As Comissbes Intergestores foram criadas na década de 1990,1“‘-‘7&}%‘?&:@*{&
.

conformidade com os principios e diretrizes do SUS. A Comissao Intergestores Tripartite ~ e
CIT foi criada em julho de 1991,

47. A Comissfo Intergestores Tripartite - integrada paritariamente por
representantes do Ministério da Salde e dos drgdos de representacio do conjunto dos
Secretarios Estaduais de Salde/CONASS e do conjunto dos Secretérios Municipais de
Salde/CONASEMS — tem por finalidade assistir o Ministério da Salde na elaboracac de
propostas para a implantacdo e operacionalizacdo do SUS5 submetendo-se ao poder

deliberativo e fiscalizador do Conseiho Nacional de Salde.

48. A Comissao Intergestores Bipartite - integrada paritariamente por
dirigentes da Secretaria Estadual de Salde e do 6rgdo de representacé&o dos Secretdrios
Municipais de Salde do estado - deverd ser criada e formalizada através de portaria do
Secretério Estadual de Salde, sendo a instancia privilegiada de negociacio e decisdo
quanto aos aspectos operacionais do SUS. Cada Estado contara com uma Comissdo
Bipartite, cujas definicdes e propostas deverBo ser referendadas ou aprovadas pelo
raspectivo Consetho Estadual, submetendo-se ao seu poder deliberativo e fiscalizador.

49, Essas Comissdes, colegiados de negociacde e deliberacdo sobre a
implementacdo da politica de salde, sdo foros tecno-burocraticos com atribuicdo de
decidir sobre os aspectos operacionais do 5US e surgem como mecanismo de interagéo
entre os entes federatives. S&o foruns de coordenagdo federativa horizontal. consistindo
em espacos privilegiados de harmonizagdo e integracéo, e tém desempenhado um papel
fundamental para assegurar ao SUS a tdc necesséria complementaridade das agdes
entre os diferentes nivels de governo.

50. Suas deliberagfes baseiam-se no consenso — e nao no voto - viabilizando a
administracao do conflito na esfera politica institucionalizada. Este fator, junto a sua
composicdo paritéria das comissdes, representa um avango por constituir novas
discussées politicas no espaco de representacdo formal. Outra conquista relativa a estes
processos decisérios é o seu monitoramento pelos Conselhos de Saude, que costuma ser
denominado de “controle social”.

51. A participacdo das Comissdes Intergestores no processo decisdrio do 5US
torna o seu modelo de descentralizacdo peculiar, j& que, simultaneamente, concentra
autoridade no governo federal - mais particularmente no Ministério da Salde - e garante
a representacio dos principais atores — em especial estados e municipios — no processo

decisdrio, sobretudo através das Comissdes intergestores Bipartites (CiBs), da Comissao
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intergestores Tripartite {CIT} e do Conselho Nacional de Saude.

52. A CiT e as ClBs sdo consideradas como uma “inovacado gerencial” no
processo decisério, um novo estilo de fazer politica. Elas surgem como uma resposta a
necessidade de implementacdo descentralizada das politicas de salde. E acabam,
durante este processo, apresentando-se como uma nova arquitetura para o

desenveolvimento das reiacbes interfederativas.

53, A importancia dessas Comissdes fica evidente a meadida que elas
possibilitarm maior integragéo intergovernamental por meio de parcerias entre os entes
federativos, de forma cque as decisdes funcionais da descentralizagao das aglhes e
servicos de satide possam atender s realidades e necessidades municipais e regionals.

Ressalto que os pactos deliberados entre os entes federativos sao, talvez, a Gnica forma
democratica e cooperativa de dar organicidade a um sistema de saGde que, ao mesmao

tempo em gue € dnico, é também descentralizade e articulado, resultando num SUS
nacional de conformacée local, regional, estadual e federal.

54. Apesar de representar tantos avangos, algumas criticas eram relacionados
a esses Colegiados de negociacdes interfederativas. A principal era aguela que afirmava
a necessidade de seguranca juridica para as Comissées Intergestores para gue suas
decisbes pudessem ter legitimidade e ser reconhecidas perante terceiros, j& que estas
Comissbes ndc eram objeto de disciplina normativa que [hes desse seguranga juridica e
organicidade.

55, A importancia dessa colocagdo foi ratificada na promulgagcao da Lei
12.466/2011, gue adicionou os artigos 14-A e 14-B 2 Lei 8.080/90, que tratam da
regulamentacdo normativa, em sede legal, das comisses intergestores do Sistema Unico
de Salude e suas respectivas composicies, passando a CIT e as CIBs a integrar a
estrutura do SUS, dirimindo as discussdes relativas a hierarquia das mesmas e 0

CONASS, o CONASEMS e o COMSEMS passam a ter reconhecimento legal.

56. Diante da importancia dos dispositives citados, transcreve-se, in litteris, os
artigos 14-A e 14-B:

Art. 14-A. As Comissdes Intergestores Bipartite e Tripartite sfo reconhecidas como
foros de negociaco e pactuacéc entre gestores, quanto aos aspectos cperacionais
do Sistema Unico de Satde (5US). (incluido pela Lei n? 12.466, de 2011},

Paragrafo Gnico. A atuaclo das Comissdes Intergestores Bipartite e Tripartite tera
por objetivo: (Incluido pela Lei n? 12.466, de 2011).

| - decidir sobre os aspectos operacionais, financeiros e administrativos da gestao
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compartilhada do 3US, em conformidade com a definicdo da po;;'EEE‘Ia :
consubstanciada em planos de sadde, aprovados pelos conselhos de saﬁﬁegw--ﬁ-:~*"‘
{incluido pela Lei n? 12.466, de 2011).

Il - definir diretrizes, de ambito nacional, regional e intermunicipal, & respeito da
organizacao das redes de agdes e servigos de salde, principalmente no tocante a
sua governanca institucional e & integracio das agbes e servigos dos entes
federados; {Incluido pela Lei n© 12.466, de 2011).

tl - fixar diretrizes sobre as regies de salde, distrito sanitario, integracéo de
territérios, referéncia e contrarreferéncia e demais aspectos vinculados a
integracdo das acdes e servicos de sadde entre os entes federados. {Incluido pela
Lein? 12.466, de 2011).

Art. 14-8. O Conselho Nacional de Secretdrics de Saldde (Conass) e o Consetho
Nacional de Secretarias Municipais de Salde (Conasems} sdo reconhecidos como
entidades representativas dos entes estaduais @ municipais para tratar de matérias
referentes a salide e declarados de utilidade plblica e de relevante funcéo social,
na ferma do regulamento. (Incluido pela Lei n? 12.466, de 2011).

§ 1o O Conass e o Conasems receberdo recursos do orcamento geral da Unido por
meio do Fundo Nacional de Salde, para auxiliar no custeio de suas despesas
institucionais, podendo ainda celebrar convénios com a Unido. {Incluido pela Lei n?
12.466, de 2011).

§ 20 Os Conselhos de Secretarias Municipais de Sadlde (Cosems) sdo reconhecidos
como entidades que representam os entes municipais, no dmbito estadual, para
tratar de matérias referentes & salde, desde que vinculados institucionalmente ao
Conasems, na forma que dispuserem seus estatutos. (Incluido pela Lei n? 12.466,
de 2011}

57. Com a publicacdo do Decreto 7.508, de 28 de junho de 2011, gue traz
disposicbes sobre planejamento, assisténcia e articulagao interfederativa na area da
salide, e de modo a adequar as atribuictes estabelecidas para as CIR, CIB e CIT, o
Regimento interno da CIT encontra-se em processo de adequacéo, a fim de atender aos:

a) Aspectos operacionais, financeiros e administrativos da gestdo compartithada do
SUS, de acordo com a definicdo da politica de salde, com base nos planos de
salde, aprovados pelos respectivos conselhos de saade;

b} As diretrizes gerais sobre Regifes de Sadde, com integragdu de limites
geogréaficos, referéncia e contra referéncia e demais aspectos vinculados &
integracdo das acdes e servigos de salde;

¢) As diretrizes de dmbito nacional, estadual, regional e interestadual, em que pese
& organizacdo das redes de atencdo a salde, quanto a gestdo institucional, com

vistas & integracdo das acles e servicos;
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d) As responsabilidades dos entes federativos na Rede de Atencdo a Salide, de
acordo com o seu porte demografico e seu desenvolvimento econdmico-financeiro,
estabelecendo as responsabilidades individuals e as solidarias;

e) As referéncias das regides intraestaduais e interestaduais de atencho a salde
para o atendimento da integralidade da assisténcia, pelos entes federados.

58. 0 Decrete 7.508/2011 traz como competéncia exclusiva do Plenario da CiT:

i) &s diretrizes gerais para a composicdo da Relacdo Nacional de Servicos ¢
Estabelecimentos de Salde (RENASES);

ii) Os critérios para o planejamento integrado das aces e servicos de salde da
Regi&o de Salde, em razdo do compartilhamento da gestao;

iii) As diretrizes nacionais do financiamento e das guestdes operacionais das
Regifies de Salide situadas em fronteiras com outres paises, respeitadas, em todos
0S Cases, as normas que regem as relacdes internacionais.

59. Assim, o modelo de gestdo compartilhada entre entes federativos € o que
se propde as Comissdes Intergestores, ratificando uma construcao coletiva e articulada
que visa a trazer o tema da sadde para o centro da articulacdo politica e protagonista da
agenda nacional de desenvolvimento do pais.

60. 0O moments atual é a oportunidade para priorizar a articulagao
interfederativa, com destague a responsabilizacdo dos entes, de modo a fortalecer as
tomadas de decisbes da gestio, a transparéncia e a busca do acesso integral a

assisténcia a saude.

61. 0 maodelo do SUS, e consequentemante a nova arquitetura de pactuacbes
intergestores, tem sido referéncia para a organizagdo de outros sistemas sociais no
Brasil, como é o caso do Sistema Unico de Assisténcia Social (SUAS). Este fato reforca a

importancia de tais instancias.

C. Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica

62. De acordo com a Portaria n. 3.916/GM (Polftica Nacional de Mecicamentos),
de 30.10.1598, a assisténcia farmacéutica deve organizar-se com base nos seguintes
fundamentos: a) a descentralizacdo da gestdo; b) a promogdo do uso racional dos
medicamentos; c) a otimizacdo e a eficacia do sistema de distribuicdo no setor publico; d)
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o desenvolvimento de iniciativas que possibilitem a reducdo nos precos dos prodi].i,;b's“}*

viabilizanda, inclusive, o acesso da populagdo aos produtos no dmbito do setor privado.

&3, A Resolucdo/CNS n, 338, 06.05.2004, por sua vez, fixou os principics e
eixos estratégicos da politica nacional de assisténcia farmacéutica em seus arts. 12 e 29,

C.1. Conceitos imprescindiveis & correta interpretacéo da Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica: entendendo a integralidade e a descentralizacdo

C.1.1. Do atendimento integral

64. O art. 79, inc. If, da Lei n. 8.080/50 define a integralidade como “conjunts
articulado e continuo das acfes e servicos preventivos e curativos, individuais e
coletivos, exigidos para cada caso em todos 0s niveis de complexidade do sistema™?,

65. A integralidade assegura aos usuarios do Sistema Unico de Satde o acesso
a prestacdes de salde, preventivas e curativas, individuais e coletivas, bem como
atendimento nos mais diversos niveis de complexidade, da atencao bésica ao tratamento
ambulatorial e hospitalar, o gque inclui procedimentos dos mais variados, exames
diagnésticos, cirurgias, além de dispensacdo de medicamentos, produtos e insumos de
salde 2,

66. A integralidade é um dos principios doutrinarios da politica do Estado
brasileiro para a salde - o Sistema Unico de Salde (SUS) -, que se destina & conjugar as
acOes direcionadas a materializagéo da salde como direito e como servigo. Suas origens
remontam & prépria histéria do Movimento de Reforma Sanitaria brasileira, gue, durante
as décadas de 1970 e 1980, abarcou diferentes movimeantos de luta por melhores
condicdes de vida, de trabalho na salde e pela formulacao de politicas especificas de

atencdo aos usuarios.

67. Sistematiza-se, na doutrina sanitéria, trés conjuntos de sentidos sobre a
integralidade que tém por base a génese desses movimentos, quais sejam: trago da boa

2 Art. 79, 11, da Lei n. 8.080/90.

1* Sobre o principio da integralidade: “Qutro importante principio do Direito da Satide é o assim chamado principio
da integralidade, segundo o qual do dever do Estado ndo pode ser limitado, mitigado cu dividido, pois a sadde,
come bem individual, coletivo e de desenvolvimento pressupde uma abordagem assistencial completa, vale dizer,
integral, envolvendo todos os aspectos a ela relacionados. Come se cogitar de prevengdo a satdde da coletividade
se, por exemplo, pessocas com doengas infectocontagiosas, como a tuberculose, por exemplo, ndo 530
individualmente e adeguadamente tratadas? Assim, prevencdo, tratamento, integragdo ou reintegracdo social,
evalucdo tecnoldgica etc, constituem faces de um mesmo bem juridico, a sadde, que depende, porianto, de fodos
esses dados para que possa ser incrementada.” SUELI GANDOLF) DALLAR! e VIDAL SERRANO NUNES JUNIOR, Direite
Sanitario, pag. 75.
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medicina, modo de organizar as praticas e como respostas governamentais a problemas

especificos de saude.

68. No primeiro conjunto de sentidos, a integralidade, um valor a ser
sustentado, um traco de uma boa medicina, consistiria em uma resposta ao sofrimento
do paciente que procura o servigo de salide e em um cuidado para que essa resposta nao
seja a reducdo ao aparelho ou sistema biclgico deste. A integralidade esta presente no
encontro, na conversa em gue a atitude do médico busca prudentemente reconhecer,
para além das demandas explicitas, as necessidades dos cidadaos no gue diz respeito &
sua salde. A integralidade estd presente também na preocupacio desse profissional com
o uso das técnicas de prevencdo, tentando ndo expandir o consume de bens e servigos
de salde, nem dirigir a regulagao dos corpos.

69, No segundo conjunto de sentidos, o termo ora debatido, como moedo de
organizar as préticas, exigiria uma certa horizontalizagdo dos programas anteriormente
verticais, desenhados pelo Ministério da Salde, superando a fragmentacdo das
atividades no interior das unidades de satde. A necessidade de articulagdoc entre uma
demanda programada e uma demanda esponténea aproveita as oportunidades geradas
por esta para a aplicagdo de protocolos de diagnéstico e identificacdo de situagbes de
risco para a salde, assim como ¢ desenvolvimento de conjuntos de atividades coletivas
junto & comunidade.

70. por Ultimo, hé o conjunto de sentidos sobre a integralidade e as politicas
especialmente desenhadas para dar respostas a um determinado problema de salde ou
aos problemas de saude que afligem certo grupo populacional.

Com a institucionalizacdo do SUS, mediante a lei 8.080/90, deflagrou-se um processo
marcado por mudancgas juridicas, legais e institucionais nunca antes observadas na
histéria das politicas de salde do Brasil. Com a descentralizagéo, novos atores
incorporaram- se ao cendrio nacicnal, e esse fato, junto & universalidade do acesso aos
servicos de sadde, possibilitou o aparecimento de ricas e diferentes experiéncias locais
centradas na integralidade.

71. A integralidade como definicdo legal e institucional & concebida como um
conjunto articulado de agdes e servigos de salde, preventivos e curativos, individuais e
coletivos, em cada caso, nos niveis de complexidade do sistema. Ao ser constituida como
ato em salde nas vivéncias cotidianas dos sujeitos nos servigos de sadde, tem germinado
experiéncias que produzem transformacdes na vida das pessoas, cujas praticas eficazes de
cuidado em satide superam os modelos idealizados para sua realizacdo.
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72. E importante ressaltar que a integralidade como eixo prioritéric de

politica de salde, ou seja, como meio de concretizar a salde como questao de cidadanias-

significa compreender sua operacionalizac8o a partir de dois movimentos reciprocos a
serem desenvolvidos pelos sujeitos implicados nos processos organizativos em sadde: a
superacdo de obstéculos e a implantacdo de inovacdes no cotidiano dos servigos de
salde, nas relacfes entre os niveis de gestdo do SUS e nas relacbes destes com a

sociedade.

73. Esses dois movimentos consistem nos principais nexos constituintes da
integralidade como meio de concretizar o direito a salde da populacao, do qual emergem
um conjunto de questbes consideradas relevantes para sua apropriacdo conceitual e
pratica no campo da salde coletiva, E essas questdes estdo diretamente relacionadas,
muitas vezes de forma contraditéria, com as politicas econdmicas e sociais adotadas no
pais nas Uitimas décadas — politicas excludentes que concentram rigueza e fragilizam a
vida social, aumentando de forma exponencial a demanda da populacao brasileira por

acdes e servicos plblicos de sadde,

74. Se, de um lado, a forma de organizacao de nossa sociedade, baseadz no
capitalismo, tem favorecido indmeros avangos nas relagdes de produgdo, sobretudo no
que diz respeito a crescente sofisticacdo e progressc de tecnologias em diferentes
campos, inclusive da salde, ¢ mesmo nao se pode dizer das relagfes sociais. Estas
revelam o sofrimento difuso e crescente de pessoas que s3o cotidianamente submetidas
a padrées de profundas desigualdades, expressos pelo acirramento do individualismo,
pelo estimulo & competitividade desenfreada e pela discrimina¢éo negativa, com

desraspeito as questdes de género, raga, etnia e idade.

75. Na contramdo desse processo, temoes a Constituicde Federal, que, ae criar
e estabelecer as diretrizes para o SUS, oferece os elementos béasicos para o
reordenamento da l6gica de organizacdo das acgdes e servicos de satde brasileiros, de
modo a garantir ao conjunto dos cidaddos as acbes necessarias & melhoria das condigdes

de vida da populacao.

76. Para entender-se a integralidade como meioc para concretizar o direito a
satide & importante atentar para as trés dimensbes que a constituem: a organizagao dos
servicos, 0s conhecimentos e préticas de trabalhadores de salde e as politicas
governamentais com participagac da populagao.

77. Corroborando as afirmacées acima, esclarece Octavio Luiz Motta Ferraz, in

verbis:
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A expressdo “atendimento integral” deve ser interpretada a luz do conceito de
integralidade em satde gue a inspirou, um conceito técnico, muito mais complexo e
rico do que o estrito sentido litera! da palavra.

Remonta ao movimento da “medicina integral” surgido nos Estados Unidos e que,
no Brasil, assumiu contornos bastante particulares ao ser encampadc pelo
movimento sanitarista que influenciou fortemente a constitucionaliza¢ao do direito
a saude na década de 1980,

Integralidade em salde compreende trés ideais inter-relacionados: enxergar o
paciente como um todo, e ndo apenas como portador de uma doenga especlfica;
integrar acdes preventivas com agdes curativas; e integrar todos os niveis
operacionais de atengdo & saGde (primario, secundario e tercidrio). E mais préximo
do significado de integragdo, portanto, gue de integralidade. (De quem é o SUS7,
disponivel no endereco eletrénico:
http://www.eagora.org.br/?URL =http%3A%2F%2Fwwwl.folha.uol.com.brYe2Ffsp%2F
opiniao%2Ffz2012200709.htm)

78. Em verdade, é necessaria uma explicagio sobre a diferenca existente entre
05 termos “atendimento integral” e “integralidade da assisténcia”, dispostos no inciso i
do artigo 198 da Constituigdo Federal e no inciso il do artige 72 da Lei n? 8.080, de 1990.
Segundo o inciso Il do artigo 198 da Constituicao Federal:

Art. 198, As acdes e servicos pGblicos de sadde integram uma rede regionalizada e
hierarquizada e constituem um sistema Unico, organizado de acordo com as
seguintes diretrizes:

{0
I - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem

prejuizo dos servicos assistenciais; {grifo nossa).

75, Para a doutrina®, a Constituicdo Federal ndc dispde sobre “integralidade”,
muito menos em “integralidade na atencéo a salde”. Em verdade, possui conceito mais
restritivo ao dispor que o “atendimento”, ou seja, “as atividades preventivas e as acdes
no ambito da assisténcia (atividades terapéuticas)”, deve ser “integral”, quer dizer,
“total, inteiro, global”. Nestes termos, o sistema de'servic;os ge salde deve funcionar
com adequados mecanismos de referéncia (encaminhamento de usuarios de uma
unidade de salde para outra, do mesmo nivel de atencdo ou, em sua maioria, de niveis
de atencao diferentes) e contra-referéncia {retorno do usuario para a unidade de salde
de origem). Assim, segundo a licdo doutrindria, integrar servigos ndo garante, per se,
integralidade ao “sistema de salde” (gue extrapola o que comumente se chama “setor
de salide”), ainda que contribua para melhorar o desempenho do “sistema de servigos de

14 NARVAL Paulo Capel. integralidade na atengdo basica & sadde: Integralidade? Atencao? Bésica? /n GARCIA, D.
V. {org}. Novos rumos da salde bucal: os caminhos da integralidade. Rio de Janeiro: ABORJJANS/UNESCO, 1995,
P. 28-42.
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costuma dizer. Portanto, a Constituicdo n3o versa sobre “integralidade”, mas sim

adequadamente de outro principio.

80. Por outro lado, ainda de acordo com a doutrina, a Unica referéncia que se
termn noticia sobre o termo “integralidade” encontra-se no incise Il do artigo 72 da Lai n®
8.080, de 1990. Em relacdo aoc texto constitucional, esse dispositivoe significa um avanco
sobre a forma de atuacao do Sistema Unico de Sadde em direc8o & integralidade, quando
menciona “servicos preventivos e curativos, individuais e coletivos” mas, ao falar em
“assisténcia” e em “cada caso”, restringe equivocadamente o conceito para a nogao de
“sistema de salde” como equivalente a “sistema de servigos de salde”. “integralidade”,
nac apenas “integralidade da assisténcia”, significa levar em consideragdo também o
conceito de “atencdo a saude”, qual seja ¢ conjunto de atividades intra e extra-setor
saude gue, incluindo a assisténcia individual, ndo se esgota nela, atingindo grupos
populacionais com o objetivo de manter a salde e requerendo ac¢des concomitantes
sobre todos os determinantes da salde-doenca como, por exemplo, saneamento, basico,
habitacdo, geracdo de emprego € renda, educacao, cultura, entre cutros.

