ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
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CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
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PROCESSO/SIPAR N2 25000.055998/2013-33

INTERESSADOQ: Antdnio Alves de Souza - Secretario Especial de Salde Indigena do Ministério
da Salde (SESAI/MS).

ASSUNTO: competéncia para adquirir medicamentos fora da RENAME
Referente ao SISCONNn21.5,n23.7en?3.3

Senhor Consultor juridico do Ministério da Saude,

Estou de acordo com a manifestacdo retro, no sentido da impessibilidade de

aquisicdo e fornecimento de medicamentos, no @mbito do Subsistema de Atengdo a Salde
Indigena, que n3o estejam contemplados na Relagdo Nacional de Medicamentos (RENAME)
vigente no dmbito da salde indigena.

Além disso, é importante destacar que, nos termos da Lei n? 12.401, de 28 de
abril de 2011, gue acrescentou o Capitulo VIII ao Titulo |l da Lei n? 8.080, de 19 de setembro
de 1990 (Lei Organica da Saude), e do Decreto n2 7.646, de 21 de dezembro de 2011, toda
incorporacdo, exclusdo ou alteracdo pelo Sistema Unico de Satde (5US) de tecnologias em
satde, dentre as quais novos medicamentos, produtos e procedimentos, deve se submeter
3 prévia andlise da Comiss&o Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
conforme rito previsto na Portaria n? 2.009/GM/MS de 13 de setembro de 2012, gue aprovou
o seu Regimento interno.

A consideracao supquor s.m.j,

) ;"7
"“‘“Mxm L/L’UWMW YT
FABRICIO OLIVEIRA BRAGA

Advogado da Unido
Coordenador-Geral de Acompanhamento Juridico - COGEJUR/CONJUR/MS

De acordo. Encaminhem-se os autos ao GAB/SESAI/MS para as providéncias

cablveis.

Brasilia-DF, 24 de abril de 2013.

JEAN s EMA

Con ultorJLJrldl Ministério da Salde

Esplanada dos Ministérios, Bloco dar C 0.058-901, Brasflia (DF) - Telefone: (61} 3315-2304
Ende eletromco tonjur@saude.gov.br
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PROCESSO/SIPAR N2 25000.055958/2013-33
INTERESSADO: Secretaria Especial de Satde indigena (SESAI)

ASSUNTO: Manifestacdo quanto a legalidade ou ndo de aquisicdo de medicamentos nao
contemplados na Relagéo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME} vigente no
ambito da saude indigena.

Referéncia ac SISCON n? 1.5

| - Manifestagdo quanto a legalidade ou nao
de aguisicdo de medicamentos naoc
contemplados na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais {RENAME) vigente
no ambite da sadde indigena.

' - Impossibilidade de aquisicio de
medicamentos nado inseridos na RENAME da
Satde indigena.

10 - Ratificagéo do Parecer ne
425/MSC/CODELEGIS/COGEJUR/CONJUR-MS,
aprovado pelo Despacho n2
6928/2013/EHSN/CODELEGIS/COGEJUR-
MS/CGU/AGU e pelo Despacho ne
6929/2013/FB/COGEJUR/CONJUR-MS/CGUSAGU.

Senhor Coordenador-Geral de Acompanhamento juridico,

1. Erm obediéncia ao contido no artigo 11, incisos | e V, da Lei Complementar n2.
73, de 10 de fevereiro de 1993 (Lei Organica da Advocacia-Geral da Unido), encontram-se
nesta Consultoria jurfdica os autos do processo em epigrafe, com pedido de anélise e
manifestacdo acerca da legalidade ou ndo de aquisicdo de medicamentos ndo contemplados
na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente noc ambito da Salde
Indigena.

2. Inicialmente, cabe destacar o que dispde a Lei Complementar n?. 73, de 1993,
que instituiu a Lei Organica da Advocacia-Geral da Unido, naquilo que trata da competéncia
das Consultorias juridicas dos Ministérios:

Art. 11 - As Consultorias Juridicas, 6érgdos administrativamente subordinados aos
Ministros de Estado, ao Secretdrio-Geral e aos demais titulares de Secretarias da
Presidéncia da RepUblica e ao Chefe do Estado-Maior das Forcas Armadas, compete
especialmente:

| - assessorar as autoridades indicadas no caput deste artigo;
(..
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V - assistir a autoridade assessorada no controle interno da legalidade administrativa
dos atos a serem por ela praticados ou j& efetivados, e dagueles oriundos de érgdo ou
entidade sob sua coordenacdo juridica;

3. A presente consulta tem origem no Memorando n2 336/2013/GAB/SESAI/MS,
de 10 de abril de 2013, subscrito pelo titular da Secretaria Especial de Salde Indigena
(SESAI), encaminhado diretamente a0 titular deste Orgdo Consulente.