81. Dessa forma, em que pese o conceito restritive exposto no inciso |l do
artigo 198 da Constituicdo Federal, ao tratar de “atendimento integral” ao invés de
“integralidade de assisténcia”, verifica-se que a prépria Lei Organica da Salde, na alinea
“d” do inciso | do artigo 62 e no inciso Il do artigo 72, ampliou a disposic&o constitucional
de forma a contermplar um maior leque de a¢cées e servigos a serem prestados pele
Sistema Unico de Salde em favor da populacdo, em harmonia com a necessidade de
efetivacdo do direito fundamental a salide e no dever de seu cumprimento pelo Estado,
ambos fundamentados na prote¢dc da dignidade da pessoa humana, nos termos do
disposto nos artigos 12, ili, 62 e 196 da Lei Maior, a seguir expostos:

Art. 12 A Replblica Federativa do Brasil, formada pela unido indissoldvel dos
Estados e Municipios e do Distrito Federal, constitui-se em Estado Democratico de
Direito e tem coma fundamentos: '

(...);

llf - a dignidade da pessoa humana;

Art. 8° 530 direitos sociais a educacdo, a salde, o trabalho, a moradia, o lazer, a

seguranca, a previdéncia social, a protecdo & maternidade e 3 infancia, a
assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituicdo.” (grifo nosso),

Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
socials e econdmicas que visem a reducgao do risco de doenga e de outfros agravos e
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a0 acesso universa! e igualitdrio as acbes e servi¢os para sua promog&o, protegado e

recuperacaio.

82. Essa distincdo entre os conceitos de “integralidade” e “atendimento
integral” é importantissima para constatar-se a constitucionalidade do art. 19-M da Lei n.
8.080/90, recentemente incorporado ao ordenamento jurfdico brasileiro e que sera objete
de andlise durante esta manifestagdo juridica.

83. Voltando ao tema em aprego, percebe-se que integralidade ndo significa
dar a cada um o gue este afirma necessitar, sem gualguer critério ou limite. Muito menos

implica para o Estado a obrigacéo de disponibilizar ao usuario do SUS todas as tecnologias
de satde disponfveis no mercado.

84, A razho & Sbvia: as necessidades de salde sdo infinitas e os recurses

orcamentarios para custed-las séo sempre limitados.

85. Nesse contexto, o Sistema Unico de Sadde ~ SUS deve observar critérios
objetivos para a disponibilizacéo de novas tecnologias & populacdo. isso porque, além de

ser uma exigéncia constitucional o emprego racional dos recurses plblicos', o Estade é
responsével pela seguranga e gualidade dos servigos prestados. '

86. Cu seja, a obrigacdo as prestages de salde atribuida ao Estado coexiste
com o dever, desse mesmo Estado, de abster-se daquelas prestacfes que possam se
revelar danosas a populacio. O Estado estéd obrigado a evitar o risco de doenca e outros
agravos e/ou impedir que outros o provogquem.

a7. lustamente por esse motive, reconhecendo a falibilidade e a fragilidade da
“medicina baseada na autoridade”, vez gue notoriamente suscetivel a viés’® / 77, o
Ministério da Sadde adota, desde 2003, a medicina baseada em evidéncias' para nortear

5 Apenas para ilustrar, podem ser citados aqui os principios da moralidade, impessoalidade e eficiéncia que regem
a Administracdo Plblica (art. 37, caput, da Constituiclo Federal.

% yiés & toda e qualguer influéncia externa advinda, por exemplo, de Interesse econdmico, tradigdo, crengas
pessoais, assédio dos laboratérios farmacéuticos, publicacbes tendenciosas (geralmente patrocinadas pelos
laboratérios farmacéuticos) capaz de incutir no prefissional de salide a convicgdo de que determinada conduta é
henéfica e recomendavel, apesar de tal conclusdo ndo estar devidamente demonstrada por astudos clentificos de
qualidade metodolégica.

1 v yas décadas passadas, a ldgica na inclusdo de novas tecnologias no pais, quer seja no momento do seu registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) ou entre os gestores das trés esferas governamentals, era uma
resposta reativa as pressdes de mercado ou de demanda pelos consumidores”, (Avatiagdo Fcondmica em Salde:
Desafios para gestdo no Sistema Unico de Sadde, Séria A. Normas e Manuais Técnicos, Brasilia/DF: Editora do
Ministério da Saude, 2008, p. 17).

% A medicina baseada em evidéncias (MBE} “é um movimento médico que se basela ha aplicagdo da metodologia
cientifica a toda prética médica, especialmente aguelas tradicionalmente estabelecidas e que ainda ndo foram
submetidas a uma andlise critica sistemdtica e cientifica’. Prética Clinica associada & Medicina Baseada em
Evidéncias. Parecer Técnico elaborade pelo Dr. Sérgio Renato Pais Costa, Titular Especialista em Cancerologia
{Sociedade Brasllelra de Cancerclogia), Doutorado e Mestrado em Medicina pela Universidade Federal de 580 Paulo,
Consultor Técnico do Ministério da Sadde. 29



Salde.

88. A incorporacéo de uma tecnologia em sadde ao 5US pressupde a avaliacao
da tecnologia em salde e a avaliacdo econdmica em saGde'®. Tais estudos buscam,

sobretudo, responder as seguintes indagacdes:

39. A intervencdo/acdo em salde:

- & segura, eficaz e efetiva?
- gual a sua disponibilidade e factibilidade?
- gual o custo?

- como se compara com as alternativas disponiveis?

90. As duas primeiras questdes sao respondidas pela avaliagao da tecnologia
em saude, conforme critérios propostos pela medicina baseada em evidéncias. As duas
Gltimas perguntas sdo objeto das analises econdmicas aplicadas a salde.

a1. A avaliacdo da tecnologia em saude verifica se novas tecnologias sao
seguras, eficazes e efetivas. A avaliacao econémica em sadade, por sua vez, investiga se o
beneficio conferido pela nova tecnologia em saude estd em propor¢éo razodvel com o
custo gue adiciona ao sistema. Por oportuno confira:

O novo paradigma da pratica sanitaria cada vez mais preconiza a adogao de
conceitos de Medicina Baseada em Evidéncias para a tomada de decisdo. Embora o
processo decisério seja compiexo e intmeros fatores técnicos, politicos, sociais,
culturais e éticos estejam envolvidos, € unanime e crescente o emprego de
evidéncias clinico-epidemiolégicas para auxiliar no processo de decisio. Estabelecer
se uma nova terapia é eficaz e efetiva depende da existéncia de comprovacdo
adequada conduzida sob determinados padrdes metodolégicos. Entretanto,
estabelecer a efetividade é apenas um dos componentes do processo decisério
sobre acdes no sistema de atengéo a salde. E de conhecimento que 0s recursos
financeiros no setor sdo findaveis; a alocacdo de verbas no setor Salde em termos
relativos n&o teve incrementos significativos nos dltimos anos, embora as

necessidades e demandas crescam exponencialmente. Desde modo, na maioria das

9«4 avalfacdo de fecnologias em sadde & uma forma sistemdtica de sintetizar evidéncia clentifica e a perspectiva
de diferentes atores sobre s aspectos decorrentes da incorporacdo de tecnofagias. Assim as decisbes, fendo por
base uma avaliacdo prévia, tém como vantagem a explicitagdo dos critérios de decisdo e a possibilidade de
participacdo da sociedade. (...) A confengdo de gastos implica a necessidade de se avallar os custos decorrentes do
use das tecnologias. Por outre lado, a difusBo e a utilizacdo de tecnologlas sem a adequada avaliacdo tiveram, em
multos casos, consequéncias adversas graves € amplamente reconhecidas tals como: malformacdo congénita por
uso de talidomida durante a gravidez, fibroplasia reirolental decorrente de hiperoxigenagdo de incubadora, elc.
(LAMBERT, 1978).” Avaliacdo de Tecnologias em Sa(de: Ferramentas para a gestdo do SUS, Séria A. Normas e
Manuais Técnicos, Brasilia/DF: Editera do Ministério da Salde, 2009, p. 12/13}.
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vezes, 0 emprego de recursos em uma nova tecnologia significa restricdo de
recursos de outra drea.®®

92. Assim sendo, a integralidade deve ser entendida como organizacao da
oferta de servicos de salde e, consequentemente, de produtos, insumos e medicamentos
necessarios, conforme a necessidade social, a evidéncia cientffica disponivel, a importancia
para as politicas pGblicas de salide e a disponibilidade orgamentaria. Tais fatores devem
ser obrigatéria e conjuntamente analisados para a tomada de decisbes de salde, sob
pena de completa inviabilizacdo do sistema e quebra da universalidade e/ou da isonomia.

93. Recentemente foi editada a Lei n. 12.401, de 28 de abril de 2011, com a
finalidade de reguiamentar a integralidade, evitando, assim, interpretacbes equivocadas,

excessivamente amplas ou mesmo abusivas.

94. Pala importancia, passa-se a transcrever s arts. 19-M e 19-P, inseridos na
Lei n. 8.080/90 pela Lei n. 12.401/2011%, /n verbis:

Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do inciso | do
art. 6° consiste em:

| - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a salde, cuja
prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em
pratocolo clinico para a doenca ou o agrave a salde a ser tratado ou, na falta do
pretocolo, em conformidade com o disposto no art. 18-P;

Ii - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e
hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Unico
de Satde - SUS, realizados no territdric nacional por servigo proprio, conveniado ou
contratado.”

“Art., 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensacéo
serd realizada:

| - com base nas relacfes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS5,
observadas as competéncias estabelacidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo
fornecimento serd pactuada na Comisséo Intergestores Tripartite;

Il - no Ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base
nas relacdes de medicamentos instituldas pelos gestores estaduais do SUS, e a
responsabilidade pelo fornecimento serd pactuada na Comissdo Intergestores
Bipartite;

2 avaliacdo Econémica em Salde: Desafios para gestao no Sistema Unico de Satde, Séria A. Normas e Manuais
Técnicos, Brasilia/OF: Editora do Ministério da Sadde, 2008, p. 7.

2 a Lei n. 12.401 foi publicada no Diério Oficial da Unido em 29.4.2011 e, nos termos de seu art. 22, entrou em vigor
em 26.10.2011.
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lil - no ambito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relagééﬁ‘:_ﬂ@:

medicamentos instituldas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidéﬁféfew-w..--~

pelo fornecimento serd pactuada no Conselho Municipal de Satde.”

a5. Veja que, de acordo com o novel diploma legal, a disponibilizagdo de
medicamentos deve ser feita, prioritariamente, com base em protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas e, inexistente este, em conformidade com relagbes de
medicamentos®.

96. Trata-se de medida salutar, porguanto restou legalmente estabelecida a
imprescindibilidade de observéncia do consenso cientifico construfdo a partir de uma
investigacdo da ciéncia, altamente critica e com severo rigor metodolégico, despida de

interessas econdmicos e carater subjetivo.

97. H&, ainda, uma outra circunstancia que ndo pode ser ignorada. O Estado
(Poder PuUblico) estad obrigado as prestagfes materiais de salde e, para fazé-lo, deve
socorrer-se as indGstrias de produtes de salde. S80 elas as responsaveis pela colocagéo
no mercado de uma infinidade de novas tecnologias, nem todas téo inovadoras quanto o

esperado?®®,

98. Sobre o tema, preleciona Marcia Angell, in verbis:

* Dispde a Lei n. 12.401/2011:

“Art, 18-N, Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sdo adotadas as seguintes defini¢ies:

()

il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios para o diagnéstico da doenca ou do
agravo & salide; o fratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtes apropriados, quandc couber;
as posoclogias recomendadas; 05 mecanismos de controle clinice; e o acompanhhamente ¢ a verificeco dos
resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do 5US."

“Art, 19-0, Os protocofos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo estabelecer os medicamentos ou produtes
necessarios nas diferentes fases evolutivas da doencga cu do agravo & salde de que tratam, bem como agueles
indicados em casos de perda de eficacia e de surgimento de intoleréncia cu reagéoe adversa relevante, provocadas
pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha.

Parégrafo (nico, Em qualquer caso, os medicamentos ou produtes de que trata o caput deste artigo serdo agueles
avaliados quante a sua eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas da
doenca ou do agravo a saude de que trata ¢ protecelo.”

Os protocolos clfnicos e diretrizes terap@uticas constituem tema de parecer gspecifico desta Consultoria Juridica.

B ofm nivel mundial, a inddsiria farmacéutica vive, nos dltimos 10 ancs, um relativo esgofamento em sua
capacidade de lancar produtos realmente inovadores, em particular pelas rotas da quimica de sintese. Esse relativo
empobrecimento dos pipelines das empresas (a atual onda de fusdes e aquisicées no setor decorre disso, em
grande parte) tem produzido também uma diminuicdo do nimero de depdsitos e concessdes de patentes realmente
inquestiondveis do ponto de vista da Invengdo e da utilidade. A isso se assocla o final dos prazos da protecdo
patentiria de produlos geradores de grandes receitas e que ndo tém sido substituidos por langamentos inovadores
passivels de gerar novas grandes receftas. O resuftado sdo as indmeras manobras com o objetivo de estender
patentes, depositar patentes de produtos sem levar em comta criférfos relevantes de invengdo e utifidade e
estabelecer medidas de protecdo comercial impedindo a clrculacdo  infernacional de genéricos.” (Da
excepcionalidade as linhas de cuidado: o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, Ministério da
Saude, 2010, pag. 16)
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99,

(...) antes que um medicamento possa ser comercializado, um laboratério precisa
protocolar uma solicitagdo de novo medicamento na FDA. A FDA, entao, classifica o
medicamento de dois modos. Primeiro, ela examina o composto em si, 0 que a
agéncia chama de “tipo quimico”. Trata-se de uma molécula que j& esteja no
mercado de alguma forma? Ou serd totalmente nova ~ o que a FDA chama de “nova
entidade molecular (NME)”? Se for uma nova molécula, ela serd classificada como
um medicamento “de referéncia”. Se nao for, serd classificada como um derivativo
guimico, nova formulagéo ou combinagdo de uma droga existente. Ou talvez seja
apenas uma droga |4 existente com um fabricante novo.

0 segundo método de classificacdo é feito de acordo com a probabilidade de que o
medicamento apresente algum beneficio superior ac dos medicamentos J&
comercializados para o tratamento da mesma condi¢io. Se isso se confirmar, a FDA
irda dar-lhe uma atencdc mais rapida. Esse processo chama-se de “inspegéo
prioritdria”, aplicada a medicamentos co probabilidade de representar um
“aperfeicoamento significative, em comparacao aos produtos comercializados, no
gue diz respeito ao tratamento, diagnéstico ou prevencdo de uma doenga”. {...)
Novas entidades moleculares ndo sio necessariamente classificadas como
medicamentos para inspecdc prioritaria. Mesmo moléculas totalmente novas
podem ndo ser melhores do que um medicamento j& existente para a mesma
condicdo. E, do mesmo modo, os medicamentos para inspecéc prioritaria ndo séo
necessariamente novas entidades novas entidades moleculares. E possivel que uma
droga j& existente seja modificada de um modo que passe a oferecer uma nitida
vantagem de tratamento em comparagdo com uma versao anterior. Em geral,
poderem, um medicamento que possa ser chamado de inovador em qualquer
sentido corrente da palavra tanto é uma nova entidade molecular quanto uma
droga para inspecio pricritaria. Em outras palavras, a droga € uma nova molécula,
gue, provavelmente, representard um progresso significativo em relagdo aos
medicamentos j4 comercializados. (A inddstria costuma usar ¢ termo inovador para
designar apenas uma nova entidade molecular, mas isso deixa de lado a questdo
importantissima de saber se a droga oferece alguma vantagem clinica em relagao
&s ja existentes.)

Registra a autora também que:

(...} nos cinco anos entre 1998 e 2002, 415 novas drogas foram aprovadas pela
Food and Drug Administration (FDA), das quais somente 14% eram realmente
inovadoras. Outros 9% eram drogas de antigas que haviam sido modificadas de
alguma forma que, sob & otica da FDA, representava aperfeicoamentos
significatives. E os 77% restantes? Por incrivel que pareca, eram todos
medicamentos de imitacdo - classificados pela agéncia no mesmo nivel de outros
medicamentos j& disponiveis no mercado para tratar a mesma condigao. Alguns
deles apresentavam composicdes quimicas diferenciadas da original; a maioria,
nio. Mas nenhum foi considerando um avanco. Portanto, af esta. Setenta e sete por
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cento da producdo da indUstria farmacéutica foi de sobras.

100. E, ao final, conclui:

Esse disfarce torna-se possivel em razdo de um ponto vulneradvel de importancia
crucial na lel - os laboratorios farmacéuticos somente precisam demaonstrar a FDA
gue os medicamentos novos séo “eficazes”. Eles ndo precisam mostrar que esses
medicamentos sdo mais eficazes que (nem mesmo t&o eficazes quanto) o que ja
estd sendo usado pars aguela mesma condicdo. 56 precisam mostrar gue sdo
melhores do que nada. E é exatamente isso o que os laboratérios estdo fazendo.
Ensaios clinicos, comparam suas novas drogas com placebos (pilulas de aclcar) em
vez de compard-las com o melhor tratamento dispenivel. Sem dlvida, esse é um
obstaculo muito pequenc. Na verdade, com base em ensaios controlados por
placebos, é até possivel aprovar drogas que sdc piores que aquelas j& disponiveis
no mercado. A Gitima coisa que os laboratérios querem é uma comparagdo em
confronto direto. Somente em situacdes em que & evidente o perigo de privas
sujeitos humanos de tratamento é que os laboratérios se dispdem a fazer a
comparagaoe entre um tratamento novo e outro antigo. issc nao ocorre com muita
frequéncia.

101. O interesse econdmico subjacente & matéria de saide ndo pode ser
desprezado. O mercade da salde € dominado por multinacionais, dotadas de forte poder

econdmico, e o Estado brasileiro € um consumidor importante?.

10zZ. Essa realidade corrobora a necessidade de empregar critérios cientificos
rigorosos para a incorporacao de tecnologias de salde ao SUS, afastando toda e qualquer
subjetividade e "amadorismo” da tomada das decisdes em saude. E as razbes sao
inameras: reducdo da influéncia de interesses pessoais dos gestores publicos na tomada
de decisées de salde; racionalizacdo do emprego dos recursos publicos a medida gue
somente & adquirido o gue realmente tem seguranca, eficdcia e efetividade; a
consideracdo da melhor ciéncia disponivel possibilita o exercicio de uma medicina
melhor, mais consciente g, portanto, com menos riscos para os pacientes; etc. Disso
resultam opgdes alocativas adegquadas, otimizagdo dos servigos prestados e, por

conseqguinte, oferta de um servigo de satde de qualidade a populaggo.

103. E importante mencionar que a interpretacdo adequada do principio da
integralidade, ora proposta, por si s6, afasta alguns dos “mitos” (ou pré-conceitos) gue

Mg ) temos que a posico de centralidade do medicamento o cuidado e a ampliacdo do acesso aos mesmos foram
acompanhados de um grande desenvolvimento da indistria farmacéutica em nivel mundial e, também, no Brasil.
Nosso Mercade, gue vinha crescende desde o inicio deste sécufo, aumentou a velocidade de crescimento desde
2005 até hoje. somos o nono mercado mundial e sem muita demora chegaremos a ser o oftave”. (Da
excepcionalidade as linhas de cuidado: o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, Ministério da
Salde, 2010, pag. 13)
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fomentam os processos judiciais e, por conseguinte, o fenémeno da judicializagao da
salde, e nem sempre sdo percebidos pele Poder Judiciario. Sao eles:

a) a equivocada ideia de que os medicamentos mais recentes (e, por esse
motivo, mais caros) sdo melhores que os mais antigos: Como enfatiza Marcia Angell,
na obra “A verdade sobre os Laboratdrios Farmacéuticos — como somos enganados
e o gue podemos fazer a respeito”, e acima resumidamente exposto, nem todos os
medicamentos _novos representam, de fato, uma inovacéo do ponto de vista

terapéutico.

104, Ndo raro, tem-se o mesmo medicamenio {com mesma ou outra forma
guimica), sem gualquer beneficio agregade quanto a eficacia ou a efetividade, a um
custo consideravelmeante superior.

o) a aceitacdo da prescricio médica como prova incontestdvel de necessidade
do medicamento especifico: A dispenibilizacdo de medicamentos pelo 5U5
pressupde rigoroso processo de incorporagao para analise da tecnologia em salde.
S&0 avaliados critérios técnicos e econdmicos, tude em confoermidade com a melhor
evidéncia cientifica disponivel, especialmente revisdes sistamaticas da literatura.

105. Nesse contexto, ao privilegiar a prescricdo meédica em detrimento de
protocolos clinicos (ou de estudos cientfficos de maior evidéncia cientifica), as decisdes
judicials subvertermn os niveis de evidéncia cientifica de que se serve a Medicina Baseada
em Evidéncias para proporcionar a populagdo uma medicina de melhor qualidade e com

menos riscos e, consequentemente, causam prejuizos as politicas plblicas de salde.

106. Conforme demonstram os dados estatisticos levantades por esta
Consultoria®®, gasta-se muito com a judicializagdo, muitas vezes de forma inadequadas,
com pouco {ou nenhum) retornc para o SUS e, ndo raro, sem qualquer heneficic
terapéutico para o paciente contemplado.

c) o entendimento de que o registro do medicamento na ANVISA implica a
necessdria e automatica incorporacdo desse mesmo medicamento ao SUS, impondo
ao Estado sua efetiva disponibilizagdo?®®; O registro de determinade medicamento na
ANVISA possibilita sua disponibilizacdo no mercado brasileiro, porquanto verificado
pelo 6rgdo de regulacdo sanitdria competente o minimo de seguranca bioldgica e

eficécia terapdutica.

- A respeito, ver: Intervengo Judicial na Sadde Plblica: Panorama no ambito da Justica Federal e apontamentos na
Seara das justicas Estaduais.
# sobre a matéria, ver parecer especifico: “Registro na ANVISA x incorporagio de tecnologias ao 5U5". 28



107.

passa ao acompanhamento das consequéncias do use do medicamento em larga escala. et

E a chamada farmacovigilancia. Além disso, e simultaneamente, ha regulacéo econdmica
por meio da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED.