4, Em sintese, alega-se que a SESAl vem recebendo inimeros questionamentos
a respeito da competéncia para aguisicdo de medicamentos ndo contemplados na RENAME
e, ocasionalmente, o ajuizamento de demandas judicias visando & aquisicdo de tais
medicamentos, frente as necessidades e realidades epidemiolégicas de cada Distrito
Sanitério Especial Indigena (DSEl) e a garantia a integralidade na terapéutica
medicamentosa. Os mencionados questionamentos teriam como autores o Ministério
Piblico, as liderangas indigenas, os profissionais do Subsistema de Atencdc a Salde
Indigena {SASISUS) e 0s usuérios.

5. Em sequida, faz-se um resumo da legislacdo, a priori, aplicavel ao caso em
comento, com especial destaque para o paragrafo Unico do art. 11 e o art. 28 do Decreto n?
7.508, de 28 de junho de 2011, assim como para inciso Il do art. 72 da Lei n? 8.080, de 19 de
setembro de 1990. Os dispositivos tratam, respectivamente: dos regramentos diferenciados
de acesso universal e igualitdrio as acdes e aos servicos de salde a que tem direito a
populacde indigena; o gue pressupfe 0 acesso universal e igualitdrio & assisténcia
farmacéutica; e a integralidade de assisténcia nas agdes e servigos de satde como principio
do SUS.

6. Como se infere do acima disposto, trata-se de questionamento genérico sobre
a possibilidade ou ndo de aquisicdo, pelo Ministéric da Salde, de medicamentos ndo
inseridos na RENAME, para fins de utilizacdo na Saude Indigena. Ou seja, n&o se trata de
hipétese de aguisicao de medicamento especifico, ndo contemplado na RENAME, para
satisfazer as peculiaridades de determinado caso concreto.

E o relatério. Segue o parecer.

FUNDAMENTACAO
7. , O tema suscitado nesta consulta foi alvo, recentemente, de estudo e
manifestacdo por parte desta Consultoria Jurfdica, por meio do Parecer n@
425/MSC/CODELEGIS/COGE]UR/CONJUR-MS, aprovado pelo Despacho ne
6928/2013/EHSN/CODELEGIS/COGEJUR-MS/CGU/AGU e pelo Despacho ne

6929/2013/FB/COGEJUR/CONIUR-MS/CGU/AGY, todos em anexo.

8. Ab initio, ratifica-se a tese defendida nas manifestacdes jurfdicas acima
elencadas, perfeitamente ap!acavei a0 caso sub examine, apesar dos guestionamentos se
referirem a legalidade ou n&o de aquisicao de medicamentos ndo contemplados na RENAME
vigente no ambito da Satde indigena (Portaria n? 3.185, de 19 de outubro de 2010), eis que
a motivacao remota para criagdo de uma RENAME especifica para a populacio indigena é
idéntica a da criagdo da prépria RENAME, sendo aquela, apenas, mais direcionada as
peculiaridades de assisténcia farmacéutica da populacio indigena.

9. Os pressupostos cumulativos para o acesso universal e igualitario a
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assisténcia farmacéutica, previstos no art. 28 do Decreto n® 7.508, de 2011, dentre eles,
“estar @ prescricdo em conformidade com a RENAME e os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas...”, nao conflitam com o principio da integralidade (inciso Il do art. 198 da
Constituicgo Federal ¢/c o inciso il do art. 72 e a alinea “d” do inciso | do art. 62 da Lei n¢
8.080, de 19 de setembro de 1990), que orienta as a¢bes e servigos piblicos de satde,
incluindo a assisténcia farmacéutica, uma vez atribuide ao mesmo a correta interpretacio.

10. Como bem disposto no Parecer n? 425/MSC/CCDELEGIS/COGEJUR/CONJUR-MS,
“...integralidade ndo significa dar @ cada um o que este afirma necessitar, sem gualquer

critério ou limite. Muito mencs implica para o Estado a cbrigacdo de disponibilizar ao usugrio
do SUS todas as tecnologias de sautde disponiveis no mercadd”. Para uma melhor
compreensao do conceito, pede-se vénia para reproduzir integralmente o item “C. 1.1, Do
atendimento integral’ da referide manifestacgao juridica, /7 verbis

C.1.1. Do atendimento integral

64. O art. 79, inc. I, da Lei n. 8.080/90 define a integralidade como “conjfunto
articulado e continuo das acfes e servigos preventivos e curatives, individuais e
coletivos, exigidos para cada caso em todos os nivels de complexidade do sisterma ™.

65. A integralidade assegura aos usuarios do Sistema Unico de Salde o acesso a
prestactes de salde, preventivas e curativas, individuais e coletivas, bem como
atendimento nos mais diversos niveis de complexidade, da atencdo bésica ao
tratamento ambulatorial e hospitalar, o gue inclui procedimentos dos mais variados,
exames diagnésticos, cirurgias, além de dispensacfo de medicamentos, produtos e
insumos de salide .

66. A integralidade € um dos principios doutrindrios da politica do Estado brasileiro
para a salde — o Sistema Unico de Salde (5US) -, que se destina a conjugar as agdes
direcionadas & materializacdo da sadde como direito e como servico. Suas origens
remontam a prépria histéria do Movimenio de Reforma Sanitéria brasileira, que,
durante as décadas de 1970 e 1980, abarcou diferentes movimentos de luta por
melhores condi¢bes de vida, de trabalho na saldde e pela formulacdo de politicas
especificas de atencdo aos usuarios.

67. Sistematiza-se, na doutrina sanitaria, trés conjuntos de sentidos sobre a
integralidade que tém por base a génese desses movimentas, quais sejam: traco da
boa medicina, modo de organizar as praticas e como respostas governamentais a
problemas especificos de sadde.

68. Mo 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
gque procura o servico de salde e em um cuidado para gue essa resposta néo seja a
reducdo ao aparelho ou sistema biolégico deste. A integralidade estd presente no
encontro, na conversa em que a atitude do médico busca prudentemente reconhecer,
para além das demandas explicitas, as necessidades dos cidadéos no que diz respeito
a sua salde. A integralidade estd presente também na preccupacao desse profissional
com o uso das técnicas de prevencdo, tentando ndo expandir o consumo de bens e
servigos de salde, nem dirigir a regulacdo dos corpos.

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

2 Sobre o principio da integralidade: “Outro importante principio do Direito da Sadde é o assim chamado principio da
integralidade, segundo o qual do dever do Estado ndo pode ser limitado, mitigado ou dividido, pols a satide, como bem
individual, coletivo e de desenvolvimento pressupfe uma abordagem assistencial completa, vale dizer, integral,
envolvendo todos os aspectos a ela relacionados. Como se cogitar de prevencdo a saide da coletividade se, por
exemplo, pessoas com doenc¢as infectocontagiosas, como a tuberculose, por exemplo, nde sdo Individualmente e
adequadamente tratadas? Assim, prevencdo, tratamento, integracdo ou reintegracdo social, evolucdo tecnologica etc.
constituem faces de um mesmo bem juridico, a satide, que depende, portanto, de todos esses dados para que possa ser
incrementada. " SUEL! GANDOLFI DALLARI e VIDAL SERRANC NUNES JUNIOR, Direito Sanitario, pag. 75.



Continuacao do Processo/SIPAR n2 25000.055998/2013-33

69. No segundo conjunto de sentidos, o termo ora debatido, como modo de
organizar as préaticas, exigiria uma certa horizontalizacao dos programas
anteriormente verticais, desenhados pelo Ministério da Sadde, superando a
fragmentacdo das atividades no interior das unidades de salde. A necessidade de
articulacdo entre uma demanda programada e uma demanda esponténea aproveita as
oportunidades geradas por esta para a aplicagdo de protocolos de diagndstico e
identificacio de situagdes de risco para a saude, assim como o desenvolvimento de
conjuntos de atividades coletivas junto a comunidade.

70. Por Gltimo, hd 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 sadde que afligem certo grupo populacional.

Com a institucionalizacdo do 5US, mediante a lei 8.080/90, deflagrou-se um processo
marcado por mudangas juridicas, legais e institucionais nunca antes observadas na
histéria das politicas de salde do Brasil. Com a descentralizagdo, novos atores
incorporaram- se ao cenério nacional, e esse fato, junto a universalidade do acesso aos
servicos de salde, possibilitou o aparecimento de ricas e diferentes experiéncias locais
centradas na integralidade.

71. A integralidade como defini¢do legal e institucional é concebida como um
conjunto articulado de agbes 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 sadde nas vivéncias cotidianas dos sujeitos nos servigos de salde, tem
germinado experiéncias que produzem transformacdes na vida das pessoas, cujas
praticas eficazes de cuidado em salde superam os modelos idealizados para sua
realizacdo.

72. E importante ressaltar que a integralidade como eixo prioritario de uma politica
de saGde, ou seja, como meio de concretizar a salde como questdo de cidadania,
significa compreender sua operacionalizagéo a partir de dois movimentos reciprocos a
serem desenvolvidos pelos sujeitos implicados nos processos organizativos em sadde:
a superacdo de obstaculos e a implantacdo de inovagdes no cotidiano dos servigos de
sadde, nas relagdes entre os niveis de gestdo do SUS e nas relagbes destes com a
sociedade.