108. A incorporacao de medicamentos ao 5U5 e sua efetiva oferta a populagao
possui critérios préprios e mais rigorosos, em consonancia com o disposto na Lei n.
12.401/2011 e Decreto 7.646/2011. Exige-se para tanto, além da comprovagdo de
seguranca biolégica e eficacia terapéutica, conforme o maior nivel de evidéncia
disponivel, demonstracdo de eficiéncia, efetividade e custo-efetividade do medicamento
que se pretende incorporar. Também sdo analisadas questées concernentes a
necessidade social, a relevancia para as politicas publicas de salde ja implementadas e
ao impacto orgamentéario-financeire da incorporagao.

C.1.2. Da descentralizacdo

108, A respeito da descentralizacdo, dispdem expressamante os arts. 198 e 30
da CF/88:

Art. 198. As acgbes e servigos plblicos de salde integram uma rede regionalizada e
hierarguizada e constituem um sistema Unico, organizado de acordo com as
sequintes diretrizes:

i - descentralizacdo, com direcdo Unica em cada esfera de governo;

Art. 20. Compete aos Municipios:

Vil - prestar, com a cooperacao técnica e financeira da Unido e do Estado, servicos

de atendimento a salde da populagéo;

110, A Lei n. 8.080/1990 também estabelece @ obrigatoriedade de

descentralizacdo, nos seguintes termos:

Art. 79 As agdes e servigos pUblicos de salde e os servigos privados contratados ou
conveniados que integram o Sistema Unico de Saude (SUS), sdo desenvolvidos de
acordo com as diretrizes previstas no art. 188 da Constituicko Federal, obedecendo

ainda aos seguintes principios:

(...

IX - descentralizag8o politico-administrativa, com direcdo Unica em cada esfera de
governo:

a) énfase na descentralizacdo dos servigos para 0s municipios;

Art. 16. A direc8o nacional do Sistema Unico da Salde (SUS) compete:

(...}
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XV - promover a descentralizagdo para as Unidades Federadas e para os Municipios,
dos servicos e acbes de salde, respectivamente, de abrangéncia estadual e
municipal;

Art. 17. A direcio estadual do Sistema Unico de Satde {SUS) compete:
i - promover a descenfralizacdo para os Municipios dos servicos e das a¢des de

salde;

111. Tem-se, entdo, que cuidar da sadde constitui obrigagao comum da Unido,
Estados, Distrito Federal e Municipios. Todavia, cada ente federado possui atribuicde
especifica, o gue n3o pode simplesmente ser ignorado pelo Poder judiciario.

112. O texto constitucional, toda a legislagdo infraconstitucional e atos
normativos reguladores do SUS prescrevem, como ragra, a execugao de agdes e servigos
publicos pelos Municipios, j& que tais entes federatives, por estarem mais proximos da
populacdo, tém melhores condigdes de atendé-la. Cabe aos Estados, por sua vez, a
obrigacdo  suplementar ©s servicos prestados  pelos Municipios, atuando
subsidiariamente, bem como organizar a respectiva rede de atendimento. Fica a Unigo,
por fim, incumbida de elaborar politicas piblicas em ambito nacional, em colaboragéo
técnica com Estados e Municipios, e repassar recursos financeiros para a adequada

execucdo dessas politicas.

113. Nesse contexto, também a Politica Publica de Assisténcia Farmacéutica
parte da premissa de que é necessdria a descentralizagdo, especialmente para os
Municipios (e subsidiariamente, para os Estados), da aquisicdo e da dispensacdo®’ de
medicamentos.

114. A descentralizacdo evita desperdicic da verba pablica com a utilizacao em
duplicidadeftriplicidade de recursos, pelos diversos entes federativos, agindo de maneira
desconcertada e sem clara especificacdo das responsabilidades, para atingir a mesma
finalidade. De cutro Iado, possibilita a aproximacao do cidad&o/paciente do efetivo gestor
da politica plblica. Viabiliza-se, com isso, a identificacdo do perfil epidemiologico da
populacdc e das pricridades de salde plblica em determinada iocalidade, hem como a
otimizacdo e a racionalizacdo no emprego dos recursos publicos destinados a saude.

“ pispensacdo & o ato profissional farmac&utico de proporcionar um ou mais medicamentos a um paciente,
geralmente como resposta & apresentacdo de uma receita elaborada por um profissional autorizado. Neste ato,
orienta-se o paciente sobre o uso adequado do medicamento. (7. Terminolegia, item 7, do Anexo}
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115. impende observar, por oportuno, gue a Pclitica Nacional de Medécament%ﬁw_i

(aproevada pela Portaria n. 3.916/1998), estabelece, na diretriz estatuida por meio do

ponto 3.3, in verbis:

3.3 Reorientagfo da assisténcia farmacéutica

O modelo de assisténcia farmacéutica sera reorientado de modo a que nao se
restrinja & aguisicdo e a distribuicdo de medicamentos. As acdes incluldas nesse
campo da assisténcia terdo por objetivo implementar, no &mbite das trés esferas do
515, todas as atividades relacionadas a promogado do acesso da popuiacao aos
medicamentos essenciais. A reorientagdo do modelo de assisténcia farmacéutica,
coordenada e disciplinada em &mbito nacionai pelos trés gestores do Sistema,

devera estar fundamentada: a, na descentralizacéo da gestdo; {...) Para o Ministério

da Saldde, a premissa basica serd a descentralizacao da aquisicdo e distribuicio de

medicamentos essenciais.

116, A Resolucdo n. 338/2004 do Conseiho Nacional de Salde, ac aprovar a
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, como, alids, ndo poderia deixar de ser,

adotou expressamente a descentralizacdo como eixo estrategico. Confira:

Art. 22 - A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica deve englobar os seguintes
eixos estratégicos.

{...)

IV - descentralizac8o das acbes, com definicdo das responsabiiidades das diferentes
instancias gestoras, de forma pactuada e visando a superagdo da fragmentagédo em
programas desarticulados;

117, Seguindo essa l6gica (ressalte-se: gque é decorrente da prépria estrutura
conferida ac SUS pelo texto constitucional), eventual centralizacéo da aquisicdo € medida
excepcional, precedida da analise de critérios técnicos e administrativos, devendo
considerar trés pressupostos basicos, de ordem epidemiolégica, a saber:

a. doencas que configuram problemas de satdide ptblica, que atingem ou pdem em
risco as coletividades, e cuja estratégia de controle concentra-se no tratamento de

seus portadores;
b. doencas consideradas de carater individual que, a despeito de atingir nGmero
reduzido de pessoas, requerem tratamento longo ou até permanente, com o uso de

medicamentos de custos elevados;

c. doencas cujo tratamento envalve o uso de medicamentos nao disponiveis

no mercado,
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118, H4, ainda, outros critérios mais especificos como, por exemplo, ©
financiamento da aguisicdo e da distribuicdo dos produtos, sobretudo no tocante 3
disponibilidade de recursos financeircs; o custo-beneficio e o custo-efetividade da
aquisicko e distribuicdo dos produtos em relacdo ao conjunto das demandas e
necessidades de salde da populacéo; a repercussdo do fornecimento e uso dos produtos
sobre a prevaléncia ou incidéncia de doengas e agravos relacionados 20s medicamentos
fornecidos; a necessidade de garantir apresentagfes de medicamentos, em formas
farmacéuticas e dosagens adeguadas, considerando a sua utilizacdo por grupos
populacionais especificos, como criangas e idosos, etc.

119. Considerando a descentralizacdo das acbes e servigos plblicos de salde, a
solucdo demandas judiciais que tenham por objeto o fornecimento de medicamentos
requer duas analises, quais sejam: 1) a guem compete a aquisicdo/o financiamento do
medicamento postulado? e 2) a quem cabe dispensar o medicamento postulado?

120. A argumentaclo até agui desenvolvida responde a segunda pergunta: a
dispensacdo de medicamentos é realizada preferencialmente pelo Municipio, podendo o
Estado atuar supletivamente em certos casos. A Unido, por sua vez, nunca dispensa

medijcamentos diretamente a populagéo.

121. Nas casos de compra centralizada pelo Ministério da Satde (se assim

decidido pelo gestor federal com base nos critérios supra), os medicamentos s&o
distribufdos para os Estados-membros, aos quais incumbe, num primeiro momento, o
planejamento da assisténcia e, posteriormente, a efetiva dispensacdo dos medicamentos,
diretamente ou por intermédio das Secretarias Municipais de Saude.

122, Quanto 3 primeira questdo formulada, tem-se, como regra, que a aquisi¢ao
de medicamentos sera programada e efetuada pelos Estados e Municipios de acorde com

0s critérios técnicos e administrativos.

123. O gestor estaduai/municipal deverd coordenar o processo de aquisicdo no
ambito do Estado/Municipio, com a cooperacao técnica do gestor federal, de forma a
garantir que a aguisicdo realize-se em conformidade com a situagao epidemiologica do
Estado/Municipio(s), e gue o acesso da populagao aos medicamentos ocorra mediante
adequada prescricao e dispensagao.

124. O financiamento varia conforme o© componente da assisténcia

farmacéutica, conforme exposto adiante.
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125,

aquisicio de medicamentos mediante cooperagdo técnica e repasse, fundo-a-fundo, de

recursos financeiros.

Il - DA POLITICA NACIONAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA: A SISTEMATICA DOS
COMPONENTES DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

126. Extrai-se do texto constitucional e da Lei n. 8.080/90 gue compete a Unido,
na gualidade de gestor federal do SUS, em suma, definir politicas publicas de salde a
serem executadas em ambito nacional, prestando aos demais entes federados o©
necessério suporte técnico, bem como transferir a Estados e Municipios os recursos
federais destinados & implementac&o das acdes e servigos de salde.

127. Em ambito federal, a politica nacional da assisténcia farmacéutica esta sob
responsabilidade da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saade - SCTIE/MS e foi, nos dltimos anos, inteiramente reestruturada de
modo a possibilitar, em linhas gerais:

a. A melhoria dos gastos pablicos na aguisicdo de medicamentos, ao exemplo
da clara reparticio de respensabilidades dos entes federativos em face da assisténcia

farmacéutica publica:

b. A articulacdo dos diversos componentes de assisténcia farmacéutica plblica,
ao exemplo do Componente Bésico (PRT n® 4217/2010) e Especializado (PRT n°®
2.981/2009);

C. O desenvolvimento do Complexo Industrial da Salde, como estimulo ao
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, contemplando os interesses nacionais e
as necessidades e prioridades do SUS, ao exemplo da inclusdo de medicamentos
fornecidos pelo SUS no rol das agdes de desenvolvimento produtive do complexo
industrial da sadde.

d. A revisdo permanente da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais —
RENAME, que orienta a formulacdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica {(PRT n° 4.217/2010), como UGltima revisdo em 05.05.2010 (PRT
n°1.044/2010);%®

e, A revisdo permanente dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas -
PCDT, que orientam o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (PRT
n® 2.981/2009), sendo 61 protocolos atualizados no ano de 2010 e iniclalmente
divulgados por meio do livro Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do SUS,

% |mportante consignar que, recentemente, fol publicada a Portaria MS/GM n. 533, de 28 de margo de 2012, que
estabelece o elenco de medicamentos e insumos da Relagdo Nacional de Medicamenios Essenciais —
RENAME/2012, sendo elaborada a partir das definicdes do Decreto n® 7.508, de 28 de junho de 2011 e estruturada
de acordo com a Resolugio n® 1/CIT, de 17 de janeiro de 2012
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128.

VOL I, lancado em 06.10.2010, contendo 33 protocolos que deverdo beneficiar seis
milhdes de brasileiros;

f. A qualificacdo da gestdo da assisténcia farmacéutica puablica no Brasil por
meio da criacdo de um sistema de monitoramento de gestdo municipal, chamado
HORUS-BASICO, para monitoramento do Componente Béasico, e um sistema de
gestdo estadual, denominado HORUS-ESPECIALIZADO, para monitoramento do
Componente Especializado, sendo tais sistemas interligados entre si, seguindo a
mesma linha de raciocinio da integralidade das acdes dos Componentes Bésico e
Especializado da assisténcia farmacéutica, na forma de linhas de cuidado, visto que
para muitas doencas do Componente Especializado o inicio de tratamento ocorre no
nivel do Componente Basico, sendo os medicamentos desse componente, nao raro,
a porta de entrada da assisténcia farmacéutica do SUS para o usuario®,

Essas medidas visam aperfeicoar a assisténcia farmacéutica, seja por

viabilizar o meihor gasto dos recursos plblicos, seja por buscar a integralidade do

atendimento prestado pelo SUS e, paralelamente, a ampliagdo do acesso.

129.

Vale destacar que a assisténcia farmacéutica passou, desde 2009, por

profundo processo de aperfeicoamento, de qual resultou a integracéo dos componentes

bésico e especializado, a atualizacio e reconfiguracdo da RENAME, a elaboracho dos

novos PCDT e a revisdo dos j& existentes, tudo com vistas a diretriz da integralidade.

A. Financiamento da Assisténcia Farmacéutica

130.

Dispde a Constituicdo Federal de 1988 em seu art. 198, com redag¢do dada

pela Emenda Constitucional n. 29/2000:

§ 12. O sistema Unico de sal(de sera financiado, nos termos do art. 195, com recursos
do or¢amento da seguridade social, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, além de outras fontes. {Pardgrafo Gnico renumerado para § 19 pela
Emenda Constitucional n® 29, de 2000}

§ 29 A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios aplicardo, anualmente,

em acBes e servicos publicos de satide recursos minimos derivados da aplicacao de
percentuais calculados sobre: (Incluido pela Emenda Constitucional n? 29, de 2000}

i - no caso da Unido, na forma definida nos termos da lei complementar prevista no
§ 32; {Inclufdo pela Emenda Constitucignal n® 29, de 2000}
Il - no casc dos Estados e do Distrite Federal, o produte da arrecadacéo dos

impostos a que se refere o art. 155 e dos recursos de que tratam os arts, 157 e 159,
inciso 1, alinea a, e inciso 1, deduzidas as parcelas gue forem transferidas aos

respectivos Municipios; {Inclufdo pela Emenda Constitucional n? 29, de 20003

29 pA EXCEPCIONALIDADE AS LINHAS DE CUIDADOC: o Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, Brasilia-2F, pags. 28 a 35, 34
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Hl - no caso dos Municipios e do Distrito Federal, o produto da arrecadacéo dQ:i\F% ;
impostos a que se refere o art. 156 e dos recursos de que fratam os arts. 158 @ 159, "

£ 5

inciso I, alinea b e § 32.{Incluido pela Emenda Constitucicnal n® 29, de 2000}

§ 32 Lei complementar, gue serd reavaliada pelo menos & cada cinco anes,
estabelecera:{incivido pela Emenda Constitucional n® 29, de 2000)

| - os percentuais de que trata o § 2% {Inclyido pela Emenda Constitucionai n® 29, de
2000}

If - os critérios de rateio dos recursos da Unido vinculados a satde destinados aos
Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, e dos Estados destinados a seus
respectivos Municipios, objetivando a progressiva redugac das disparidades
regionais; {Incluido pela Emenda Constitucional n2 29, de 2000}

il - as normas de fiscalizac8o, avaliacdo e controle das despesas com salide nas
esferas federal, estadual, distrital e municipal; (Incluido pela Emenda Constitfucional
n2 29, de 2000)

IV - as normas de calcuio do montante a ser aplicado pela Unido. (Incluido pela
Emenda Constitucional n? 29, de 2000)

[...]

131. Tal norma constitucional estabelece um sistema de cooperagac entre os
entes federados no gue concerne ao financiamento das acdes e servigos pdblicos de
salde.

132. O texto constitucional determinou o repasse obrigatdrio de percentuais
minimaos do produto da arrecadacdo pelos entes federados maiores {Uniao e Estados) aos
entes menores (Estados / Distrito Federal / Municipios} para o custeio das acdes e dos
servicos de salde. Da mesma forma e com a mesma finalidade, determinou a destinagac

a salide de percentuais minimoes das receitas de cada um dos entes federados.

133, Atendendo as determinacées constitucionais, foi editada a Lei

Complementar n. 141, que dispds:

Art. 52 A Unido aplicard, anualmente, em agbes e servicos pablicos de
satide, o montante correspondente ac valor empenhado no exercicio
financeiro anterior, apurado nos termos desta Lei Complementar,
acrescido de, no minimo, o percentual correspondente a variacéc nominal
do Produto iInterno EBruto (PIB) ocorrida no ano anterior ao da lei
orcamentaria anual.

§ 12 (VETADQ).

§ 22 Em caso de variagéo negativa do PIB, o valor de gue trata o caput néo
poderd ser reduzido, em termos nominais, de um exercicio financeiro para

0 outro.

35



SIPAR N2 25000.167628/2012-67.

§ 3 (VETADO).

42 (VETADO).

§ 52 (VETADO).

Art. 62 Os Estados e o Distrito Federal aplicardo, anualmente, em agoes e
servicos puUblicos de sadde, no minimo, 12% {(doze por cento) da
arrecadacdo dos impostos a que se refere ¢ ark, 155 e dos recursas de que
tratam o art. 157, a alinea "a” do inciso ] e o inciso U do caput do art, 159,

todos  da  Constituicdo Federal, deduzidas as parcelas que forem

transferidas aos respectivos Municipios.

Paragrafo dnico. (VETADO).

Art. 7° Os Municipios e o Distrito Federal aplicardo anuaimente em agdes e
servicos publicos de salde, no minimo, 15% {quinze por cento) da
arrecadacdo dos impostos a que se refere ¢ art. 156 e dos recursos de gue
tratam o art, 158 e a alinea “b” do incisg | do caput e 0 § 32 do art, 159,

todos da Constituicfo Federal.
Paragrafo Gnico. (VETADO).
Art. 82 O Distrito Federal aplicard, anualmente, em acgfes e servigos

ptblicos de salde, no minimo, 12% (doze por cente} do produto da
arrecadacao direta dos impostos que nfio possam ser segregados em base
estadual e em base municipal.

Art. 92 Fsté compreendida na base de célculo dos percentuais dos Estados,
do Distrito Federal e dos Municipios qualguer compensagao financeira
proveniente de impostos e transferéncias constitucionais previstos no § 2°9
do art. 198 da Constituicde Federal, ja instituida ou que vier a ser criada,

bem como a divida ativa, a multa e os juros de mora deccrrentes dos
impostos cobrados diretamente ou por meio de processo administrativo ou
judicial.

134. A Lel n, 8142, de 28 de dezembre de 1990, seguindo as diretrizes
constitucionals, regulamentou a transferéncia de recursos financeiros federais
especificamente destinados a salde, nos seguintes termos:

Art. 22 Os recursos do Fundo Nacional de SaiGde (FNS) serdo alocados como:

| - despesas de custeio e de capital do Ministério da Salde, seus 6rgdos e
entidades, da administracdo direta e indireta;

Il - investimentos previstos em lel crgamentéria, de iniciativa do Poder fegislativo
aprovados pelo Congresso Nacional;

Il - investimentos previstos no Plano Quinguenal do Ministério da Sadde;

IV — cobertura das acfes e servicos publicos de salde a serem implementados pelos
Municipios, Estados e Distrito Federal.

Par&grafo Gnico: Os recursos referidos no inciso |V deste artigo destinar-se-do a
investimentos na rede de servicos, a cobertura assistencial ambulatorial e hospitalar
e 3s demais agbes de salde.
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135, A vinculacido constitucional de receitas as agdes e aos servigos pudblicos
salde impde sisteméatica prépria de repasse, gestdo e fiscalizacdo dos recursos,
realizando-se, conforme previsto na Lei n. 8.142/90, por intermédio de Fundo de Saude.

136. A Portaria GM/MS n. 204/2007, em seu art. 3% estabelece que a
transferéncia dos recursos federais ocorrerd na forma de “blocos de financiamento” e que
estes serdo constituidos por “componentes”.

137. No art. 24, citada Portaria define gue o bloco da assisténcia farmacéutica
terd trés componentes, quais sejam: 1) Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica;
Z) Compoﬁente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica; e 3) Componente de
Medicamentos de Dispensagac Excepcional {substituido pelo Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica, conforme art. 22 da Portaria GM/MS n. 2.981 de
26.11.2009).

138, Cada componente possui sistematica prépria de financiamento, conforme
sejam o0s medicamentos por ele abrangidos e a respectiva finalidade. Para melhor
compreensado da matéria, passa-se ao exame individualizado dos componentes da

assisténcia farmacéutica,

B. Componente basico da assisténcia farmacéutica - Portaria 4.217, de 28 de dezembro de
2010

139, O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica contempla tratamentoe
das doencas mais simples e recorrentes do territério nacional e também a primeira linha
de cuidado de algumas doencas crbnicas®. Destina-se, assim, a aquisicBo de
medicamentos e insumos da assisténcia farmacéutica no ambito da atengdo badsica em
salde e aqueles relacionados a agravos e programas de salde especificos, também no
ambito da atencdo bésica, nos termos do art. 25 da Portaria n. 204/2007.

140. Ap0Os reunido realizada no &mbito da Comissao Intergestores Tripartite
(Unido, Estados e Municipios), em 25 de novembro de 2010, houve a edicdo da Portaria
gue regulamentou esse Componente (Portaria n. 4.217, de 28 de dezembro de 2010}, a
qual prevé, em seu art. 29, o seguinte:

* |inhas de cuidade constituem-se em “peliticas de Sadde matriciais que integral agdes de protecdo, premaogao,
vigitincia, prevengio e assisténcia, voltadas para as espacificidades de grupos ou as necessidades individuals,
permitinde ndo sé a conducdo oportuna dos pacientes pelas diversas possibilidades de diagndstico e terapéutica,
mas também uma visdo global das suas condicdes de vida” (BRASIL, 2008c). (Da excepcionalidade as linhas de
culdado: o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, Ministério da Sadde, 2010, pag. 80-81)
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Art. 22 O financiamento dos medicamentos descritos nos Anexos |, IF e il é de
responsabilidade das trés esferas de gestdo, devendo ser aplicados os seguintes
valores minimos:

| - Unido: RS 5,10 por habitante/anoc;

Il - Estados e Distrito Federal: R$ 1,86 por habitante/ano; e

il - Municipios: R$ 1,86 por habitante/ano.

§12-{.)