73. Esses dois movimentos consistem nos principais nexos constituintes da
integralidade como meio de concretizar o direito & satde da populacao, do qual
emergem um cenjunto de questdes consideradas relevantes para sua apropriacao
conceitual e pratica no campo da salde coletiva. E essas questdes estao diretamente
relacionadas, muitas vezes de forma contraditéria, com as politicas econdmicas e
saciais adotadas no pais nas Ultimas décadas - politicas excludentes gue concentram
riqueza e fragilizam a vida social, aumentando de forma exponencial a demanda da
populagéo brasileira por agdes e servigos publicos de salde.

74. Se, de um lado, a forma de organizacdo de nossa sociedade, baseada no
capitalismo, tem favorecido inimeros avancos nas relagbes de producdo, sobretudo no
que diz respeito & crescente sofisticacio e progresso de tecnologias em diferentes
campaos, inclusive da salde, o mesmo néo se pode dizer das relacbes sociais. Estas
revelam o sofrimento difuso e crescente de pessoas que sdo cotidianamente
submetidas a padrdes de profundas desigualdades, expressos pelo acirramento do
individualismo, pelo estimulo & competitividade desenfreada e pela discriminagao
negativa, com desrespeito as questdes de género, raca, etnia e idade.

75. Na contramac desse processo, temos a Constituicdo Federal, que, ao criar e
estabelecer as direlrizes para o SUS, oferece os elementos basicos para o
reordenamento da l6gica de organiza¢o das agbes e servigos de salde brasileiros, de
modo a garantir ao conjunto dos cidaddos as acdes necessédrias a melhoria das
condicdes de vida da populagio.

76. Dara entender-se a integralidade como meio para concretizar o direito & salde
& importante atentar para as trés dimensfes que a constituem: a organizagao dos
servicos, os conhecimentos e praticas de trabalhadores de salde e as politicas
governamentais com participacéo da populacéo.

77. Corroborando as afirmacbes acima, esclarece Octdvio Luiz Motta Ferraz, in
verbis:

4
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A expressdc “atendimento integral” deve ser interpretada a luz do conceito de
integralidade em salde gue a inspirou, um conceito técnico, muito mais complexo e
rico do gque ¢ estrito sentido literal da palavra.

Remonta ac movimento da “medicina integral” surgido nos Estados Unidos & que, no
Brasil, assumiu contornos bastante particulares ao ser encampado pelo movimento
sanitarista que influenciou fortemente a constitucionalizacdo do direito a satde na
década de 1980.

Integralidade em salde compreende trés ideals inter-relacionados: enxergar o paciente
como um todo, e ndo apenas como portador de uma doenga especifica; integrar agdes
preventivas com acdes curativas; e integrar todos os niveis operacionais de atengdo a

portanto, gue d:ﬁ_‘ integralidade. (De quem é o SUS?, disponivel no enderego eletrﬁnico;
hitp:/fwww.eagora.crg. br/PURL=hitp%3A%ZF%2Fwwwi folha.uol.com.br%2 Ffsp%2Fopi
niao%2Ffz2012200708.htrm)

78. Em verdade, é necessaria uma explicagédo sobre a diferenga existente entre os
termos “atendimento integral” e “integralidade da assisténcia”, dispostos no inciso Il
do artigo 198 da Constituicdo Federal e no inciso Il do artigo 72 da Lei n? 8.080, de
1990. Segundo o inciso 1l do artigo 198 da Constituicédo Federal:

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

(..)

il - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo
dos servigos assistenciais; {grifo nosso}.

79. Para a doutrina®, a Constituicdo Federal ndc dispée scbre “integralidade”,
muito menos em “integralidade na atencdo & salde”. Em verdade, possui conceito
mais restritivo ao dispor que o “atendimento”, ou seja, “as atividades preventivas e as
acBes no dmbito da assisténcia (atividades terapéuticas)”, deve ser “integral”, quer
dizer, “total, inteiro, global”. Nestes termos, o sistema de servicos de saude deve
funcionar com adequados mecanismos de referéncia {encaminhamento de usuarios de
uma unidade de salde para outra, do mesmo nivel de aten¢éo ou, em sua maioria, de
niveis de atencao diferentes) e contra-referéncia (retorno do usuario para a unidade de
satide de origem). Assim, segundo a licdo doutrinaria, integrar servicos n&o garante,
per se, integralidade ao "sistema de saude” (que extrapola o que comumente se
chama “setor de salQde"}, ainda que contribua para melhorar o desempenho do
“sistema de servicos de sadde” (restrito a producdo de cuidados setoriais de salde),
ou da “rede”, como se costuma dizer. Portanto, a Constituicdo nao versa sobre
“integralidade”, mas sim adequadamente de outro principic.

80. Por outro lado, ainda de acordo com a doutrina, a Unica referéncia que se tem
noticia sobre o termo “integralidade” encontra-se no inciso Il do artigo 72 da Lei n®
8.080, de 1990. Em relagdo ao texto constitucional, esse dispositivo significa um
avanco sobre a forma de atuagdo do Sistema Unico de Saude em direcdo a
integralidade, quando menciona “servigos preventivos e curativos, individuais e
coletivos” mas, ao falar em *“assisténcia® e em “cada caso”, restringe
equivocadamente o conceito para a no¢do de “sistema de salide” como equivalente a
“sistema de servicos de sadde”. “Integralidade”, ndo apenas “integralidade da
assisténcia”, significa levar em consideracao também o conceito de "atencao & salde”,
qual seja o conjunto de atividades intra e extra-setor satide que, incluindo a assisténcia
individual, ndc se esgota nela, atingindo grupos populacionais com o objetivo de
manter a salde e requerendo a¢des concomitantes sobre todos os determinantes da
salde-doenca como, por exemplo, saneamento, bésico, habitacdo, geragdo de
emprego e renda, educacao, cultura, entre outros.

81. Dessa forma, em que pese o conceito restritivo exposto no inciso 1l do artigo
198 da Constituicio Federal, ao tratar de “atendimento integral” ao invés de
“Integralidade de assisténcia”, verifica-se que a propria Lei Organica da Salde, na
alinea “d" do inciso | do artigo 62 e no inciso Il do artigo 72, ampliou a disposicédo

3 NARVAI, Paulo Capel. fntegrafidade na atencdo bdsica 8 satde: Integralidade? Atengdo? Bésica? /n GARCIA, D. V.
{org). Novos rumos da satade bucal: os caminhos da integralidade. Rio de Janeiro: ABORJ/ANS/UNESCO, 1995. P. 28-

42.

‘f’:.k"‘
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constitucional de forma a contemplar um maior leque de acdes e servicos a serem
prestados pelo Sistema Unico de Saude em favor da populagéo, em harmonia com a
necessidade de efetivacdo do direito fundamental & sadde e no dever de seu
cumprimento pelo Estado, ambos fundamentados na protecio da dignidade da pessoa
humana, nos termos do disposto nos artigos 19, I, 62 e 196 da Lei Maior, a seguir
expostos:

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

{(..);

il - a dignidade da pessoa humana;

Art. 6° S&o direitos soclais a educacdo, a salde, o trabatho, a moradia, o lazer, a
seguranca, a previdéncia social, a prote¢do & maternidade e a infancia, a assisténcia
aons desamparados, na forma desta Constituig&o.” (grifo nosso).

Art. 196, A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econfmicas que visem a reducdo do risco de doenga e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitdric as agbes e servicos para sua promogao, protegéo e
recuperacaa. ‘

82. Essa distingdo 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 incorperade ao ordenamento juridico brasileiro e que serd
objeto de analise durante esta manifestagaoc juridica.

83. Voltando ao tema em aprego, percebe-se que integralidade nao significa dar a
cada um o que este afirma necessitar, sem qualguer critéric ou limite. Muito menos
implica para o Estado a obrigacdo de disponibilizar ac usudrio do SUS todas as
tecnologias de sadde disponiveis no mercado.

84. A razdo é dbvia: as necessidades de salide sdo infinitas e o0s recursos
orcamentarios para custed-las s&o sempre limitados.

85. Nesse contexto, o Sistema Unico de Salde - SUS deve observar critérios
objetivos para a disponibilizacdo de novas tecnologias a populacdo. Isso porque, além
de ser uma exigéncia constitucional ¢ emprego racional dos recursos pablices?, o
Estado é responsavel pela seguranc¢a e qualidade dos servicos prestados.

86. Qu seja, a obrigacio as prestacdes de sadde atribuida ao Estado coexiste com
o dever, desse mesmo Estado, de abster-se daquelas prestacBes que possam se
revelar danosas a populacéo. O Estado estd obrigado a evitar o risco de doenga e
outros agravos e/ou impedir que outros o provogquem.

37. justamente por esse motivo, reconhecendo a falibilidade e a fragilidade da
“medicina baseada na autoridade”, vez que notoriamente suscetivel a viés® ' ¢, o

* Apenas para ilustrar, podem ser citados aqui os principios da morzalidade, impessoalidade e eficiéncia que regem a
Administragdo Pablica {(art. 37, caput, da Constituicdo Federatl).