§ 29 Os recursos financeiros do Ministério da Sadde s&o transferidos em parcelas
mensais, correspondendo a 1/12 (um doze avos).

i41. Logo, no caso da Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Basica, o
financiamento é conjunto das trés esferas de gestdo (federal, estadual e municipal). O
montante de recursos leva em consideracdo o numero de habitantes, sendo que a Uniac
a2rca com a maior parte do custeio.

C. Componente especializado da assisténcia farmacéutica - Portaria n. 2.981, de 26 de

novembro de 2009,

142. O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica € uma estratégia
de acesso a medicamentos no dmbite do Sistema Unico de Salde, caracterizado pela
busca garantia da integralidade do tratamentoc medicamentoso, em nivel ambulatorial,
cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
publicados pelo Ministério da Satde™.

143. Vale mencionar que o Componente Especializado da Assisténcia
Farmac@utica pressupds a reorganizagdc das linhas de cuidados, desvinculando o
tratamento medicamentoso do custo individual dos medicamentos e de seu caréter de
excepcionalidade. Além disso, ampliou a cobertura para medicamentos j& incorporados e

também o acesso a medicamentos essencials.

144, Anteriormente ao Componente Especializado, falava-se em “medicamentos
excepcionais” e, posteriormente, em “medicamentos de dispensagao excepcional ou de
alto custo”, o que ndo era adequado. A respeito, confira:

O termo “medicamentos excepcionais” amplamente discutide e interpretado das
mais variadas formas nos dias de hoje, foi estabelecido em 1982 por meio da
Portaria interministerial n. 3 MPAS/MS/MEC, de 15 de dezembro de 1982 (BRASIL,
1982). Esse marco regulatério permitia, em cardter excepcional, que os servigos
prestados de assisténcia médica e farmacéutica poderiam adquirir e utilizar
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medicamentos n&o constantes da relacdo nacional de medicamentos essenciq):
{(RENAME), quando a natureza ou a gravidade da doenga e as condigdes peculiares
do paciente o exigiam, e desde que nac houvesse, na RENAME, medicamento
substitutive aplicdvel ao casoc. Mesmo considerado uma excepcionalidade, a
solicitacdo do meédico deveria ser justificada e homologada pelo prestador do
servico de satude. Nessa época, portanto, nao havia um elenco de medicamentos
considerado excepcionais. Todos os medicamentos nac pertencentes a RENAME da
época poderiam ser considerados “excepcionais” e disponibilizadcs pelo gestor ou
prestador do servigo.

(.

Foi em 2006 gue o Ministério da SaGde, em pactuacdo na Comissdo Intergestores
Tripartite, realizou a revisdo da Portaria GM/MS n. 1.318/2002 que, por meio da
Portaria GM/MS n. 2.557, de 27 de outubro de 2006, aprovou o Componente de
Medicamentos de Dispensacdo Excepcional (BRRASIL, 2006a}. Pela primeira vez,
apds a publicacdo da Portaria Interministerial MPAS/MS/MEC n. 3/1982, houve
tentativa de definicdo do que o SUS entendia por medicamentos excepcionais ou de
atto custo, mesmo gue tal definicdo levasse a diversas interpretacdes.

Pelo conceito, o Componente de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional é uma
estratégia da Politica de Assisténcia Farmacéutica, que tem por objetivo
disponibilizar medicamentos no dmbito do Sistema Unico de Salde para tratamento
de agravos inseridos nos seguintes critérios: a) doenga rara ou de baixa
prevaléncia, com indicacdo de uso de medicamentos de alto valor unitario ou que,
em caso de uso cronico ou prolongado, seja um tratamento de custo elevado; e b)
doenca prevalente, com uso de medicamento de alto custo unitério ou que, em
caso de uso cronico ou prolongado, seja um tratamento de custo elevado desde
gue: b.1) haja tratamento previsto para o agravo no nivel da ateng¢do basica, ao
qual o paciente apresentou necessariamente intolerancia, refratariedade ou
evolucdo para quadro clinico de maior gravidade, ou b.2) o diagndstico ou
estabelecimento de conduta terapéutica para o agravo estejam inseridos na

atencéo especializada.®?

145. O Componente Especializado, assim, representou inegével evolugdo, no s0
por sistematizar melhor a matéria e ampliar o acesso, com a utilizagdo do conceito de
linhas de cuidado, como também por integrar os componentes basico e especializado e,
principalmente, por prescrever a dispensacio de medicamentos de acordo com critérios
constantes de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT.

146, Os Protecolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas possuem triplice funcéo,

quais sejam:

*T Art. 8°, caput, da Portaria n. 2.981/2009, de 26 de novembro de 2009.
z (Da excepcionalidade as linhas de cuidado: o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
Ministério da Sande, 2010, pag. 37, 39/40)
39
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147.

148.

. Funcdo Gerencial: ao criar padrdes de assisténcia e reduzir a variabilidade
da pratica clinica permite, cotejando com os dados epidemiologicos existentes
juntamente com a série histérica de casos atendidos, realizar uma pregramacac das
necessidades dos medicamentos envolvidos.

. Funcio Educacional: estando baseados na realidade epidemiologica e

naquilo que a literatura médica denomina de "Medicina Baseada em Evidéncias”,
auxilia na disseminacdo do conhecimento médico e no processo de educacao
continuada do médice e do farmacéuta, ampliando ¢ esplirito crftico dos médicos em
relacdo a prépria literatura médica e aos ensaios clinicos realizados.

» Funcdo normativa: sendo essencial para @ estruturacBo da assistencia

farmaceutica publica, a Portaria que institui o PCDT integra-se, naturalmente, as
normas infralegais do SUS, perfazendo-se em arcabouco normativo préprio do
sistema publico de sadde.

Estahelece a Portaria n. 2.981/2009:

Art. 92 Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as doencas
contempladas neste Componente estdo divididos em trés grupos com
caracteristicas, responsabilidades e formas de organizagdo distintas.

Grupo 1 - Medicamentos sob responsabilidade da Unido

Grupo 2 - Medicamentos sob responsabilidade dos Estados e Distrito Federal

Grupo 3 - Medicamentos sob responsabilidade dos Municipios e Distrito Federal

Os medicamentos elencados no Grupo 1A {ANEXO | —~ PRT 2.981/2009) sao

financiados e adquiridos integralmente peia Unido e enviados aos Estados, a quem cabe

a funcio de dispenséa-los a populagdo, diretamente ou por intermédio das Secretarias

Municipais de Saude.

149,

0Os medicamentos elencados no Grupe 1B (ANEXC | — PRT 2.981/2009) séo

financiados integralmente pela Unido, cabendo aos Estados a aquisicéo e dispensacio

dessa medicacdo a populacéo.

150.

0s medicamentos do Grupo 2 (ANEXO Il - PRT 2.281/2009) s&o financiados,

adguiridos e dispensados pelos Estados .

151

Os medicamentos elencados no Grupo 3 (ANEXQ Il — PRT 2.981/2009) sac

financiados pela Unido, Estados e Municipios, seguindo a linha de raciocinio de co-

financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica - CBAF, regido pela
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Partaria n. 4.217, de 28 de dezembro de 2010, sendo responsabilidade dos Munfci%ﬁgsf‘

adquiri-los e dispensa-los a populacéo .

152. A dispensacdo dos medicamentos incluidos no. Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica cabe somente aos Estados e aos Municipios. Tais entes
encontram-se estruturados para executar o complexo ciclo de assisténcia farmacéutica,

gue, em sintese apertada, consiste em:

Selecionar os medicamentos;

a
b. Orcamentar a sua compra;

C Programar a aquisicao e adquirir os medicamentos;

d Armazena-lo em estogue especial para esse tipo de produto, consecante
legislacdo sanitaria;

e. Dispensa-lo & populacdo de acordo com os critérics estabelecidos na
Portaria em epigrafe, considerados, sobretudo, os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas - PCDT's,

RESUMINDO:

® A Unido é responsavel pela aquisicdo centralizada dos medicamentos do
GRUPO 1A, remetendo-os aos Estados, cabendo a esses entes federativos a
dispensacao da medicagdo, diretarmente ou por meio das Secretarias Municipais de
Salde.

. Também cabe a Unido o financiamento do GRUPO 1B, os quais sdo

adquiridos e dispensados pelos Estados .

» Aos Estados cabe a tarefa de financiar, adquirir e dispensar os
medicamentos do GRUPO 2.
* Aos Municipios cabe a obrigacdo de, com financiamento tripartite, adquirir e

dispensar 05 medicamentos do GRUPO3.

153, Todas as medicacbes constantes da Portaria que regulamenta o
Cemponente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, sejam elas adquiridas ou ndo
pela Unido, deverdo estar disponiveis nas Secretarias Estaduais e Municipais de Saude,
consoante estabelecido na Portaria mencionada, ndo cabendo a Unido, em hipétese
alguma, a responsabilidade pela sua dispensacao, tendo em vista a completa inexisténcia

de responsabilidade juridica {constitucional, legal e infralegal) pela execucéo da politica
nacional de assisténcia farmacéutica, tarefa essa a ser desempenhada pelos Estados e
Municipios, conforme se expds.

154, Observa-se gue os medicamentos do Componente Especializade foram

divididos em trés grupos com caracteristicas e objetivos diferentes, consoante os critérios

a seguir expostos:
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. Complexidade da doenca a ser tratada ambulatorialmente: medicamentos
para tratamento de doencas gue exigem maior atencdo para a recuperagdo da
saude e que ocorre, geralmente, no ambito da atencao secundaria serdo,
preferencialmente, financiados exclusivamente pela Unido.

. Garantia da integralidade do tratamento da doenga no dmbito da linha de
cuidado: a linha de cuidado deve ser garantida pelo Componente, visando a plena
resolubilidade do tratamento, bem como o uso racicnal dos medicamentos.
Medicamentos que integrem o mesmo nivel da linha de cuidado estdo alocados,
preferencialmente, em um mesmo grupo de financiamento.

. Manutencdo do equilibrio financeiro entre as esferas de gestao: ao definir a
responsabilidade de financiamento dos medicamentos atentou-se para o fato da
importancia da manutencio de um equitibrio financeiro entre as esferas de gestdo.

155. A partir dai, houve pactuagdo no ambito da Comissag Intergestores
Tripartite, ex v/ do disposte no art. 89, paragrafo Unico, da Portaria n. 2.981/2009, que

assim reza:

Art. 8°: (...)

Pardgrafo Unico. O acesso aos medicamentos que fazem parte das linhas de
cuidado para as doencas contempladas no ambito deste Companente sera
garantide mediante a pactuacio entre a Uniao, estados, Distrito Federal e
municipios, conforme as diferentes responsabilidades definidas nesta Portaria.

D. Do componente estratégico da assisténcia farmacéutica

1586. O Ministério da Saude considera como estratégico todo medicamento
utilizado para o tratamento das doengas de perfil endémico e que tenham impacto
socioecondmico. Além disso, esses medicamentos t&m controle e tratamento definidos

por meio normas estabelecidas.

157. Dessa forma, o Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica tem
como objetivo garantir o acesso aos medicamentos para o0s portadores de doengas que
configuram preblemas de salde publica, consideradas como de carater estratégico.

158. Nesse componente estBo contemnplados o©s seguintes programas ou
doencas: Alimentagdo e Nutricdo; Cdlera; Controle do Tabagisme; Dengue; Doenca de
Chagas; Doenca Enxerto X Hospedeiro; DST/AIDS; Filariose; Hanseniase; Leishmaniose;
Lipus Eritematoso  Sistémico; Maldria; Meningite; Mieloma Mdudltiplo; Sangue e

Hemoderivados; Tracoma e Tuberculose.

159, Quanto aos medicamentos estratégicos, compete a Secretaria de Estado da
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Saude o planejamento anual da necessidade de medicacdo para o combate das doencys Al

L

acima listadas, ¢ recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos

adquiridos pelo Ministério da Salde.

IV - RELACAO NACIONAL DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS / RENAME

A. Consideractes gerais e arcabouco normativo

160. A Relacdc Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME - é uma
publicagdo do Ministéric da Salde contendo a citagdo dos medicamentos essenciais
destinados ao atendimento dos problemas pricritarios de sadde da populacao brasileira,
nao somente na assisténcia bésica como também nos outros componentes da assisténcia

farmacéutica.

ie]l. Trata-se de relevante instrumento técnico-cientifico, formulado com o©
objetivo de orientar a oferta, a prescricao e a dispensagao de medicamentos no ambito
do 5US e, assim, promover a sadde pelo use racional de medicamentos.

162. Na RENAME, constam os nomes dos principios ativos dos medicamentos,
baseados na Denominagdo Comurn Brasileira (DCB) - denominacdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovado pelo o6rgaéo federal responsavel pela
vigildncia sanitaria. Esses medicamentos possuem um ou mais principios ativos,
registrados na Anvisa e gue apresentam menor custo nas etapas de armazenamento,
distribuicdo, controle e tratamento. Além disso, todas as férmulas apresentam valor

terapéutico comprovadeo, com base em evidéncias clinicas.

163, Q Brasil elabora listas de medicamentos considerados essenciais desde
1964. Em 2005, o Ministéric da Sadde instituiu a Comissao Técnica e Multidisciplinar de
Atualizacdo da Rename {Comare). Dela participem 20 (vinte) membros, entre
representantes de universidades brasileiras, entidades civis e cientificas, além das trés
instdncias gestoras do %US. Todos os membros firmam Termo de Declaracao de
Interesses, nos moldes exigidos internacionalmente. Esse termo delimita o tipo de vinculo
gue o membro da Comare possa vir a ter com um trabatho financiado por empresa
privada. Além disso, o participante da Comare, ao iniciar cada reunigo, deve declarar
inexisténcia de conflito para as votacées que serdo realizadas naguele encontro.

164, Sobre a RENAME, dispbe o Decreto n. 7.508/2011, in verbis:

Art. 25. A Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME compreende a
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selecdo e a padronizacdo de medicamentos indicados para atendimento de doengas
ou de agravos no ambito do SUS,

Paragrafo GUnico. A RENAME serd acompanhada do Formulario Terapéutico
Nacional - FTN gue subsidiard a prescricdo, a dispensacio e 0 uso dos seus
medicamentos. '

Art. 26. O Ministério da Salde é o 6rgdo competente para dispor sobre a RENAME e
0s Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em &mbito nacional, observadas as
diretrizes pactuadas pela CIT.

Paragrafo Gnico. A cada dois anos, o Ministério da Sadde consolidara e publicara as
atualizacbes da RENAME, do respectivo FTN e dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas.

Art. 27. O Estado, o Distrito Federal e o Municipio poderco adotar relagbes
especificas e complementares de medicamentos, em consonancia com a RENAME,
respeitadas as responsabilidades dos entes pelo financiamento de medicamentos,
de acordo com o pactuado nas Comissdes Intergestores.

Art. 28. O acesso universal e igualitaric a assisténcia farmacéutica pressupde,
cumulativamente:

| - estar o usuaric assistido por actes e servigos de salide do 5US;

Il - tar 0 medicamento sido prescrito por profissional de salde, no exercicic regular
de suas fungdes no SUS;

Hl - estar a prescricBo em conformidade com a RENAME e os Protacolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuficas ou com a relagdo especifica complementar estadual,
distrital ou municipal de medicamentos; e

IV - ter a dispensacao ocorrido em unidades indicadas pela diregdo do SUS.

§12 Qs entes federativos podero ampliar o acesso do usudrio a assisténcia
farmacéutica, desde gue questdes de salde publica o justifiquem.

§ 2¢ O Ministéric da SaGde poderd estabelecer regras diferenciadas de acesso a
medicamentos de caréter especializado.

Art. 26, A RENAME e a relaco especifica complementar estadual, distrita! ou
municipal de medicamentos somente poderdo conter produtes com registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

165. Ressalto que o Decreto n. 7.508/2011 conferiu & RENAME funcéo muito mais
abrangente, porquanto agora referida relacdo contempla todos os medicamentos e
insumos disponibilizados pele SUS por meie do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica e do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica, aiém de determinados medicamentos de uso
hospitalar.

166. A Portaria MS/GM n. 533, de 28 de margo de 2012, estabelece o elenco de
medicamentos e insumos da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais -
RENAME/2012, que foi elaborada a partir das definicbes do Decreto n? 7.508, de 28 de
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junho de 2011 e estruturada de acordo com a Resolugdo n? 1/CIT, de 17 de janeiré‘e@gﬁu
2012.

167. A RENAME/2012 conta com cerca de 810 itens. Foram inclufdos cinco novos
medicamentos, dentre eles os meadicamentos alopaticos Finasterida e a Doxasozing,
indicados para o tratamento da hiperplasia prostética benigna e trés medicamentos
fitoterdpicos: horteld {tratamentoc da sindrome do cdlon irritdvel), babosa (queimaduras e
psoriase) e salgueiro {dor lombar).

168. Os medicamentos oncolégicos, oftalmoldgicos e aqueles utilizados em
Urgéncias e Emergéncias estdo contemplados na Relacéo Nacional de Agbes e Servicos de
Sadade - RENASES. Apenas a tftulo de informacdo, colaciona-se os artigos 21 a 24 do
Decreto n? 7508/11 que trata do tema:

Art. 21. A Relacdo Nacional de A¢des e Servicos de 5alde - RENASES compreende
todas as acgdes e servigos que o 5US oferece ao usuario para atendimento da
integralidade da assisténcia a salde.

Art, 22, O Ministério da Saude disporda sobre a RENASES em ambito nacional,
observadas as diretrizes pactuadas pela CIT.

Paragrafo tnico. A cada dois anos, o Ministério da Salde consclidard e publicaré as
atualizactes da RENASES.

Art. 23. & Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios pactuarao nas
respectivas Comissdes intergestores as suas responsabilidades em relac&o ao roi de
acbes e servigos constantes da RENASES.

Art. 24. Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios poderdo adotar relacdes
especificas e complementares de agdes e servigos de satde, em consonancia com a
RENASES, respeitadas as responsabilidades dos entes pelo seu financiamento, de
acordo coim o pactuado nas Comissdes Intergestores.

169, Anteriormente, a RENAME previa apenas medicamentos da atencfo bésica,
considerados essenciais para a populagdo brasileira, destinados ao tratamento dos
agravos mais recorrentes. Ficavam de fora medicamentos para tratamento de doencas
raras e complexas, vacinas e insumeos. A RENAME servia de parametro para a elaboracdo
do Elenco de Referéncia Nacional, que relacionava medicamentos inseridos no
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, e era utilizada pelos Estados para
elaboracac das respectivas listas da assisténcia farmacéutica basica.

170. A incorporacdo, excluséo e alteracdo de medicamentos e insumos na
RENAME é realizada pelo Ministério da Salde, com auxilio da Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no 5US (CONITEC).
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171 A incorporacdo é efetuada a partir da andlise da seguranga®, eficacia®,
afetividade® e custo-efetividade®® dos medicamentos e deve ser acompanhada de regras
precisas quanto & indicagdo e forma de uso. Isso permite orientar adeguadamente a
conduta dos profissionais da salde, além de garantir a seguranga dos pacientes. E
importante trazer, & anélise, detalhes do procedimento de incerporagao de tecnologia de
medicameantos no ambito do SUS.

B. Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologia - CONITEC

i72. O processo de incorporacdo de novas tecnologias no 5US e de
elaboracéo/alteracdo de protocolos clinicos e de diretrizes terapéuticas encontra-se
regulado pela Lei n. 8.080/90, com redacdo acrescida pela Lei n. 12.401/2011, que a esse
respeito dispde:

Art. 19-Q. A incorporacdo, a exclusio ou a alteragdo pelo 5U5 de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteragao
de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicbes do Ministério da
Salde, assessorado pela Comissfc Nacional de Incarporagde de Tecnologias no
SUS.

§ 1o A Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS, cuja composicéo
e regimento s3o definidos em regulamento, contard com a participacdo de 1 (um)
representante indicado pelo Conselho Nacionai de Salde e de 1 {(um}
representante, especialista na 4rea, indicado pelo Conselho Federal de Medicina.

$ 20 O relatéric da Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
levard em consideracdo, necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficicia, a acurécia, a efetividade e a seguranca
do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo
érgdo competente para o registro ou a autorizagao de uso;

B Seguranca é “risco aceitdvel em uma situagdo especifica”. {Avaliacadoc de Tecnologias em Satde: Ferramentas
para a gestdo do 5US, Séria A. Normas e Manuais Técnicos, Brasilia/DF: Editora do Ministério da Satde, 2009, p. 29).

* Eficacia & " probabiiidade de que individuos de uma populacdo definida obfenham um beneficio da aplicacdo de
uma tecnologia a um determinado problema em condicdes ideais de uso”. (Avaliagdo de Tecnclogias em Sadde:
Ferramentas para a gestio do SUS, Sérla A, Normas e Manuais Técnicos, Brasilia/DF: Editora do Ministério da Salde,
2009, p. 29).

% gfetividade & " probabliidade de que individuocs de uma populagdo definida obtenham um beneficio da aplicacdo
de uma tecnologia a wm determinado problema em condicfes normais de usos”. (Avaliagdo de Tecnologias em
Saide: Ferramentas para a gestdo do SUS, Séria A. Narmas e Manuais Técnicos, Brasilia/DF: Editora do Ministério da
Salide, 2009, p. 29).

% O principal objetive dos estudos de custo-efetividade € comparar o valor relativo de deferentes intervengdes,
dirigidas & promogio da satde ou prolongamento da vida, fornecendo informacfes concretas para que a tomada de
decisées na alocacdo de recursos sefa mais apropriada. A expresséo ‘estudo de custo-efetividade’ & utifizada por
grande parte de especialistas, de forma genérica, para descrever todos o5 tipos de andlises: custo-efetividade,
custo  beneficio, custo-utilidade ou custo-preferéncia. Entretanto, estas andlises apresentam diferencas
metodoldgicas intrinsecas e tém uma interpretacdo prética distinta”. (Avaliacio Econdmics em Salde: Desafios
para gestdo no Sistema Unico de Salde, 5éria A. Normas e Manuais Técnicos, Brasilia/DF: Editora do Ministério da
Sa(de, 2008, p. 20).
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Il - a avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacad, ashs

.

e

tecnologias ja incorporadas, inclusive no gue se refere aos atendimentos domiciliar, ™"

ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel.