* Viés & toda e qualquer influéncia externa advinda, por exemplo, de interesse econémico, tradigdo, crengas pessoais,
assédio dos laboratdrios farmacéuticos, publicagbes tendencicsas (geralmente patrocinadas pelos laboratérios
farmacéuticos) capaz de incutir no prefissional de salde a convicgdo de que determinada conduta € benéfica e
recomendével, apesar de tal conclusdo nao estar devidamente demonstrada por estudcs cientificos de gualidade
metodolégica.

¢ “Nas décadas passadas, a Idgica na inclusdo de novas tecnoiogias no pals, quer seja no momento do seu fegistro na
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (Anvisa) ou entre os gestores das trés esferas governamentais, era uma
resposta reativa as pressfes de mercado ou de demanda pelos consumidores”. (Avaliacdo Econdmica em Saudde:
Desafios para gestio no Sistema Unico de Salde, Séria A. Normas e Manuais Técnicos, Brasitia/DF: Editora do Ministério
da Salde, 2008, p. 17).
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Ministério da Saude adota, desde 2003, a medicina baseada em evidéncias’ para
nortear as decisdes de salide no ambite do SUS, sequindo orientacido da Organizacio
Mundial de SalGde.

88. A incorporacao de uma tecnologia em satide ao SUS pressupde a avaliacdo da
tecnolegia em salde e a avaliacdo econdmica em sadde®. Tais estudos buscam,
sobretudo, responder as seguintes indagacdes:

89. A intervengao/agio em salde:

—&segure, eficaz e efetiva?

- qual a sua disponibilidade e factibilidade?

- gqual o custo?

- comag se compara com as alternativas disponiveis?

90. As duas primeiras questfes sdo respondidas pela avaliagdo da tecnologia em
saude, conforme critérios propostos pela medicina baseada em evidéncias. As duas
Gltimas perguntas s&o objeto das anélises econdmicas aplicadas & salde.

91. A avaliagado da tecnologia em salde verifica se novas tecnologias s3o seguras,
eficazes e efetivas. A avaliacio econdmica em saude, por sua vez, investiga se o
beneficio conferido pela nova tecnologia em salde estéd em proporcio razoavel com o
custo que adiciona ao sistema. Por oportuno confira:

O novo paradigma da pratica sanitdria cada vez mais preconiza a adocio de conceitos
de Medicina Baseada em Evidéncias para a tomada de decisdo. Embora o processo
decisorio seja complexo e inUmeros fatores técnicos, politicos, sociais, culturais e
éticos estejam envolvidos, € unanime e crescente o emprego de evidéncias clinico-
ep|dem|ologfcas para auxiliar no processo de decisdo. Estabelecer se uma nova terapia
é eficaz e efetiva depende da existéncia de comprovacdo adequada conduzida sob
determinados padrées metodolbgicos. Entretanto, estabelecer a efetividade é apenas
um dos componentes do processo decisorio sobre ages no sistema de atencdo 3
satide. E de conhecimento que os recursos financeiros no setor sdo findaveis; a
alocacdo de verbas no setor Saldde em termos relativos n3o teve incrementos
significativos nos dltimos anos, embora as necessidades e demandas crescam
exponencialmente. Desde modo, na maioria das vezes, 0o emprego de recursos em
uma nova tecnologia significa restricdo de recursos de outra area.®

92. Assim sendo, a integralidade deve ser entendida como organizacdo da oferia de
servicos de salde e, consequentemente, de produtos, insumos e medicamentos
necessdrios, conforme a necessidade social, a evidéncia cientifica disponivel, a
importéncia para as politicas plblicas de satide e a disponibilidade orcamentéria. Tais
fatores devem ser obrigatdria e conjuntamente analisados para a tomada de decisdes

7 A medicina baseada em evidéncias (MBE} “& um movimento médico que se baseia na aplicacéo da metodologia

cientifica a toda pratica médica, especiaimente aquelas tradicionalmente estabelecidas e que ainda ndc foram
submetidas a uma anélise critica sistematica e cientifica”. Pratica Clinica associada a8 Medicina Baseada em Evidéncias.
Parecer Técnico elaborado pelo Dr. Sérgio Renato Pais Costa, Titular Especialista em Cancerologia (Scciedade Brasileira
de Cancerologia), Doutorado e Mestrado em Medicina pela Universidade Federal de SZo Paule, Consulter Técnico do
Ministério da Saude.