Art. 19-R. A incorporacdo, a exclusdo e a alteracdo a gue se refere o art. 19-Q
serdo efetuadas mediante a instauracdo de processo administrativo, a ser conciuido
em prazo ndo superior a 180 {cento e oitenta) dias, contado da data em que foi
protocolado o pedido, admitida a sua prorrogacao por 90 {noventa) dias corridos,
guando as circunsténcias exigirem.

§ 1o O processo de gue trata o caput deste artigo cbservard, no que couber, o
disposto na Lei no 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes determinagbes
especiais:

| - apresentacao pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de
produtos, na forma do regulamento, com informagdes necessérias para @
atendimento do disposto no § 2o do art. 19-Q;

- (VETADROS;

lIf - realizacdo de consulta pablica que inclua a divulgacgao do parecer emitido pela
Comissao Nacicnal de Incorporacéo de Tecnologias no SUS;

IV - realizacdo de audiéncia pablica, antes da tomada de decisao, se a relevancia da

matéria justificar o evento.

173. Resta, assim, de forma clara que, por expressa disposicao legal, a
seguranca, a eficicia, a efetividade e o custo-efetividade de uma tecnologia serdo
necessariamente avaliados pela Comissdo Nacional de Incorporacac de Tecnologia -
CONITEC, através de processo administrativo instaurado para esse fim, com prazo de
durac&o de 180 dias, prorrogéaveis, em situacdes excepcionais, por mais 90 dias.

174, Além disso, todo Protocole Clinico & Diretriz Terapéutica contard, para as
diferentes fases evolutivas da doenca ou do agrave a sadde, com tecnologias
devidamente atestadas quanto a sua eficécia, sequranca, efetividade e custo-efetividade.

Nesse sentido, & expresso o art. 19-0 da Lei n. 8.080/90, com redacao dada pela Lei n.
12.401/2011%, que tem o seguinte tear:

Art. 18-0. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo estabelecer os
medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da doencga
ou do agravo a salde de gue tratam, bem como aqueles indicados em casos de
perda de eficdcia e de surgimento de intolerdncia ou reacdo adversa relevante,
provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha.
Paragrafo Unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de gue trata o
caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto & sua eficacia, seguranca,
efetividade e custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do
agravo a salde de que trata o protocolo,
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i75. Para regulamentacdo da Lei n. 12.401/2011, foi editado o Decreto n.
7.646/2011, que dispde sobre os requisitos minimos para analise de um pedido de
incorporacéo de tecnologias no SUS ou de elaboragao/alteragac de PCDT, in verbis:

Art. 15. A incorporacdo, a exclusdo e a alteragdo pelo SUS de tecnologias em salde
e a constituicdo ou alteracio de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas serdc
precedidas de processo administrativo,

§ 10 O requerimento de instaurac&o do processo administrativo para a incorporagao
e a alteracdo pelo SUS de tecnologias em salde e a constituicdo ou alteracdo de
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas deveré ser protocolado pelo interessado
na Secretaria-Executiva da CONITEC, devendo ser acompanhado de:

1 - formuldrio.integralmente preenchido, de acorde com o modelo estabelecido pela
CONITEC;

I! - nGmero e validade do registro da tecnologia em sadde na ANVISA;

Il - evidéncia cientifica que demonstre que a tecnolodia pautada é, no minimg, tao

eficaz e sequra quanto aguelas disponiveis no SUS para determinada indicacao;

IV - estudo de avaliaciio econbémica comparando a tecnologia pautada com as

tecnologias em salGde disponibilizadas no SUS;

V - amostras de produtos, se cabivel para o atendimento do disposto no & 2o do art.

19-Q, nos termos do regimento interno; €

VI - o preco fixado pela CMED, no caso de medicamentas.

§ 20 O reguerimento de instauracdo do processo administrativo para a exclusao
pelo 5US de tecnologias em salide deverad ser acompanhado dos documentos
previstos nos incisos I, i, VI do §1o, além de outros determinados em ato especifico
da CONITEC.

§ 30 A CONITEC podera solicitar informactes compiementares ao requerente, com
vistas a subsidiar a analise do pedido.

§ 40 No casc de proposias de iniciativa do préprio Ministério da Sadde, serdo
consideradas as informacdes disponiveis e 0s estudos técnicos jé realizados para
fins de analise pela CONITEC.

Art. 16. A Secretaria-Executiva da CONITEC verificarad previamente a conformidade

da documentacio e das amostras apresentadas.

% 1o ldentificada a auséncia de conformidade da documentacdo e das amostras
apresentadas, a Secretaria-Executiva remetera o processo para avaliacdo do
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Sadde, com
indicacdo da formalidade descumprida pelo requerente.

§ 20 Para os fins do disposto no § 1o, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia e insumas
Estratégicos do Ministério da Salde podera:

| - acolher a manifestacio técnica da Secretaria-Executiva a respeito da
inconformidade do requerimento e indeferir o seu processamento, sem avaliagéo do

mérito; ou
It - n3o acolther a manifestacdo técnica da Secretaria-Executiva a respeito da
inconformidade do requerimento e determinar o processamente do pedido com a
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consequente distribuigiio da matéria a um membro do Plenario.

§ 30 Na hipétese do inciso | do § 20, a Secretaria-Executiva notificarad o requerentlé“*@%

procederd ao arquivamento do requerimento, sem prejuizo da possibilidade de
apresentacdo pelo requerente de novo requerimento com observancia do disposto
no art, 15.

§ 40 Da decis8o de que trata o inciso | do § 2o caberd recurse ao Ministro de Estado
da Salde, sem efeito suspensive, no prazo de dez dias, contados a partir da ciéncia
ou divulgacdo oficial da decisao.

176. O Decreto, portanto, € expresso guanto aos requisitos necessarios para a
pretendida incorporacao de tecnologia, bem assim para alteragao de Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas - PCDT, além de prever, como consequéncia ac nao atendimento

dos requisitos, o seu indeferimento sem apreciagdo do mérito.

177. O art. 42 do Decreto 7.646/2011 estabelece a competéncia da CONITEC,

nos seguintes termaos:

Art. 42 A CONITEC compete:

| - emitir relatério sobre:

a) a incorporacao, exclusdo ou alteragao pelo SUS de tecnologias em salde; e

h) a constituicBo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas; e

Il - propor a atualizacdo da Relaggo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME
nos termos do art. 25 do Decrete n® 7.508, de 28 de junho de 2011,

Paragrafo Unico. Para o cumprimento de suas competéncias a CONITEC podera:

| - solicitar as unidades do Ministério da Salde:

a) a elaboracdo de proposta de constituicdo ou de alteracdo de protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas de interesse para o SU5;

b} a realizac8o de avaliacdo das solicitacBes de incorporacao, alteracdo ou exclusdo
de tecnologias no ambito do SUS; e

¢) estudos de impacto orgcamentario no SUS em virtude da incorporacéo, excluséo
ou alteracdo de tecnologias em sadde pelo 5US;

It - solicitar & Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério
da Sadde:

a) a realizacdo e contratagdo de pesquisas e estudos;

b) a celebracdo de acordos de cooperagac técnica com entidades plblicas e
privadas e hospitais de ensino para a realizacde de estudos de avaliacdo de
tecnologias em salde; e

c} a celebracéo de acordos de cooperacao técnica com érgdos e entidades plblicas
estrangeiras com atribuicdes afins;

Il - solicitar as unidades do Ministério da Salde e as entidades a ele vinculadas
informacdes relativas ao monitoramento de tecnologias em satde;

IV - selicitar informacfes a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

relativas ao registro, indicagfes, caracteristicas, monitoramentc de mercado ¢
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vigilancia pés-comercializagdo de tecnologias em calde, além de outras
informacodes necessarias;

V - solicitar informacbes & CAmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos -
CMED, criada pela Lein® 10.742, de 6 de outubro de 2003;

VI - dispenibilizar informagies a ¢rgdos e entidades publicas para gestdo de

tecnologias em satde, ressalvadas as hipoteses de sigilo previstas em Lei;
VIl - organizar repositério de informagbes sobre tecnologias em satde; e
Vil -~ constituir subcomissoes técnicas no ambito da CONITEC.

178. No desempenho de suas competéncias, devera a CONITEC crientar-se pelas

diretrizas abaixo transcritas:

Art. 3° $ao diretrizes da CONITEC:

| - a universalidade e a integralidade das acdes de salde no &mbito do SUS com
base no melhor conhecimento téchico-cientifico disponivel;

il - a protecdo do cidadio nas acdes de assisténcia, prevengdo e promogao a saude
por meio de processo seguro de incorporacao de tecnoiogias peio 5U5;

ll - a incorporacédo de tecnclogias por critérios racionais e pardmetros de eficacia,
eficiéncia e efetividade adequados as necessidades de salde; e

IV - a incorporagio de tecnologias que sejam relevantes para o cidaddo e para o
sistema de salde, baseadas na relagio custo-efetividade.

179. Uma vez emitido parecer conclusivo pelo Plendrio da CONITEC, da-se inicio
5 segunda fase do procedimento, qua! seja, a submisséo do referido parecer a consulta
plblica pelo prazo de 20 (vinte) dias (art. 19 do Decreto n. 7.646/2011).

180. As contribuicBes e criticas resultantes da consulta pablica serdo analisadas
pelo Plenério da CONITEC e, emitido relatério, o processo administrativo sera submetido
a0 Secretério de Ciéncia, Tecnoiogia e Insumos Estratégicos do Ministério da Salde para
decisio (arts. 20 e 21 do Decreto n. 7.646/2011).

181. Ressalte-se que, antes de decidir, o Secretério de Ciéncia, Tecnologia e
insumos Estratégicos do Ministério da Salde poderd solicitar realizacdo de audiéncia
niblica, conforme a relevancia da matéria, e, quando se fratar de elaboracdo ou
alteracdo de protocolo clinico ou diretriz terapéutica, deverd submeté-lo a manifestacéo

do titular da Secretaria responsavel pelo programa ou agéo, conforme a materia (arts. 21,
22 @ 24 Decreto n. 7.546/2011).

182. A decisdc quantc 3 incorporagdo compete ao Secretério de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Salde, sendo essa a terceira fase do
pProcesso.
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s
183. A partir da publicacBo da decisadc do Secretaric de Ciéncia, Tecnologiak"&w
Insumos Estratégicos do Ministério da Saude no Didrio Oficial da Unido (art. 23 do
Decreto n. 7.646/2011), comega-se a contar ¢ prazo de 180 (cento e oitenta) dias para
efetivar-se a disponibilizaco da tecnologia incorporada pelo SUS (art. 25 do Decreto n.

7.646/2011).

184, Da decisaoc final, cabe recurso sem efeito suspensivo, no prazo de 10 {dez)
dias, ao Ministro de Estado da Salde, gue poderd confirmar, modificar, anular ou revogar,
total ou parcialmente, a decisao recorrida (arts. 26 e 27 do Decreto n. 7.646/2011).

185. O Ministro de Estado da Saude também poderd determinar a incorporagao
ou alteracdn pelo SUS de tecnologias em salde, em caso de relevante interesse pdblico,
mediante processo administrative simplificade {(art. 29 do Decreto n. 7.646/2011).

186. Extrai-se da legislagdo vigente, entdo, gue a incorporacdo de tecnologis
pressupde anélise técnica - andlise essa preponderante e indispensavel, ja que ela ird
fundamentar a decisdo —, mas néo & sd isso.

187. Deve-se também submeter o pedido de incorporac&o a consulta pablica {ou
audiéncia pablica, conforme o caso), possibilitando a manifestagao de toda a sociedade
e, especialmente, a da comunidade cientifica, para contribuicdes e criticas, em
observéncia ao disposto no art. 188, inc. Ili, da Constituicdo Federal, que assegura, como
uma das diretrizes do SUS, a participacgde da comunidade. Trate-se de mais um
instrumento a assegurar o0 carater democréatico e participative do SUS, além de consistir
em um importante meio de controle social no que concerne a gestdo do referido sistema.

188. & decisdo final compete ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Sadde, ou, em caso de relevante interesse publico, ao
Ministro de Estado da Salde. S30 eles incumbidos de, a vista de todos os elementos
técnicos colhides, avaliar a necessidade social e a importancia da incorporagdo para as
politicas publicas j& implementadas, pela perspectiva da sadde publica, numa viséo

macre da concretizacdo do direito a salde, para, por conseguinte, decidir pela

incorporacao (ou ndo) da tecnologia ao 5US.

189, Justamente nessa avaliagdo da necessidade social e do impacto para o
Sistema®’ reside certa discricionariedade do ato decisério em apreco.

¥ Agui ndo se fala em impacto orgamentério-financeiro apenas; investiga-se o retorno ao prdprio
sistema como, por exemplo, seria aumento ou redugdo de co-morbidades, aumento ou redugae de
internacdes, necessidade de exames disgndsticos especificos, etc. 51
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190. Ressalte-se que a decisfo é PREPONDERANTEMENTE técnica. Sempre que
houver evidéncias cientificas consistentes no sentido de que a2 tecnologia em salde em
exame & satisfatdria, e os recursos financeiros disponiveis forem suficientes para pagar
por ela, o resultado serd a incorporagéo.

191. NZo se trata de arbitrariedade, mas de discricionariedade, com fundamento
em critérios técnicos, para ponderar situagdes circunstanciais existentes a fim de tornar

possfvel a incorporacio de diferentes tecnologias em salde, mesmo coMm recursos

orcamentérios limitados e, 6bvio, insuficientes para a oferta de todas elas.

162, E importante consignar gue o medicamento ZIPICLONA 7,5 mg {Imovane)
possui outras alternativas disponibilizadas na Assisténcia Farmacéuiica na Atencao
Basica, tais come os medicamentos cloridrato de amitriptilina, coloridrato de
clomipramina, cloridrato de nortriptilina e cloridrato de fluoxetina.

183, Ora, as escolhas em sadde sdo necessarias (em alguns casos,
imprescindiveis). Contudo, ndo é por isso que perdem o carater técnico que lhes @
peculiar. A discricionariedade, em matéria de salde, é exercida com base em critérios
técnicos e pressupde o devido processo legal.

154. No julgamento do AgR na STA 175, o Min. Gilmar Mendes consigna a
existéncia de escolhas tragicas, bem como a competéncia, prima facie, do administrador
publico para lidar com elas. Veja:

Em relacdo aos direitos seciais, é preciso levar em consideracéio que a prestacdo
devida pelo Estado varia de acordo com a necessidade especifica de cada cidadao.
Assim, enquanto o estado tem gue dispor de um determinado valor para arcar com
o aparato capaz de garantir a liberdade dos cidaddos universalmente, no caso de
um direito social como a salde, por cutro lado, deve dispor de valores variaveis em
funcdo das necessidades individuais de cada cidaddo. Gastar mais recursos com
uns do que com outros envolve, portanto, a adocéo de critérios distributivos para
£5Ses recursos,
Dessa forma, em razdo da inexisténcia de suportes financeiros suficientes para &
satisfacdo de todas as necessidades sociais, enfatize-se que a formulacdo das
politicas sociais e econémicas voltadas 4 implementacio dos direitos sociais
implicaria, invariavelmente, escolhas alocativas. Essas escolhas seguiriam critérios
de justica distributiva (o quanto disponibilizar @ a quem atender), configurando-se
como tipicas opcbes peliticas, as quais pressupdem “escolhas tragicas” pautadas
por critérios de macrojustica. F dizer, a escolha da destinacdo de recursos para uma
politica e ndo para outra leva em consideragao fatores como o namereo de cidadaos
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atingidos pela politica eleita, a efetividade e a eficdcia do servi¢e a ser prestado,
maximizacdo dos resultados etc,
Nessa linha de andlise, argumenta-se gue o Poder Judicidrio, o qual estaria
vocacionado a concretizar a justica do caso concreto {microjustiga), muitas vezes
ndo terdo condicbes de, ao examinar determinada pretenséo & prestacao de um
direito social, analisar as consequéncias globais da destinagdo de recursos publicos
em beneficio da parte, com invaridvel prejufzo para o todo.

195. Os critérios técnicos imprascindiveis as decisbes de salde nem sempre sio
conhecidos pelo Poder judicidric e conclusdes deles decorrentes geralmente ndo sao
alcancadas pela instrucgo probatdria, em razdo dos limites inerentes a esta.

V - CONCLUSAO

196. Ante todo o exposto, este Consultoria Juridica chega as seguintes

conclusdes juridicas, expostas resumidamente:

i} A Constituicdo da RepuUblica conceitua a seguridade social como “um conjunto
integrado de acdes de iniciativa dos Poderes Pablicos e da sociedade, destinadas a
assegurar os direitos relativos a salde, a previdéncia e a assisténcia social” (art.
194).

ii) A Seguridade Social é composta de trés grandes sistemas de protecdo social,
cada um bem caracterizado e especificado: Salde, Assisténcia Social e Previdéncia

Social.

iii) O direito a salde também deve ohediéncia ao principio da seletividade 2

distributividade na prestacao dos seus beneficios e servigos.

iv) Os condicionamentos impostos, pela cldusula da “reserva do possivel”, ao
processo de concretizacdo dos direitos de segunda geragio - de implantac¢do
sempre onerosa -, traduzem-se em um bindmio que compreende, de um lado, {1} a
razoabilidade da pretensdo individual/social deduzida em face do Poder Pdblico e,
de outro, (2) a existéncia de disponibilidade financeira do Estade para tornar
efetivas as prestacdes positivas dele reclamadas.

v) As decisbes de salde possuem critérios prdprios, quais sejam: a) necessidade
social; b) seguranca, eficacia, efetividade e custo-efetividade das tecnologias em
sallde que se pretende incorporar ac 5US; ¢} disponibilidade orgamentaria; e, d)
importancia para as politicas ptblicas de saude j4 implementadas.

viy A  Comissdo Intergestores Tripartite - integrada paritariamente por

representantes do Ministério da Salde e dos érgéos de representagdo do conjunto
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dos Secretarios Estaduais de Salde/CONASS e do conjunto dos Secretarios
Municipais de Sadde/CONASEMS - tem por finalidade assistir o Ministério da Sadde
na elaboracdo de propostas para a implantacdo e operacionalizagdo do 5U5
submetendo-se ao poder deliberativo e fiscalizador do Conselho Nacional de Sadde.

vii} A Comisséo Intergestores Bipartite - integrada paritariamente por dirigentes da
Secretaria Estadual de SaGde e do 6rgdo de representacfo dos Secretarios
Municipais de Salde do estado - deverd ser criada e formalizada através de
portaria do Secretério Estadual de Sa(de, sendo a instancia privilegiada de
negociacdo e decisdo quanto aos aspectos operacionais do SUS.

viii) A participacdo das Comissfes Intergestores no processo decisoric do 5US torna
o seu maodeio de descentralizagdo peculiar, j& que, simultaneamente, concentra
autoridade no governo federal - mais particularmente no Ministério da Sadde - e
garante a representacdo dos principais atores — em especial estados e municipios ~
no processo decisério, sobretudo através das Comissfes Intergestores Bipartites
(CIBs), da Comissdo Intergestores Tripartite {CIT) e do Conselho Nacional de Sadde.

ix) a assisténcia farmac&utica deve organizar-se com base nos seguintes
fundamentos: a) a descentraliza¢do da gestdo; b) a promog¢&o do uso racional dos
medicamentos:; ¢) a otimizacdc e a eficacia do sistema de distribuicho no setor
publico; d) o desenvolvimento de iniciativas que possibilitem a reducdo nos precos
dos produtas, viabilizando, inclusive, o acesso da populagdo aos produtos no ambito
do setor privado.

x) O art. 79, inc. il, da Lei n. 8.080/90 define a integralidade como “conjunto
articulado e continuo das acées e servicos preventives e curativos, individuais e
coletivos, exigidos para cada caso em todos os nivels de complexidade do sistemna.

xi) A integralidade é um das principlos doutrinarios da politica do Estado brasileiro
para & salde — o Sistema Unico de SalGde {SUS) -, que se destina a conjugar as
acbes direcionadas & materializacdo da salde como direito e como servigo. E
concebida como um conjunto articulado de agdes e servicos de salde, preventivos e
curativos, individuais e coletivos, em cada caso, nos niveis de complexidade do

sistema.

xii) Os conceitos de integralidade e atendimento integral sdo distintos. Integralidade
possui conceito mais amplo. A CF, o art. 198, i}, trata de atendimento integral, com
prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servigos assistenciais.
Segundo a ligdo doutrinaria, integrar servigos nao garante, per se, integralidade ao
“sistema de sadde” (que exirapola o gue comumente se chama “setor de sade”),
ainda que contribua para melhorar o desempenho do “sistema de servigos de
satde” (restrito a producdo de cuidados setoriais de satde}, ou da "rede”, como se
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adequadamente de outro principio.

xiii) Os art. 19-N e 19-M, recém adicionados a Lei n2 8.080/90, trouxe a necessidade
de empregar critérios cientificos rigorosos para a incorporacéo de tecnologias de
salide ao 5US, afastando toda e qualquer subjetividade e “"amadorismo” da tomada

das decisdes em salde.

xiv} A Polftica PUblica de Assisténcia Farmacéutica parte da premissa de que é
necessdria a descentralizagdo, especialmente para o0s Municipios (e
subsidiariamente, para os Estados), da aquisicac e da dispensacdo38 de
medicamentos.

xv) A descentralizac8o evita desperdicio da verba puUblica com a utilizacdo em
duplicidade/ftriplicidade de recursos, pelos diversos entes federativos, agindo de
maneira desconcertada e sem clara especificacdo das responsabilidades, para
atingir a mesma finalidade,

xvi) Extrai-se do texto constitucional e da Lel n. 8.080/90 que compete a Unido, na
qualidade de gestor federal do 5US, em suma, definir politicas pUblicas de salde a
serem executadas em ambito nacicnal, prestando aos demais entes federados o
necessaric suporte técnico, bem como transferir a Estados e Municipios os recursos
federais destinados a implementacéo das acles e servi¢os de satide.

xvii} Em ambito federal, & pelitica nacional da assisténcia farmacéutica estd sob
responsabilidade da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégices do
Ministério da Sadde - SCTIE/MS,

xviii} A Lei Compiementar 141/11 e a Portaria GM/MS n. 204/2007 tratam do
repasse dos recursos federais para os Estados e Municipios a serem utilizados nas

aches e servigos plblicos de satdde.

xix} Q art. 24 da Portaria GM/M5 n. 204/2007 define que o bloco da assisténcia
farmacéutica terd trés componentes, quais sejam: 1) Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica; 2) Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica;
e 3) Componente de Medicamentos de Dispensacgéo Excepcional (substituido pelo
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, conforme art. 22 da
Portaria GM/MS n. 2.981 de 26.11.2009).