¥ "A avaliacdo de tecnologias em sadde € uma forma sistemdtica de sintetizar evidéncia cientifica e a perspectiva de
diferentes atores sobre 0s aspectos decorrentes da incorporacdo de techolagias. Assim as decises, tendo por base uma
avaliacdo prévia, tém como vantagem a explicitagdo dos critérios de decisdo e a possibiiidade de participacdo da
socledade. (...} A contencao de gastos implica a necessidade de se avaliar os custos decarrentes do uso das tecnologias.
Por outro lado, a difusdo e a utifizacdo de tecnologias sem a adequada avaliaco Hveram, em muitos casos,
conseguéncias adversas graves e amplamente reconhecidas tals como: malformacdo congénita por uso de talidomida
durante a gravidez, fibroplasia retrofental decorrente de hiperoxigenacdo de incubadora, etc. (LAMBERT, 1978.”
Avaliacdo de Tecnologias em Sadde: Ferramentas para a gestdo do SUS, Séria A. Normas e Mgznuais Técnhicos,
Brastlia/DF: Editora do Ministério da Salde, 2009, p. 12/13).

° Avaliagio Econdémica em Sa(de: Desafios para gestdo no Sistema Unice de Saade, Séria A. Normas e Manuais
Técnicos, Brasilia/DF: Editora do Ministério da Saude, 2008, p. 7.
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de salde, sob pena de completa inviabilizacdo do sistema e quebra da universalidade
efou da isonomia.

93. Recentemente foi editada a Lei n. 12.401, de 28 de abril de 2011, com a
finalidade de regulamentar a integralidade, evitando, assim, interpretacbes
equivocadas, excessivamente amplas ou mesmo abusivas.

a4, Pela importincia, passa-se a transcrever os arts. 19-M e 19-P, inseridos na Lei
n. 8.080/90 pela Lei n. 12.401/2011'°, in verbis:

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

| - dispensacao de medicamentos e produtos de interesse para a salide, cuja prescricdo
esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico
para a doenga ou O agravo a saude a ser tratado ou, na falta do protocolo, em
conformidade com o disposte no art. 19-P;

Il - 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 territério nacional por servico préprie, conveniado ou
contratado.”

realizada:

i - com base nas relagdes 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 relacdes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a
responsabilidade pelo fornecimento serd pactuada na Comissdao intergestores
Bipartite;

il - no Ambito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relacbes de
medicameantos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo
fornecimento seréd pactuada no Conselho Municipal de Saude.”

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

1 A Lei h, 12.401 foi publicada no Diario Oficial da Unifc em 29.4.2011 e, nes termos de seu art, 22, entrou em viger em

26.10.2011.

U Dispde a Lei n. 12.401/2011:

aart. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, s&o adotadas as seguintes definicdes:

(..)

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento gue estabelece critérios para o diagnéstico da doenca ou do
agravo 3 sa(ide; o tratamento preconizadc, com os medicamentos e demals produtos apropriados, quando couber; as
posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a verificagdoc dos resultados
terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do 5US."

“art, 19-0. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverao estabelecer os medicamentos ou produtos
necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenga ou do agravo & salde de que tratam, bem como agueles
indicados ern casos de perda de eficacia e de surgimento de intoleréncia ou reacdo adversa relevante, provocadas pelo
medicamente, produto ou procedimento de primelra escolha.

Paragrafo Unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o caput deste artigo serdo aqueles
avallados quanto & sua eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas da
doenga ou do agravo a satde de que trata o pretococio.”

Os protocolos clihicos e diretrizes terapéuticas constituem tema de parecer especifico desta Consultoria |uridica.
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96. Trata-se de medida salutar, porquanto restou legalmente estabelecida a
imprescindibilidade de observancia do consensa cientifico construido a partir de uma
investigacdo da ciéncia, altamente critica e com severo rigor metodolégico, despida de
interesses econdmicos e carater subjetivo.

97. H&, ainda, uma outra circunstancia que nio pode ser ignorada. O Estado (Poder
Pdblico} estd obrigado as prestacdes materiais de salde e, para fazé-lo, deve socorrer-
se as inddstrias de produtos de salde. S8o elas as responséveis pela colocagéo no
mercado de uma infinidade de novas tecnoiogias, nem todas t&o inovadoras quanto o

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

(...} antes que um medicamento possa ser comercializado, um laboratéric precisa
protocalar urna sclicitacdo de novo medicamento na FDA. A FDA, entdo, 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 jd esteja no mercado de
alguma forma? Ou serd totalmente nova - © que a FDA chama de “nova entidade
molecular (NME)"? Se for uma nova molécula, ela serd classificada como um
medicamento “de referéncia”. Se ndo for, serd classificada como um derivative
quimico, nova formutagdo ou combinacio de uma droga existente. Ou taivez seja
apenas uma droga ja existente com um fabricante novo.