* Dispensacio € o ato profissional farmacéutico de proporcicnar um ou mais medicamentos a um paciente,
geralmente como resposta a apresentacdo de uma receita elaborada por um profissional autorizado. Neste ato,
orienta-se ¢ paciente sobre o uso adequado do medicamento. (7. Terminologia, item 7, do Anexo)
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xx} O Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica contempla tratamento das
doencas mais simples e recorrentes do territério nacional e também a primeira
linha de cuidado de algumas doengas crdnicas. Destina-se, assim, a aquisicdo de
medicamentos e insumnes da assisténcia farmacéutica no Ambite da atencao basica
em salde e 3queles relacionados a agravos ¢ programas de salde especificos,
também no ambito da atencdo bésica, nos termos do art. 25 da Portaria n.
204/2007.

xxi) O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica é uma estratégia de
acesso a medicamentos no dmbito do Sistema Unico de SaGde, caracterizado pela
busca garantia da integralidade do tratamente medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas publicados pelo Ministério da Satde.

xxii) O Componente Especializado, assim, representou inegavel evolugdo, ndo (e}
por sistematizar melhor a matéria e ampliar o acesso, com a utilizagdo do conceito
de linhas de cuidado, como também por integrar os componentes bésico e
especializado e, principalmente, por prescrever a dispensacéo de medicamentos de
acordo com critérios constantes de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas -
PCDT.

xxiii} Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas possuem triplice funcdo, quais

sejam: funcao gerencial; funcio educacicnal e funcdo normativa.

xxiv} o Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica tem como objetivo
garantir o acesso aos medicamentos para os portadores de doencas que
configuram problemas de sadde plblica, consideradas como de carater estratégico.
£ estratégico todo medicamento utilizado para o tratamento das doengas de perfil
endémico e que tenham impacto secioecondmico.

xxv) A Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME - ¢ uma publicacdo
do Ministério da Salde contendo a citacio dos medicamentos essenciais destinados
ao atendimento dos problemas prioritarios de satUde da populagio brasileira, ndo
somente na assisténcia basica como também nos outros componentes da
assisténcia farmacéutica. Tem previsdo no Decreto n. 7.508/2011, nos arts. 25 a 29.

xxvi) Os medicamentos oncolégicos, oftalmolégicos e agueles utilizados em
Urgéncias e Emergéncias estdo contemplados na Relacio Nacional de Ages e
Servicos de Salde — RENASES.

xxvii} A incorporago, exclusdo e alteracao de medicamentos e insumos na RENAME
é realizada pelo Ministério da Sadde, com auxilio da Comissao Naclonal de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC).
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xxviiiy O processo de incorporagdo de novas tecnologias no 5US e&'&“*{g?
elaboracio/alteraco de protocolos clinicos e de diretrizes terapéuticas encontra-sé )
regulado pela Lei n. 8.080/90, nos arts. 19-Q e 19-R, com redacdo acrescida pela Lei
n. 12.401/2011.

xxix) Para regulamentacdo da Lei n. 12.401/2011, foi editado o Decreto n.
7.646/2011, que dispde sobre 0s reguisitos minimos para analise de um pedido de
incorporacao de tecnologias no SUS ou de elaboragao/alteracdo de PCDT.

xxx) Extrai-se da legislacdo vigente, entfio, que a incorporacdo de tecnolagla
pressupde andlise técnica - analise essa preponderante e indispensével, j4 que ela
ira fundamentar a decisdo -, assim como deve ser submetida a consulta plblica
(audiéncia pablica), possibilitando a manifestacdo de toda a sociedade.

xxxi) A decisdo final compete ac Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Salde, ou, em caso de relevante interesse pablico, ao
Ministro de Estado da Salde. S&o eles incumbidos de, a vista de todos os elementos
técnicos colhidos, avaliar a necessidade social e a importéncia da incorporacéa para
as politicas pOblicas j& implementadas, pela perspectiva da satdde pubiica, numa
visdo macro da concretizacéo do direito 4 salde, para, por conseguinte, decidir pela

incorporacdo {ou nao) da tecnologia ao SUS.

197. Por fim, apés todas essas pontuagdes, pelo fato do medicamento
ZIPICLONA 7,5 mg {Imovane) possuir outras alternativas disponibilizadas na Assisténcia
Farmacéutica na Atencdc Bésica, tais como os medicamentos cloridrato de amitriptifina,
coloridrato de clomipramina, cloridrato de nortriptifina e cloridrato de fluoxetina, ndo hé
como ser acatada a recomendacio (fis. 04/05) do Ministério Pablico Federal, diante de
todos 05 argumentos expostos ao longo desta manifestacao.

198. Em tudo e por tude, sugiro o encaminhamento de cdpia do presente
Parecer & Procuradoria da Republica no Municipio de Joinville, assim como & Procuradoria
Seccional da Unido em Joinvilie, a fim de esclarecer aspectos primordiais da Politica de
Assisténcia BRasica do Ministéric da S5alde, assim como da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais - RENAME.,

A consideracdo superior.
Brasilia, 22 de margoe de 2013,

e e, e L

Marcelo Santos Correa

Advogado da Unido
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTCRIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE

DESPACHO N2 872 ¥ /2013/EHSN/CODELEGIS/COGEJUR/CONJUR-MS/CGU/AGU
PROCESSO/5IPAR N2 25000.167628/2012-67

INTERESSADO: Procuradoria da Republica no Municipio de joinville e Procuradoria-

Seccional da Uni&o no Municipio de joinville

ASSUNTO: fornecimento do farmaco nac padronizado nos componentes de assisténcia
farmacéutica do SUS (IMOVANE 7,5mg)

DESPACHO

Ponho-me de acordo com a exauriente analise juridica empreendida
precedentemente, especialmente considerando gue o sisterma publico de satde brasileiro
contempla resposta ao tratamento pretendido pelo interessado, havendo, na espécie,
para o tratamento de depressdo, a disponibilizacdc pelo SUS deos medicamentos
cloridrato de amitriptilina, cloridrato de clomipramina, cloridrato de nortriptilina e
cloridrato de fluoxetina, consoante informa Parecer Técnico n. 59/2012/DAF/SCTIE/MS, fl.
10.

Referidos medicamentos, consoante se extrai do Anexc | da Portaria GM/MS n.
4.217, de 28 de dezembro de 2010, integram o Elenco de Referéncia Nacional do
Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica, para os quais houve financiamento
conjunte das trés esferas de gestdo, tendo a Unido concorrido com o minimo de R$5,10
por habitante/anc.

Nada obstante, importante gizar gue a execugdc do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica, segundo art. 10 da Portaria GM/MS n. 4.217, de 2010, ¢é
descentralizada, sendo, pois, de responsabilidade dos Municipios, do Distrito Federal e
dos Estados, onde couber, a organizagas dos servicos e @ execucdo das atividades
farmacéuticas, entre as guais selagdo, programacdo, aquisicdo, armazenamento,
distribuicdo e dispensacidc dos medicamentos e insumos, motives pelos quais reforgo a
impossibilidade de a Unido acatar a recomendacdo do Ministério Plblico Federal no
sentido de se fornecer o medicamento IMOVANE 7,5mg, que, por sua vez, nio se
encontra incorporado aos componentes de assisténcia farmacéutica.

Registre-se, ainda, que eventual incorporagédo do medicamento, em
referéncia, no SUS deve transfixar evidéncias cientificas sobre a eficicia, a acuracia, a
efetividade e a seguranca do medicamento, além da avaliagdo econémica comparativa
dos beneficios e dos custos em relacdo as tecnologias ja incorporadas, cujo procedimento
técnico encontra-se a cargo da CONITEC - Comissao Nacional de Incorporagdo de
Tecnologia -~ e lastreado na Lei n. 8.080, de 1990, art. 19-Q, trazido pela Lei n. 12.401, de
2011, cuja constitucionalidade se presume (perspassou controle de constitucionalidade
preventive pelos poderes legislativo e executive) e que, de bom alvitre, d%‘_\lﬁ ser -
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levantada pelas Procuradorias em juizo, em sede de contestacdo (arts. 592, 325 e 476 do
Cdédigo de Processo Civil), e, ainda, para afastar eventual invocacio de fumus boni /uns
nos pronunciamentos jurisdicionais provisérios. Em outros verbetes, quer-se afirmar no™
haver outro fundamento para deferimento de pedidos como o da espécie gue nao
considere inconstitucional a inovacao trazida pela Lei n. 12,401, de 2011, zo criar a
CONITEC e estabelecer procedimentos técnico-cientificos, lastreado na medicina em
evidéncias, para incorporar medicamentos ou fornecé-los aos pacientes do SUS. A
hipétese sequer comporta interpretacdo conforme a Constituicdo, porguanto sé ha um
Unico sentide na Lei em referéncia e tal principic de interpretacdc somente tem
aplicabilidade nos cascs de normas polissémicas ou plurissignificativas.

A consideracdo do Senhor Coordenador-Geral de Acompanhamento Jurfdico.
P //;} ,//
»"‘ / /’?M
Brasilia, 3 de abril de 2013. /,f 4
ELIAS HiGIN&DOSﬂSﬂNTOS I\(L%
Advogado da Unido
Coordenador de Legislacado e Normas Substituto

CODELEGIS/CONJUR/MS
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAD

Ministério da Salde / Consultoria Juridica

PARECER N2 /\/{ :)9 /GABIN/CONJUR/MS/FBIAVA
PROCESSO/SIPAR N2 25000.097738/2007-97

INTERESSADO: Geraldo Magella Salvado Almeida — Chefe da Assessoria Parlamentar
do Ministério da Satide (ASPAR/GM/MS)

ASSUNTO: Analise de Projeto de Lei que altera a Lel n® 8.080, de 19 de setembro de
1980, para dispor sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagdo de tecnologia
em sadde no 4mbito do Sistema Unico de Salde (SUS).

[ — Projeto de lei do Senado Federal ne
338, de 2007 (n2 7.445, de 2010, na
Cémara dos Deputados), que altera a Lei
ng 8.080, de 19 de setembro de 1990,
para dispor spbre a  assisténcia
terapéutica e a incorporacio de
tecnologia em salde neo Ambito do
Sistema Unico de Satide (SUS).

I - Atendimentos dos aspectos de
constitucionalidade, formal e material, e
juridicidade, ressalvada 2 necessidade de
veto do § 1% do artige 19-Q, do inciso |l do
§ 12 do artigo 19-R, do § 22 do artigo 19-R
e do artigo 19-S da proposta sob anélise,

| - RELATORIO
Senher Consultor Juridico do Ministério da Sadde,

1. Em obediéncia ao contido no artige 11, incisas 1 e V, da Lel Complementar ne.
73, de 10 de fevereiro de 1993 - Lei Organica da Advocacia-Geral da Unido, encontram-se
nesta Consultoria Jurfdica os autos do progesso em epigrafe, com pedido de anélise e
manifestacdo sobre o Projeto de Lei do Senado Federal n2 338, de 2007 (n? 7.445, de 2010,
na Camara dos Deputados), de autoria do Senador Flavio Arns, que altera a Lei n® 8.080, de
19 de setembro de 1990, para dispor sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacio de
tecnologia em saide no Ambito do Sistema Unico de Saude {SUS).
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2. ' inicialmente, cabe destacar o que dispde a Lei Complementar n2. 73, de 1993,
que instituiu a Lel Orgénica da Advocacia-Geral da Unido, naquiio que trata da competéncia
das Consultorias jurfdicas dos Ministérios:

“Art. 11 - As Consultorias [uridicas, drgios administrativamente
subordinados aos Ministros de Estado, ao Secretéario-Geral e aos demais
titulares de Secretarias da Presidéncia da Republica e ao Chefe do Estado-
Malor das Forgas Armadas, compete, especialmente:

| - assessorar as autoridades indicadas no caput deste artigo;

(..)

V - assistir a auteridade assessorada no controle interno da legalidade
administrativa dos atos a serern por ela praticados ou j& efetivados, e
daqueles oriundos de orgdo ou entidade sob sua coordenagao juridica;” (grifo
nosso). '

3. 0O presente projeto de lei encontra-se em fase de sangdo presidencial, nos
termos do Oficie n°® 425/2011-Supar/SRI, subscrito pelo Subchefe de Assuntos Parlamentares
da Secretaria de RelagBes Institucionais da Presidéncia Repuiblica, motivo pelo qual
submetido a este Ministério da Sadde para emissdo de parecer técnico e juridico sobre a
matéria para subsidiar a posicio governamental -sobre o assunto (fl. 90). Integram o
instrumento cdpia da versdo inicial do PL do Senado Federal n® 338, de 2007 {fls, 01/08),
das versbes modificadas da citada proposta, do parecer da Comisséo de Seguridade Sociat e
Familia da Cdmara dos Deputados (fls. 78/82) e do texto final do Profeto de Lei aprovado em
fase de sancao presidenciai (fis. 84/89).

4, A area técnica n&o se manifestou sabre a versdo final do projeto de lei (fl. 92).

5. Em seguida, a Assessoria Parlamentar deste Ministério (ASPAR/GM/MS),
mediante o Despacho n°® 613/ASPAR/GM/MS, submete este instrumento a esta Consultoria
lurfdica para analise e manifestacéo (fl. 93).

6. E o relatério. Segue o parecer.
il - PARECER
7. Cuida-se, como visto e relatado, de andlise do texto do Projeto de Lei do

Senado Federal n? 338, de 2007 (n? 7.445, de 2010, na Camara dos Deputados), de autoria
do Senador Flavio Arns, que altera a Lei n? 8.080, de 18 de setembro de 1990, para dispor
sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagBo de tecnologia em salde no &mbito do
Sistema Unico de Satde (SUS).
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8. Segunde o autor da proposta, o referido projeto de lei surge da vontade da
sociedade civil em buscar uma solucgo para o impasse enfrentado por indmeros usuarios de
medicamentos excepcionais ndo contemplados nas tabelas do Ministério da Salde para o
tratamento de suas doencas, os quais s&o obrigados a buscar a tutela judicial para a sua
obtencdo. No fundo, segundo o autor, a questio de medicamentos suscita um embate entre
Direito Finahcelro versus Direito Fundamental,

a) Dos aspectos materiais de natureza constitucional e legal

9. O presente projeto de lei possui objeto que se refere especificamente a
discussdo sobre a concretizacdo do direito fundamental & salide aos cidad2os pelo Estado
brasileiro, por melo do Sistema Unico de Sadde (SUS), nos termos do disposto nos artigos 6°
e 196 da Constituicdo Federal.

10. Pela proposta, inciui-se Capitulo Viil ao Titulo II da Lei n? 8.080, de 19 de
setembro de 19980 (Lei Organica da SaGde), intitulado “DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA
INCORPORACAO DE TECNOLOGIA EM SAUDE”, com os seguintes objetivos:

10.1) explicitar o termo “assisténcia terapéutica integral”, a que se refere a
alinea “d” do inciso 1 do art. 62 da Lei n? 8.080, de 1990;

10.2) definir o conceito de “produtos de interesse para a saude” e "protocalo
clinico e diretriz terapéutica”;

10.3) definir objetivos dos protocolos clinicos e das diretrizes terapéuticas;

10.4) estabelecer a forma de dispensagdo de medicamentos na falta de
protocolo clfnico ou de diretriz terapéutica no ambito do SUS;

10.5) dispor sobre a incorporagéo, a exclusao ou a alteragdo, pelo SUS, de
novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteragao
de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica pelo Ministério da Sadde, assessorado pela
Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SU5, bem como sobre o respectivo
processo administrative;

10.6) explicitar que o impacto econdmico da incorporagéo do medicamento,
produto ou procedimento as tabelas do SUS ndo poderd motivar o indeferimento da sua
incorporac&o ou o deferimento da sua excluséo das tabelas, salvo quando a doenga ou o
agravo & salde para cuja promogéo, protecdo ou recuperagdo o medicamento, o produto ou
o procedimento se destinar estiver plena e expressamente contemplada em protocoio
¢linico e em diretrizes terapéuticas especificas;

10.7) vedar, em todas as esferas de gestdo do SUS, i) o pagamento, o
ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e procedimento clinico ou cirdrgico
experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
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(ANVISA); e 1) a dispensagdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de
medicamanto e produto, nacional ou importado, sem registro na ANVISA; e

10.8) determinar a pactuagdo, no ambito da Comissdo Intergestores Tripartite,
da responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos, produtos de interesse
para a salQde ou procedimentos terapéuticos de que trata a proposta legisiativa.

11. Inicialmente, os artigos 19-M e 19-P (ac qual o artigo 12-M faz referéncia) da
proposta em comento possuem o seguinte teor:

“Art, 19-M. A assisténcia terapéutica integral a gue se refere a alinea ¢
do inciso | do art. 62 consiste em:.

| - dispensagéc de medicamentos e produtos de interesse para a
saude, cuja prescrigao esteja em confoermidade com as diretrizes terapéuticas
definidas em protocolo clinico para a doenca ou o agravo a saGde a ser
tratade ou, na falta do protocelo, em conformidade com o disposto no art. 19-
P;

i - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar,
ambulatorial e hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor
federal do Sistema Unico de Salde (SUS), realizados no territério nacional por
servico proprio, convenlado ou contratado.

(...).

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a
dispensacao sera realizada:

| — com base nas relagies de medicamentos instituidas pelo gestor
federal do SUS, observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, e a
responsabilidade pelo fornecimento serd pactuada na Comissdo Intergestores
Tripartite; -

Il — no ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma
suplementar, com base nas relagdes de medicamentos instituidas pelos
gestores estaduais do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento serd
pactuada na Comissao Intergestores Bipartite;

lil - no @mhito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas
relacdes de medicamentos instituldas pelos gestores municipais do SUS, e a
responsabilidade pelo fornecimento serd pactuada no Conselho Municipal de

Saude.”
12. A allnea "d” do inciso | do artigo 62 da Lei n? 8.080, de 1990, dispde que
“I elstdo incluidas ainda no campo de atuacfo do Sistema Unico de Salde {SUS): | - a
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execucdo de acbes: (...); d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;”, cuja
disciplina deve atender o principio contido no inciso 1l do artigo 7¢ da referida lei, /n verbis:

Art. 72 As agdes e servicos publicos de saldde e os servigos privados
contratados ou conveniados gue integram o Sistema Unico de Satde (SUS),
sio desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no art. 198 da
Constituicio Federal, obedecendo ainda aos seguintes principios:

{(.};

Il - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e
continuo das acdes e servicos preventivos e curativos, individuais e coletivos,
exigidos para cada caso em todos os niveis de complexidade do sistema;”
{grifo nosso).

13. Em verdade, & necessaria uma explicacdo sobre a diferenga existente entre os
termos “atendimento integral” e “integralidade da assisténcia”, dispostos no inciso Il do
artigo 198 da Constituigdo Federal e no inciso Il do artigo 72 da Lei n2 8.08Q, de 1990,
Segundo o inciso 1l do artigo 198 da Constituicao Federal:

“Art. 198. As agdes e servigos publicos de salde integram uma rede
regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema Unico, organizado de
acordo cot as seguintes diretrizes:

(.. );

I - atendimento Integral, com prioridade para as atividades
preventivas, sem prejuizo dos servigos assistenciais;” {grifo nosso).

14, Para a doutrina®, a Constituicdo Federal néo dispde sobre “integralidade”,
muito menos em “integralidade na atencio & salGde”. Em verdade, possui conceito mais
restritivo ao dispor que o “atendimento”, ou seja, “as atividades preventivas e as acdes no
ambito da assisténcia (atividades terapéuticas)”, deve ser “integral”, quer dizer, “total,
inteiro, globai”. Nestes termos, o sistema de servigos de salde deve funcionar com
adeguados mecanismos de referéncia (encaminhamento de usuarios de uma unidade de
salide para outra, do mesmo nivel de atencdo ou, em sua maioria, de niveis de atengio
diferentes) ‘e contra-referéncia {retorno do usuario para a unidade de saiide de origem).

Assim, segundo a ligdo doutrindria, integrar servi¢os ndo garante, per sg, integralidade ao

1 NARVAI, Paulo Capel. /ntegralidade na atencdo bésica a satde: Integralidade? Atencao?
Basica? in GARCIA, D. V. (org). Novos rumos da salide bucak os caminhes da integralidade.
Rio de jJaneiro: ABORJ/ANS/UNESCO, 1995, P. 28-42.
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“sistema de salide” (gue extrapolz o que comumente se chama “setor de salde”), ainda
que contribua para melhorar o desempenho do “sistema de servicos de saude” (restrito a
producdo de cuidados setoriais de salde), ou da “rede”, como se costuma dizer. Portanto, a
Constituicdo ndo versa sobre “integralidade”, mas sim adequadamente de outro principio.

15, Por outro lado, ainda de acorde com a doutrina, a Unica referéncia que se tem
noticia sobre o termo “integralidade” encontra-se no inciso 11 do artigo 72 da Lei n2 8.080, de
1990, Em relagdo ao texto constitucional, esse dispositive significa um avango sobre a forma
de atuacdo do Sistema Unico de Salde em direcdo & integralidade, quando menciona
“servicos preventivos e curativos, individuais e coletivos” mas, ao falar em “assisténcia” e
em “cada ¢aso”, restringe equfvocadamente o conceito para a noggo de “sistema de salde”
como eguivalente a “sistema de servicos de salde”. “Integralidade”, ndo .apenas
“integralidade da assisténcia”, significa levar em consideracdo também o conceito de
“atencdo a satde”, qual seja o conjunto de atividades intra e extra-setor saide que,
incluindo a assisténcia individual, ndo se esgota nela, atingindo grupos populacionais com o
objetivo de manter a salde e requerendo ac¢les concomitantes sobre todos os
determinantes da salde-doenca como, por exemplo, saneamento, héasico, habitagdo,
geracdo de emprego e renda, educagao, cultura, entre outros,

16. Dessa forma, em que'pese o conceito restritivo exposto ho Inciso Il do artigo
198 da Constituicio Federal, ao tratar de “atendimento integral” ao invés de “integralidade
de assisténcia”, verifica-se que a prdpria Lei Organica da Salde, na alinea “d” do inciso [ do
artigo 62 e no Inciso Ii do artigo 72, ampliou a_disposic&o constitucional de forma a
contemplar um maior leque de agdes e servicos a serem prestados pelo Sistema Unico de
Saide em favor da populacdo, em harmonia com a necessidade de efetivacdo do direito -
fundamental a salide e no dever de seu cumprimento pelo Estado, ambos fundamentados
na protecdo da dignidade da pessoa humana, nos termos do disposto nos artlgos 12 i, 6% e
196 da Lei Maior, a seguir expostos:

“Art, 12 A Republica Federativa do Brasil, fermada pela unifo
indissalavel dos Estados e Municipios e do Distrito Federal, constitui-se em
Estado Democrético de Direito e tem como fundamentos:

(...
ill - a dignidade da pessoa humana;”

“Art. 6° S5o direitos sociais a educacdo, a salde, o trabalho, a moradia,
o lazer, a seguranga, a previdéncia social, a protecdo & maternidade e a
infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituicdo,” (grifo
nosso).

“Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas socials e econdmicas que visem a redugdo do risce de
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doenca e de outros agravos e ap acesso universal e igualitario as agdes e
servigos para sua promocao, protecdo e recuperacdo.”

17. Assim, ndo se vislumbra qualquer obice para ¢ acolhimento do artigo 19-M da
proposta legislativa no ordenamento juridico em vigor.

18. Em relacdo aos artigos 19-N e 19-0 da propesta em andlise, os seus textos
foram aprovadas nestes termos:

“Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, s8o0 adotadas as
seguintes definigdes:

| - produtos de interesse para a salde: drteses, préteses, bolsas
coletoras e equipamentos médicos;

ii - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece
critérios para o diagndstico da doenga ou do agravo a salde; o tratamento
praeconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, guando
couber; as posologias recomendadas; 0s mecanismos de conirole clinico; e o
acompanhamente e a verificagdao dos resultados terapéuticos, a serem
seguidos pelos gestores do SUS.

Art.-19-0. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo
estabelecer os medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases
evolutivas da doencga ou do agravo a salde de que tratam, bem como aqueles
indicados em casos de perda de eficicla e de surgimento de intolerdncia ou
reacdo adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produio ou
procedimento de primeira escolha.

Parégrafo Gnico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de
gue trata o caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto & sua eficdcia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas
da doenca ou do agravo a salde de que trata o protocelo.”

19, Na espécie, ndo se verifica qualquer dbice de fndole constitucional para o
acolhimento dos textos dos artigos acima propostos, uma vez que tratam da definicdo
técnica dos conceitos de “produtos de interesse para a sadde” e “protocolo clinico e diretriz
terapéutica” e também dos chjetivos a serem alcangados pelos protocolos e diretrizes,
Tratam-se, em verdade, de termos e matérias notoriamente utilizados e aplicados no Ambito
do Sistema Unico de Sadde, o primeiro inclusive por previstes constitucional e legal,
conforme inciso | do artigo 200 da Lei Maior e inciso VIl do artigo 62 e inclso X!l do artigo 16
da Llei n? 8.080, de 1990, abaixo respectivamente descritos, € o segundo em nivel
doutrinario e também em &mbito regulamentar pelo Ministério da Salde:
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“Art, 200, Ao sistema (nico de salde compete, além de outras
atribuicdes, nos termos da lei:

I - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substfncias de
interesse para a salde e participar da produgdo de medicamentos,
equipamentos, imunobiolégicos, hemoderivados e outros insumos;” {grifo
nosso).

“Art. 62 Estdo incluidas ainda no campo de atuagio do Sistema Unico
de Sadde (5US):

..y

V1l - o controle e a fiscalizagdo de servicos, produtos e substancias de
interesse para a salide;

(...}
Art. 16. A direg8o nacional do Sistema Unico da Satde {SUS) compete:
G |

XIt - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de
interesse para a saude;” (grifo nosso).

20, Cabe destacar que o texto do artigo 19-O define um importante papel a ser
desempenhado pelos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e que freqlientemente tem
gerado discussdes e polémicas no &mbito do Poder Judicidrio por meio das agées individuals
de pedidos de fornecimento de medicamentos e produtos de interesse para a salde e de
realizagdo de procedimentos terapéuticos, qual seja o de definir 0s medicamentos e
produtos a serem indicados em casos de perda de eficacia e de surgimento de intolerincia
ou reacdo adversa relevante provecadas pelo medicamento, produto ou procedimento de
primeira escolha., Com essa abordagem do tema, o Poder judicidric terd elementos para
identificar para cada protocolo clinico e diretriz terapéutica se realmente o medicamento ou
produto requerldo na via judicial j& estd ou ndo contemplado entre aqueles fornecidos pelo
Sistema Unico de Sadde e, em caso negativo, qual é o alternative suficiente para a
satisfagdo da necessidade do paciente, restringinde a atual concess&o judicial ilimitada de
medicamentos e produtos, inclusive importados ¢/ou sem registro na Agéncia Naciona! de
Vigildncia Sanitaria {ANVISA), de custo superiar aos alternativos ou &queles ofertados pelo
SUS para 0 mesmo diagnostico, com base apenas em prescrigbes médicas as quais os julzes
nao tem conhecimento técnico para contesta-las, além de afastar os de indole experimental
ou sem aval técnico concedidos para uso e/ou consumo pelas pessoas e qgue, em verdade,
podem agravar, ao Invés de melhorar, o seu estado de sadde.

21. Além disso, outro importante elemento do artigo 19-0 é o previsto em seu
parégrafo Unico, qual seja o de que os medicamentos ou produtos devem ser avaliados
guanto a sua eficdcia, seguranca, efetividade e, principalmente, custo-efetividade para as
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diferentes fases evolutivas da doenga ou do agravo a safide de que trata o protocolo. Nesse
sentido, vislumbra-se que o legislador contemplou devidamente o preceito constitucional
previsto no “caput” do artigo 37 da Constituicdo Federal, na parte em que versa sobre o
principio da impessoalidade e da eficiéncia aplicavel aos servigos plblicos, Segundo Lucas
Rocha Furtade?, o princlplo da eficiéncia implica em que a prestagdo do servico “seja
precedida do necessaric planejamente por parte do poder pablico de modo a melhor
atender & demanda da populagéo. Devem ser buscadas solucdes que sejam capazes de
atender de forma adequada ao maior nimero possivel de usuérios ao menor custs possivel
para a sociedade.”

22. Sobre o tema, Didgenes Gasparini® leciona que os servicos plblicos devem ser
prestados aos usuarios com a observancia dos seguintes requisitos: i) regularidade; ii)
continuidade; iii) eficiéncia; iv) seguranca; v) atualidade; vi) generalidade; vii) cortesia: &
viil} modicidade. Em refag@o a eficiéncia, o doutrinador leciona que:

"A eficiéncia exige que o responsével pelo servigo publico se preocupe
sobremaneira com o bom resultado prético da prestacfio que cabe oferecer
a0s usuarios. Ademais, 0s servigos, por for¢a dessa exigéncia, devem ser
prestados sem desperdicio de qualquer natureza, evitando-se, assim, onerar
0s usudrios por falta de método ou racionalizagéo no seu desempenho. Deve-
se, ainda, buscar o maximo de resuitado com um mfnimo de investimento,
barateando a sua presta¢do e, por conseguinte, o custo para 0s usuérios.”

23. Cabe destacar, ainda, com maior profundidade, o significado de alguns dos
outros requisitos apontados pelo doutrinador, como demonstracdo da coeréncia do
legislador com os preceitos que regem a atuacdo dos gestores publicos:

“A regularidade exige que os servigos sejam prestados segundo
padrfes de qualidade e quantidade impostos pela Administracdo Pdblica,
tendo em vista o ndmero e as exigéncias dos usuarios, observando-se, ainda,
as condi¢bes técnicas exigidas pela prépria natureza do servigo publico e as
condi¢des de sua prestagao.” '

“O servigo pulblico deve ser prestado aus usuarios com seguranca,
tendo em vista a natureza do servico. Nada deve ser menosprezado se puder,
por qualquer modo, colocar em risco os usudrios do servico plblico ou
terceiros ou, ainda, bens pablicos e particulares. N&o deve haver qualquer
descuido ou omisséo, por menor gue seja, na execucdo dos servicos de

2 FURTADO, Lucas Rocha, Curso de Direffo Administrativo. Belo Horizonte: Férurn, 2007, p. 718.
3 GASPAR!NI,l Didgenes. Dfreifo Adminisirativo. 13 ed, 5&o Paulo; Saraiva, 2008. p. 300-303.
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24,

manutengao dos equipamentos utilizados na prestacac dos servigos publicos.
As falham deve ser imediatamente corrigidas, substituindo-se as pecas
impréprias ou promovendo a renovagao do préprio equipamento.”

“A atualidade significa que a prestagdo dos servicos puablicos deve
acompanhar as modernas técnicas de oferecimento aos usuérios. Ademais, a
atualidade exige a utilizacdo de equipamentes modernos, cuidando-se bem
das instalacbes e de sua conservacdo, visando, sempre, a melhoria e
expansdo dos servicos pulblicos. Esse requisito obriga a uma constante
atualizacdo tecnolégica dos servigos plblicos. O prestador, em razdo disso,
vé-se obrigado a oferecer a coletividade de usuarios o que hd de melhor,
dentro das possibilidades da outorga.” (grifo nosso).

“A generafidade significa que o oferecimento do servigo pibiico deve
ser igual para todos. Satisfeitas as condi¢Bes para sua obtencdo, deve ser
prestado sem qualquer discrimina¢&o a guem o solicita. Essa generalidade é
decorrente do principio da igualdade, tracejado no art. 52 da Constituicéo
Federal. Perante os servi¢os pUblicos, os administrados devem ser tratados
igualmente, isto é, de forma impessoal, como quer a Lei Maior (art. 37).”

Outro ponto de andlise € o texto do artigo 19-P, cujo teor estd assim expresso:

“Art. 19-P, Na falta de protocolo cifnico ou de diretriz terapéutica, a
dispensagao sera realizada:

| - com base nas relacdes de medicamentos instituidas pelo gestor
federal do SUS, observadas as competéncias estabelecidas nesta lei, e a
responsabilidade pelo furnecimento sera pactuada na Comissdo Intergestores
Tripartite; |

I - no ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma
suplementar, com base nas relacdes de medicamentos instituidas pelos
gestores estaduzis do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento sera
pactuada na Comissao Intergestores Bipartite;

Il -~ no &mbito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas
relagdes de medicamentos institufdas pelos gestares municipais do SUS, e a
responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada no Conselho Municipal de
Saude.”

10
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25, Pela analise da proposta, também ndo se verifica qualguer 8bice de indole
constitucional a impedir a sua efetivacdo, uma vez que se encontra em sintonia com a
previsdo contida no “caput” e § 12 do artigo 25, nos incisos |.e VIl do artigo 30 e no "caput”
e inciso | do artigo 198 da Carta Federal, /n verbis ‘

“Art. 25. Os Estados organizam-se e regem-se pelas Constituictes e
leis que adotarem, ohservados os principios desta Constituicao.

§ 12 - S3o reservadas aos Estados as competéncias gque nao lhes sejam
vedadas por esta Constituigdo.” '

“Art, 30. Compete aos Municipios:
| - legislar sobre assuntos de interesse local;
(..); '

VIl - prestar, com a cooperagdo técnica e financeira da Unido e do
Estado, servicos de atendimento a satde da populacao;”

“Art. 198. As acdes e servigos plblicos de saGde integram uma rede
regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema {nico, organizado de
acordo com as seguintes diretrizes: ‘

| - descentralizagdo, com direcéo Unica em cada esfera de governo;”

26, O artigo 19-P trata, inclusive, de relagGes jA em vigor de medicamentos
fornecidos no Ambito do Sistema Unico de Salde, com origem na Politica Nacional de
Medicamentos, aprovada por este Ministério da Satude por meio da Portaria n? 3.916/GM/MS,
de 30 de outubro de 1998, que instituiu a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME), e seus aperfeicoamentos como, por exemplo, a Portaria n2 4.217/GM/MS, de 28
de dezembro de 2010, que, entre outras providéncias, definiu o Elenco de Referéncia
Nacional de Medicamentos e Insumos Complementares para a Assisténcia Farmacéutica na
AtencBo Bésica, que é composto por medicamentos integrantes da RENAME e por
medicamentos fitoterdpicos e homeopaticos, destinados a atender aos agravos prevalentes
e prioritdrios da Ateng&o Bésica.

27. Portanto, o artigo 19-P se constitui regra essencial para o procedimento a ser
adotado no tocante & dispensagdo de medicamentos aos usudrios do Sistema Unico de
Satde por ocasido da auséncla de protocolo clinico ou diretriz terapéutica aplicavel ao
agravo a salde ou & doenga correspondente, com transparéncia e publicidade a populagao
em geral a respeito da existéncia de politica estatal que abrange a prestacao de sadde
pleiteada pela parte.

i1
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28. Outro dispositivo constante da proposta legislativa € o artigo 19-Q, cujo texto
disp&e que:

“Art. 19-Q. A incorporacdo, a exclusdo ou a alteragdo, pelo SU5, de
novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicéo ou
a alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, s&o atribuigbes do
Ministério da Satide, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporagéo de
Tecnologias no SUS,

§ 12 A Comissdo Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS, cuja
composicdo e regimento s80 definidos em regulamento, contard com a
participagdo de 1 (um) representante indicado pelo Consetho Nacional de
Salde e de 1 {um) representante, especialista na area, indicade pelo Conselho
Federai de Medicina.

§ 22 O relatério da Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no SUS levara em consideragéo, necessariamente:

| - as evidéncias cientfficas sobre a eficdcia, a acurécia, a efetividade e
a seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo,
acatadas pelo 6rgdo competente para o registro ou a autoriza¢ido de usc;

Il - a avaliac8o econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em
relagéo &s tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos
atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabfvel.”

209, Em relacdo ao dispositive acima sugerido, este consultivo verifica que se trata
de tratamento, erm nivel de lei, de matéria que ja se encontra disciplinada por este
Ministério da Saldde no &mbito regulamentar por meio da Portaria n? 152/GM/MS, de 12 de
janeiro de 2006, gue instituiu a Comissdo para Incorporacao de Tecnhologias em Salde do
MS (CITEC), responsével por analisar a incorporacéo ou retirada de tecnologias de salde,
revisdo de diretrizes clinicas, protocolos terapéuticos e assistenciais, posteriormente
alterada pela Portaria n? 2,587/GM/MS, de 30 de outubro de 2008.

30. Trata-se de matéria que encontra ampare no inciso V do artigo 200 da
Constituigdo Federal e no inciso X do artigo 69 da Lei n? 8.080, de 1980, a seguir transcritos,
respectivamente:

“Art. 200. Ao sistema dnico de salde compete, além de outras
atribuicdes, nos termos da lei:

(..5;

V - incrementar em sua area de atuac&o o desenvolvimento clentffico e
tecnolbgico;”

12
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“Art. 62 Estdo incluidas ainda no campo de atuagdo do Sistema Unico
de Satde (SUS):

(.}

X - 0 incremento, em sua area de atuacdo, do desenvolvimento
cientifico e tecnolégico;”

31. Salienta-se que as competéncias da CITEC estabelecidas no artigo 19-Q
refletem posicionamento j& em vigor adotado por este Ministério da Sadde quanto a esse
6rgéo de assessoramento, conforme artigo 52 e artigos 32 e 42 do Anexo | 2 Portaria n2
2.587/GM/MS, de 2008, no sentido de que i) pode recomendar a incorporacio ou retirada de
produtos de salide na lista de procedimentos da Sistema Unico de Sadde e do rol de
procedimentos da Agéncia Nacional de Satde Suplementar {ANS); ii) pode propor a reviséo
de diretrizes clinicas e protocolos terapéuticos e assistenciais de interesse para o sistema
piblico de salde, considerando as competéncias da Secretaria de Atengdo a Sadde e da
Secretaria de Vigilancia em Sadde; e ili} as recomendagdes serdo exaradas com base no
impacto da incorporagdo da tecnologia no sistema publico de salGde e na relevancia
tecnolégica estabelecida com base na melhor evidéncia cientifica, obtida por meic de
ensaios clinicos e de outros estudos de avaliagBo de tecnologias de salde.

32 Dessa forma, este consultivo entende que nao se verifica qualquer obice de
indole constitucional 2 impedir o acolhimento do artigo 19 Q do projeto de el sob andlise no
ordenamento juridico em vigor.

33. Em seqliencia, o projeto de lei dispde sobre o artigo 19-R, cujo texto é o
seguinte:

“Art. 19-R. A incorporacéo, a exclusdo e a alteracdo a que se refere o
art. 19-Q serao efetuadas mediante a instauracdo de processo administrativo,
a ser concluido em prazo ndo superior a 180 (cento e citenta) dias, contado da
data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogacéo por 90
{noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.

§ 12 O processo de que trata o caput deste artigo observard, no que
couber, o disposto na Lei n? 9.784, de 29 de janeirc de 1999, e as seguintes
determinagbes especiais:

| - apresentacdo, pelo interessado, dos documentos e, se cabfvel, das
amostras de produtos, na forma do regulamento, com informagdes
necassarias para o atendimento do disposto no § 22 do art. 19-Q;

Il - notificagdo do Ministério PUblico Federal;

13
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I — realizaclo de consulta pdblica que inclua a divulgagdo do parecer
emitido pela Comissdo Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS;

IV — realizacfio de audiéncia plblica, antes da tomada de decisio, se a
relevincia da matéria justificar o evento.

§ 22 O descumprimento dos prazos estabelecidos no caput deste artige
obriga a dispensagdo ou a oferta do medicamento, produto de interesse para
a satide ou procedimento objeto do processo, até a publicagdo da decisio da
Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS sobre a matéria.”

34, Quanto ao texto acima exposto, também n&o se verifica Obice de natureza
constitucional para a sua efetivacdo, uma vez gue trata sobre procedimento em matéria
processual de competéncia legislativa da Unido relativa & atua¢do da CITEC, por meio de
processo administrativo proprio, na andlise dos pedidos de incorporagéo, excluséo e
alteracdo de que trata o art. 19-Q do projete de lei em comento.

35. Além disso, o estabelecimento de prazo néo superior a 180C (cento e oitenta)
dias, contado da data em gue fol protocolado o pedido, admitida a sua prorrogacéo por 90
(noventa} dias corridos, quando as circunstancias exigirem, para conclusio do processo
administrativo, nos termos do “caput” do artigo 19-R, encontra supedaneo na necessidade
de atuacdo célere do Poder PUblico na prestacao do servico publico requerido nos termos do
disposto no inciso LXXVIIl do artigo 52 da Constltuu;ao Federal, direito fundamental recente
incluido no texto da Lei Malor, que reza:

“Art, 52 Todos sao iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer
natureza, garantindo-se aos brasileiros e @os estrangeiros residentes no Pais a
inviolahilidade do direito & vida, a liberdade, & igualdade, & seguranca e 3

propriedade, nos termos seguintes:

LXXVII a todos, no dmbito judicial e administrativo, sdo assegurados a
razoave! duracdo do processo e os meios que garantam a celeridade de sua
tramitacgo.”

36, No entanto, este consultivo aponta a existéncia de vicio material e
contrariedade ao interesse publico no que se refere ao conteddo previsto no inciso It do § 12
do artigo 19-R do projeto de lei em comento.

37. Pelo inciso Il do § 12 do artigo 19-R, a Administracao fica obrigada a notificar o
Ministério Pitblico Federa! em todos os processos administrativos de incorporacao, exclusio
ou alteracdo de nova tecnologia.

38. A um primeiro momento, a exigéncia parece decorrer da posicdo conferida ao
Ministério PUblico de custus /egis, eis que, nos termos da Lei Complementar n? 75, de 20 de
mzio de 1993, incumbe-lhe a defesa da ordem juridica, do regime democratico, dos
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interesses socials e dos interesses individuais indisponiveis {art. 1), competindo-lhe, ainda,
as medidas necessarias para garantir o respeito dos Poderes Plblicos e dos servigos de
relevancia pablica aos direitos assegurades pela Constituigdo Federal (art. 22). Nesse
sentido, a previsdo normativa em comento parece ter o intuito de assegurar que tods o
processo de incarporagéo de tecnologias no SUS, bem como o de excluséo ou alteracdo das
tecnologias dispaniveis, seja fiscalizado pelo Ministéric Pdblico.

39. Uma analise mais acurada, contudo, demonstra que, sob a pretensdo de
garantir mais transparéncia e legalidade aos atos da Comiss&o Nacional de Incorporagéo de
Tecnologias no SUS, o inciso Il do § 12 do art, 19-R traz, na verdade, uma previsio
desnecessaria e burocratizante do processo, uma vez que o Ministério Pdblico j& possui
instrumentos que lhe asseguram a fiscalizagdo dos atos da Administragdo, dentre as quais
merecem destague: i} o poder de requisigdo (inciso !l do artigo 82 da Lei Complementar ng
75, de 1993); e ii} o poder de expedir recomendacéo (inciso XX do artigo 62 da Lej
Complementar n2 75, de 1993); aos quais ndo pode o Poder Publico opor excecéo de sigilo.

40. Tais prerrogativas ja asseguram, portanto, a possibilidade de
acompanhamento pelo Parguet de todo o processo instaurado, sem necessidade de que seja
notificado a cada nova incorporagao, excluséo ou altera¢do de tecnolegia, maxime guando
considerado que o projete de lei sob andlise prevé, ainda, ¢ instrumento da Consulta
Plblica, que possibilita a todos os interessados, inclusive ao Ministéric Pdblico, a
apresentacdo de contribuicdes, criticas ou sugesties aos processos de responsabilidade da
Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS.

41, Por fim, é de se observar que o inciso il do § 12 do artigo 19-R carece de
objetividade na medida em que néo estabelece a qual ou quais integrantes do MPF deve ser
dirigida a notificacdo. Conquanto se tenha por certo gue tal matéria pudesse ser abordada
por meio de Decreto ou outro ato normativo inferior, fato é que, ante a independéncia dos
membros do Ministéric PUblico Federal, a notificagdo de um deles nao implica em
notificacéo dos demais, que permaneceriam livres para requisitar, recomendar e exercer as
demais prerrogativas que lhes competem, o que, por evidente, sd demonstra a
desnecessidade e ineficiéncia do dispositivo em tela.

42, Sendo assim, a notificagdo do Ministério PUblico em todos os processos
serviria to somente para burocratiza-los, com evidente retardamento de sua concluso e
prejuizo ac cumprimento do prazo estabelecido no caputdo artigo 19-R.

43. Dessa forma, este consultivo entende gue ndo se verifica qualguer ébice de
indole constitucional a impedir o acolhimento do artigo 19-R do projeto de lei sob andlise no
ordenamento juridico em vigor, ressalvada a necessidade de veto do inciso Il do § 12 do
artigo 19-R por contrariedade ao interesse publico, nos termos acima expostos.

44, Esta Consultoria Juridica se manifesta, também, no sentido da
inconstitucionalidade material do artige 19-S da proposta legislativa, cujo teor estd assim
exprasso:
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“Art. 19-S. O impacta econdmico da incorporagdo do medicamento,
produto ou procedimento as tabelas do SUS ndo poderd motivar o
indeferimento da sua incorporagéo ou o deferimento da sua exclusdo das
tabelas, salvo quando a doenca ou o agravo a salde para cuja promogao,
protecio ou recuperagdo o medicamento, 0 produto ou o procedimento se
destinar estiver plena e expressamente contemplada em protocolo clinico e

em diretrizes terapéuticas especificas.”

45, Pelo dispositivo em tela, o impacto econdmico da incorporagdo de um
medicamento, insumo ou procedimento sé serd admissfvel como razdo de indeferimento do
pleito de incorporacéo (ou para sua excluséo das tabelas do SUS) se ja existente alternativa
constante em protocolo clinico ou diretriz terapéutica para a doenca respectiva. A contrério
sensa, portanto, quando inexistente em protocolos clinicos e diretrizes terap&uticas o
tratamento integral de uma doenca, ndo poderd haver, com base em alegacdes de impacto
econdmico, a negativa de incorporagdo de um dado medicamento, insumo ou procedimento
que se dirija ao tratamento dessa doenga,

46. Inicialmente parece ndo haver ddvidas de que o dispositivo visa salvaguardar
o direfto & sadde: se ndo hd alternativa no Sistema, o medicamento, insumo ou
procedimento disponfvel no mercado ha de ser necessariamente incorporado,
Independentemente do impacto econdmico que provoque, a menos que razdes de ordem
técnica justifiquem a sua recusa.

47. A exclusio do pardmetro or¢amentédrio na andlise de incorporagdo ou
exclusdo de tecnologia no SUS, contudo, encontra limite na Constituicao Federal, tanto no
que respeita aos principios orgcamentarios que ela consagra, quanto no que pertine ao
préprio direito & satGde, que é na organizacdo do SUS, precipuamente um direito coletivo.

48, De fato, a incorporacdo a qualquer custo de um medicamento, ainda gue este
seja 0 Gnico disponfvel para uma determinada doenga, por dbvio, poderd implicar em
criacio de programa nao contemplado na LOA (inc. | do artige 167 da Lej Maior), na criagao
de despesa que exceda o crédito orgamentério (inc. It do artigo 167 da Lei Maior) ou no
remanejamento de recursos previamente destinados a outros programas de governo {inc. Vi
do artigo 167 da Lei Maior), o que implica ndo somente em violagdo das vedagdes
constitucionais acima apontadas, como, ainda, em afronta ac propric direito & sadde,
coletivamente considerado.

49, De fato, ante a inegdvel escassez de recursos para as sempre crescentes
necessidades em matéria de sadde, toda e qualguer decisdo no processo de incorporagéo
de tecnologia terd necessariamente reflexos sobre os demais programas do SU5, de modo
que, se o deferimento de um medicamento, insumo ou procedimento for cogente para a
Administracio, independentemente do seu custo para o Sistema, isso implicara,
forcosamente, em indeferimento de medicamentos, insumos ou procedimentos gue se
destinem ao tratamento de outras doencas, ainda que estes sejam muito mais eficazes,
seguros, efetivos e custo-efetivos que agueles.
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50. E justamente para evitar que a Administrag8o, na realizacdo das escolhas
tragicas a que esté obrigada, favoreca de modo acritico uma parcela da populagéo, que sdo
utilizados os critérios insertos no paragrafo Unico do artigo 19-O para a incluséo, exclusao
ou alterac&o de tecnologia no SUS e, entre tais critérios, estd o custo-efetividade, gue busca
assegurar que uma tecnalogia nao seja incorporada se 0 seu custo ndo guardar propor¢ao
com ¢ beneficio gue dela se espera.

51. Observe-se que a andlise de custo-efetividade é feita a todo tempo pelos
gestores dos sistemas de salide pablicos, como pré-requisito 3 sua insarcdo ou manutencao
do Sistema, nao sendo exclusividade do SUS:

“| ONDRES - O Sistema Nacional de Satde briténico (NHS) causou
polémica nesta quinta-feira, 7, ao anunclar gue deixara de disponibilizar para
as pessoas com cancer de rim guairo remédios que podem prolongar suas
vidas, pois argumenta que eles s&o caros demalis.

(...

Os quatro remédios séo Sutent, Avastin, Nexavar e Torisel & podem
prolongar em até dais anos a vida dos pacientes que tém céncer de rim,
embora n3o curem a doenca caso ela esteja em estado avancado.

O Nice afirma que os medicamentos representam uma despesa
excessiva para o NHS, calculada em 24 mil libras (aproximadamente 30,2 mil
euros) ao ano por paciente, e ndo oferecem uma boa relacdo qualidade-prego.

Apesar de estes medicamentos serem clinicamente eficazes,
infelizmente em termos de custos ndo podem ser assumidos pelo NHS", disse
o professor Peter Littlejohns, diretor do Nice.”*

52. Em outras palavras: ndo € porque uma tecnologia ndo possui alternativa no
SUS que ela pode ser avallada, para fins de sua incorporacao, sem apreciagao do seu
impacto sobre o sistema. A avaliagdo dos custos € do custo-efetividade é sempre legitima e
integra o processo de Avaliagao de Tecnologia em Sadde — ATS, como meio de assegurar a
isonomia e a universalidade no atendimento e, mesma, a sustentabilidade do SUS.

53. A regra do deferimento cogente, portanto, atinge de modo direto o proprio
direito a saGde, que foi previsto pela Constituicao Federal como “direito de todos” (artigo
196), criando critérios diferenciados de incorporacio de medicamentos, insumos, que nao
se sustentam em face dos mais elementares principios orgamentérios (acrescente-se, ainda,
o inciso VIi do artigo 167 da Carta Federal, que veda a concessdo ou utilizagdo de créditos
ilimitados) e das regras j& consagradas da Medicina Baseada em Evidénclas.

1 Estad3o-online, em 07 de agosto de 2008
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54, Por fim, & de se ohservar gue a ndo censlderagdo do Impacto econdmice na
processo de avaliagdo de nova tecnologiz deixaria o gestor sem qualguer poder de
negociacdo nas compras governamentais para os medicamentos, insumos ou
procedimentos incorporados com base no artigo 19-5 sugerido, eis que estaria o Goverho
obrigado a promover a sua incorporacéio, a qualquer prego. isso, decerto, implicaria num
fortalecimente de atitudes e préticas monopolistas lesivas ao usuario e aos cofres pablicos.
Ao ndo se incorporar esta restrico o gestor pode estabelecer negociagbes que permitam a
incorporacdo dos produtos, sem transferéncias de renda indevidas do SUS para um
fornecedor gue detenha o monopdlic sobre a oferta. Como o0s recursos sao escassos &
fundamental ter este poder de negociacdo para que o direito de acesso a um medicamento
néo signifique na pratica uma reduc¢éo de acesso a outros bens e servigos em sadde.

55. Dessa forma, este consultivo entende que ndo ha possibilidade de acolhimento
do artigo 19-S do projeto de lei sob andlise no ordenamento juridico em vigor, por viclagdo da
Constituicfio Federal e por contrariedade ao interesse piblico.

56. Em relacdo ao artigo 19-T do projeto de lei, o seu texto € o seguinte:

“Art. 19-T. 530 vedados, em todas as esferas de gestéo do SUS:

| - o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento,
produto e procedimento clinico ou cirdrgico experimental, ou de uso né&o
autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa);

Il - a dispensacdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de
medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa.”

57. Este consultivo entende que o mencionado dispositive encontra. devido
fundamento no artigo 197 e nos incisos | e Ii do artigo 200 da Constituigdo Federal, assim
descritos:

“Art. 197. S&o de relevancia publica as agles e servicos de salde,
cabendo ao Poder Piblico dispor, nos ftermos da lei, sobre sua
regulamentacéo, fiscalizagdo e controle, devendo sua execucdo ser feita
diretarnente ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica
de direito privado.”

“Art, 200. Ao sistema (nico de satde compete, além de outras
atribuicdes, nos termos da lei:

| - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substéncias de
interesse para a salde e participar da produgdo de medicamentos,
equipamentos, imunobioldgicos, hemoderivados e outros insumos;
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i - executar as. acbes de vigildncia sanitdria e epidemioldgica, bem
como as de salde do trabalhador;”

58. Os citados preceitos constitucionals encontram-se regulamentados nos artigos
62, 1, “a”, e § 12, 15, XX, e 16, VI, da Lei n¢ 8.080, de 1990;

“Art. 62 Estdo inclufdas ainda no campo de atua¢fo do Sistema Unico
de Saade (SUS):

| - a execuglo de agdes:
a) de vigilancia sanitaria;
{...).

§ 1¢ Entende-se por vigiléncia sanitaria um conjunto de agbes capaz de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a satde e de intervir nos problemas
sanitarios decorrentes de melo ambiente, da producéo e circulagao de bens e
da prestacdo de servicos de interesse da salde, abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se
relacionem com a sadde, compreendidas todas as etapas e processos, da
produgdo ao consumo; e -

Il - ¢ controle da prestacdo de servicos gque se relacionam direta ou
indiretamente com a saude.” ' ‘

“Art. 15. A Unifo, os Estados, © Distrito Federal e os Municipios
exercerao, em seu ambito administrativo, as seguintes atribuicbes:

(..}

XX - definir as instAncias e mecanismos de controle e fiscalizagio
inerentes ao poder de policia sanitaria;”

“Art. 16. A direco nacional do Sistema Unico da Salde (SUS) compete:

(...);

VIlI - estabelecer critérios, parametros e métodos para o controle da
gualidade sanitaria de produtos, substéncias e servicos de consumo & uso
humano;”

59, Além disso, é vedado & Administragdo Publica fornecer farmaco gue nao
possua registro na ANVISA. A Lei Federal n.2 6.360, de 23 de setembro de 1976, ao dispor
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sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumaos
farmacéuticos e correlatos, determina, em seu artigo 12, que “nenhum dos produtos de que
trata esta Lel, inclusive os importados, poderd ser industrializado, exposto a venda ou
entregue ac consumo antes de registrado no Ministério da Savde”, competéncia agora
efetivada pela ANVISA, conforme lei de sua criagdo. O artigo 16 da referida Lel estabelece os
requisitos para a obteng&o do registro, entre eles o de que o produto seja reconhecidoc como
seguro e eficaz para o uso a gue se propde. O Art. 18 ainda determina que, em se tratando
de medicamento de procedéncia estrangeira, devera ser comprovada a existéncia de
reglstro vélido no pais de origem, Assim, o registro de medicamento é uma garantia a salde
pGblica.

60, Em seguida, apés verificar a eficacia, a seguranca e a gualidade do produto e
conceder-lhe o registro, a ANVISA passa a analisar a fixacao do preco definido, levando em
consideracédo o beneficio clfnico e o custo do tratamento. Havendo produts assemelhado, se
o novo medicamento nio trouxer beneficio adicional, ndo poderd custar mais caro do que o
medicamento ja existente com a mesma indicacdo. Por tudo isso, o registro na ANVISA
configura-se como condigdo necessaria para atestar a seguranca € 0 beneficio do produto,
sendo o primeiro requisito para gque o Sistema Unico de Sadde possa considerar sua
incorporacdo. Claro que essa ndo & uma regra absoluta. Em casos excepcionais, a
importacdo de medicamento n&o registrado podera ser autorizada pela ANVISA. A Lei n.?
9,782, de 26 de janeiro de 1999, que criou a ANVISA, permite gue ela dispense de “registro”
medicamentos adguiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para
use de programas em satde pUblica pelo Ministério da Saldde.

61. Cabe destacar, ainda, a proibi¢io do pagamento, do ressarcimento ocu do
reembolso de medicamento, produto e procedimento clinico ou cirlirgico experimental, ou
de uso nio autorizado pela ANVISA, uma vez que o legislador apenas exterioriza uma op¢ao
notdria dos gestores plblicos no sentido de néo custea-1os sob o fundamento de gue nao
existem evidé&ncias clentfficas para autorizar sua inciusdo nas relagbes de agdes e servigos
prestados no &mbito do Sistema Unico de Satide. Os tratamentos experimentals (sem
comprovacio cientifica de sua eficécia) sao realizados por laborat6rios ou centros meédicos
de ponta, consubstanciande-se em pesguisas clinicas. A participagao nesses tratamentos
rege-se pelas normas que regulam a pesguisa médica e, portanto, o Estado ndo pode ser
condenado a fornecé-los. Essas drogas n3o podem ser compradas em nenhum pais, porgue
nunca foram aprovadas ou avaliadas, e o0 acesso a elas deve ser disponibilizado apenas no
ambito de estudos clinicos ou programas de acesso expandido, ndo sendo possivel obrigar o
SUS a custea-las. No entanto, é preciso gue o laboratério que realiza a pesquisa continue a
fornecer o tratamento aos pacientes que participaram do estudo clinico, mesmo apds seu
término.

62. A orientacdo acima apresentada constitui parte do entendimento firmado pelo
Egrégio Supremo Tribunal Federal sobre a matéria® e atesta a inexisténcia de obice
constitucional para o acolhimento do artigo 19-T no ordenamento juridico patrio. Alids, essa
Corte entendeu que se a prestacéo de sadde pleiteada ndo estiver entre as politicas do 5US,

5 BRASIL. Supreme Tribunal Federal. STAn® 173, Rel. Ministro Presidente, Plendrio, D) de 30/04/2G10,
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¢ imprescindivel distinguir se a n3do-prestacéo decorre de i) uma omissao legislativa ou
administrativa, i) de uma decisdo administrativa de ndo fornecé-la ou lii de uma vedagso
legal a sua dispensacdo, hipdtese contemplada no citado dispositivo do projeto de lei na
parte que versa sobre se tratar de uma decisdo administrativa de n&o fornecé-la e, com o
dispositivo em comento, expressamente de uma vedagéo legal a sua dispensacao.

63. Por fim, no tocante ao artige 19-U da proposta legislativa, tem-se gue:

“Art. 19-U. A responsabilidede financeira pelo fornecimento de
medicamentos, produtos de interesse para a satde ou procedimentos de que
trata este Capftulo serd pactuada na Comisséo Intergestores Tripartite”.

64. Este artigo sugerido versa sobre matéria j& em pratica no ambito do Sistema
Unico de Salde, uma vez que o financiamento, nos termos do disposto no artigo 195 da
Constituicao Federal, realiza-se com recursos do orcamento da Seguridade Social, da Unido,
dos Estados, do Distritc Federal e dos Municipios, além de outras fontes. A Emenda
Constitucional n? 2972000, com vistas a dar maior estabilidade para 0s recursos de salde,
consolidou um mecanismo de co-financiamento das politicas de salde pelos entes da
Federacdo, ao dispor no artigo 198 da Lei Maior sobre percentuals minimos a serem
destinados pela Uni&o, Estados, Distrito Federal e Municfpios para a saGde, com objetivo de
urm aumento e a urma maior estabilidade dos recursos.

65. Além disso, 0 inciso X! do artigo 72 da Lei n? 8.080, de 1990, dispde que:

“Art. 79 As acdes e servigos puiblicos de sadde e os servigos privados
contratados ou conveniados que integram o Sistema Unico de Saude (SUS),
sio desenvolvidos de acorde com as diretrizes previstas no art. 198 da
Constituicio Federal, obedecendo ainda aos seguintes principios:

(..

Xl - conjugacdo dos recursos financeiros, tecnoldgicos, materiais e
humanos da Unido, dos Estados, do Distritc Federal e dos Municipios na
prestacio de servigos de assisténcia & satide da populacéa;”

66. Cahe destacar que, em que pese a previsdo contida no inciso Il do artigo 15
da Let n2 8.080, de 1990, no sentido de que “[ a] Unido, os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios exercerdo, em seu &mbito administrative, (...} a administragdo dos recursos
orcamentérios e financeiros destinados, em cada ang, a salide”, essa gestio pressupde uma
definicdo anterior, mediante pactuacdo na Comissao Intergestores Tripartite, da destinacdo
em termos quantitativos e qualitativos dos referidos recursos para cada tipo de agdo e
servico de satde a ser prestado, nos termos, inclusive, de regulamentagdo ministerial sobre
a matéria, o que denota a compatibilidade da proposta com a atuacdo vigente dos entes
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federativos em relacdo ao tema e & conformacéo 4 realidade juridica executada pelos
gestores publicos.

67. Em sintese, ressalta-se que uma importante finalidade a ser alcancada com a
presente medida € a concretizagao das disposicies contidas na Constituicdo Federal de
1988. Nesse sentido, entende-se gue o projeto de el em comento demonstra a relevancia
conferida por este Ministério da Sadde e, portanto, pelo Estado brasileiro, & protegéo do
direito & satide, do direito & assisténcia integral & sadde e, ainda, do principio da dignidade
da pessoa humana, direitos fundamentais consagrados no texto da Constituigdo Federal,
nos termos dos artigos 1°, iH, 6° e 196, que possuem aplicabilidade imediata e que devem
estar amparados por todos 0s meios necessarios para a sua efetivagao.

68. Os direitos socials consubstanciam a segunda geracao de direitoes humanos e
expressam as liberdades positivas cujo conteGdo exige um agir do Estado para a sua
concretizac&o. Esses direitos nortelam a relacdo entre os individuos e o Estado, com o
objetive de garantir as condicdes minimas para a existéncia digna dos individuos,
protegendo e promovendo a dignidade da pessoa humana enquanto fundamento essencial
do Estado Democratico de Direito. A atuacido do Estado se expressa, na execucao de
polfticas publicas voltadas ao setor satde, principalmente por intermédio do Sistema Unico
de Saldde - SUS, cujas atribuigdes serao devidamente amparadas por esta proposta para a

execucdo de atividades de sua competéncia,

69, No mesmo sentido, cite-se a previsdo contida no artigo 2°, “caput” e § 1°, da
Lei n® 8,080, de 19 de setembro de 1990,_assim expresso:

“Art. 2° A satide & um direito fundamental do ser humano, devendo 0
Estado prover as condigbes indispenséveis ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a saude consiste na formulagdo e
execucdo de politicas econdmicas e sociais que visem a reducéo de riscos de
doencas e de outros agraves € no estabelecimento de condigbes que
assegurem acesso universal e igualitario &s agbes e aos servicos para a sua
promogao, protecéo e recuperagao.”.

70. Portanto, em relacio & constitucionalidade e a legalidade da medida proposta
cob a teméatica inerente 3 salde e as atribuicdes do Ministério de Estado da Saude, este
consultive entende que ndo ha obstacuios ao acolhimento da proposta legislativa em
comento nho ordenamento jurfdico patrio, nos termos em que propostos, ressalvada a
necessidade de veto apenas dos seguintes dispositivos:

70.1) inciso [l do § 12 do artigo 19-R, por contrariedade ao interesse pblico; e

70.2) artigo 18-S, por violagao dos incisos |, Il V| e Vil do artigo 167 e do artigo
196 da Constituicio Federal e contrariedade ao interesse publice,
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b) Dos aspectos formais de natureza constitucional e legal

71. Em relagdo aos aspectos formais do ato normativo proposto, verifica-se que
se encontra adequado aos paréametros formais de natureza constitucional e legal gue o
regem. Foram obedecidos os dispositivos constitucionais que dispdem sobre a competéncia
legislativa da Uni&o para disciplinar sobre procedimentos em matéria processual e relativa a
protecio e defesa da saude (artigo 24, Xi e XIl, da CF/88), as atribuicbes do Congresso
Nacional (artigo 48, caput, da CF/88) e a iniciativa ampla e ndo-reservada de leis ordinarias
{artigo 61, caput, da CF/88), conforme assim expressos:

“Art. 24. Compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar
concorrentemente sobre:

{...);
X| - procedimentos em matéria processual;

XIl - previdéncia social, protecéo e defesa da saude;” (grifo nosso).

“Art, 48. Cabe ao Congresso Nacional, com a sangdo do Presidente da
Replblica, ndo exigida esta para o especificado nos arts. 49, 51 e 52, dispor
sobre todas as matérias de competéncia da Unido, especialmente sebre:” (grifo
110SS0).

“Art, 61. A Iniciativa das leis complementares e ordindrias cabe a
qualquer membro ou Comissdo da Cdmara dos Deputados, de Senado Federal
ou do Congressc Nacional, ao Presidente da Reptblica, ao Supremo Tribunal
Federal, aos Tribunais Superiores, ao Procurador-Geral da Republice e aos
cidad3os, na forma e nos casos previstos nesta Canstitui¢éo.” (grifo nosso).

72. Quanto & espécie normativa a ser utilizada, verifica-se que a escolha por um
projeto de lel ordindria revela-se correta, pois a matéria ndo esta reservada pela
Constituicdo Federal & lei complementar. Vislumbra-se, ainda, o atendimento dos aspectos
de juridicidade, quais sejam: i) adequacBo do meio eleito para o alcance dos objetivos
pretendidos (normatizacdo via edicdo de lei}; ii) inovacdo no ordenamento juridico; iii)
generalidade; iv) potencial de coercitividade; e v) compatibilidade com os principios
dirigentes do ordenamento juridico patrio.

73. Além disso, verifica-se que houve 0 emprego da devida técnica de redacéo
legislativa na elaboragdo final do texto do projeto de lel em comento, em atencéo as
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