0 segundo método de classificagdo é feito de acordo com a probabilidade de que o
medicamento apresente algum beneficio superior aoc dos medicamentos |3
comercializados para o tratamento da mesma condicdo. Se isso se confirmar, a FDA ird
dar-lhe uma atencdo mais réapida. Esse processo chama-se de “inspegdo prioritaria”,
aplicada a medicamentos co probabilidade de representar um “aperfeicoamento
significativo, em comparacdo aos produtos comercializados, no que diz respeito ao
tratamento, diagndstico ou prevencao de uma doenga”. (...}

Novas entidades molecutares ndo s&o necessariamente classificadas como
medicamentos para inspecdo prioritaria. Mesmo moléculas totalmente novas podem
ndo ser melhores do que um medicamento jd existente para a mesma condigao. E, do
mesmo modo, os medicamentos para inspec¢ac prioritaria ndo sdo necessariamente
novas entidades novas entidades moleculares. E possivel que uma droga ja existente
seja modificada de um modo que passe a oferecer uma nitida vantagem de tratamento
em comparagdo com uma versaeg anterior. Em geral, poderem, um medicamento que
possa ser chamado de inovador em qualquer sentido corrente da palavra tanto é uma
nova entidade molecular guanto uma droga para inspegdo pricritdria. Em outras
palavras, a droga é uma nova molécula, que, provavelmente, representard um
progresso significative em relagdo aos medicamentos ja comercializados. (A indUstria
costuma usar o termo inovador para designar apenas uma nova entidade molecular,
mas isso deixa de lado a questao importantissima de saber se a droga oferece alguma
vantagem clinica em relacdo as ja existentes.)

99. 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 a dtica da FDA, representava aperfeicoamentos significativos. E 0os 77% restantes?
Per incrivel que pareca, eram todos medicamentos de imitagdo — classificados pela

2w Em nivel mundial, a indistria farmacéutica vive, nos dltimos 10 anos, um relativo esgotamento em sua capacidade
de lancar produtos realmente inovadores, em particular pelas rotas da quimica de sintese. Fsse relativo
empobrecimenteo dos pipelines das empresas (a atual onda de fusdes e aguisicbes no sefor decorre disso, em grande
parte) tem produzido também uma diminuicdo do ndmere de depdsitos e concessées de patentes realmente
Inquestiondvels do ponto de vista da invencdo e da utilidade. A isso se associa o final dos prazos da protegdo patenidria
de produtos geradores de grandes receitas e que ndo tém sido substituidos por lancamentos inovadores passivels de
gerar novas grandes receltas. O resuffado sdo as Indmeras manobras com o obfetivo de estender patentes, depositar
patentes de produtos sem levar em conla critérios relevantes de invengdo e utilidade e estabelecer medidas de
protecdo comerclal impedinda a circulagdo internacional de genéricos.” (Da excepcionalidade as linhas de cuidado: o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, Ministério da Satde, 2010, pag. 16)
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agéncia no mesmo nivel de outros medicamentos jé disponiveis no mercado para
tratar a mesma condicBo. Alguns deles apresentavam composigfes quimicas
diferenciadas da original; a maioria, ndo. Mas nenhum foi considerando um avango.
Portanto, ai esta. Setenta e sete por cento da produgdo da industria farmacéutica foi
de sobras.

100. E, ao final, conclui:

Esse disfarce torna-se possivel em razdo de um ponto vulneravel de importéncia
crucial na lei — os laboratdrios farmacéuticos somente precisam demonstrar a FDA que
0s medicamentos novos sdo “eficazes”. Eles ndo precisam mostrar que esses
medicamentos sdo mais eficazes que (nem mesmo téo eficazes quanto} o que ja estd
sendo usado para aguela mesma cendigdo. 56 precisam mostrar que s&o melhores do
que nada, E é exatamente isso o que os laboratérios estdo fazendo. Ensaics clinicos,
comparam suas novas drogas com placebos (pilulas de actcar) em vez de compara-las
com o melhor tratamento disponivel. Sem duvida, esse é um obstaculo muito pequeno.
Na verdade, com base em ensaios controlados por placebos, é até possivel aprovar
drogas que sdo picres que aquelas j& disponiveis no mercado. A dltima coisa que os
laboratérios querem é uma comparagdo em confronto direto. Somente em situacdes
em gque ¢ evidente o perigo de privas sujeitos humanos de tratamento & que os
laberatérios se dispdem a fazer a comparagdo entre um tratamento novo e outro

antigo. Isso ndo ocorre com muita frequéncia.

101. O interesse econdmico subjacente a matéria de saude ndo pode ser
desprezado. O mercado da salde é dominado por multinacionals, dotadas de forte
poder econdmico, e o0 Estado brasileiro é um consumidor importante?=,

102. Essa realidade corrobora a necessidade de empregar critérios cientificos
rigorosos para a incorporacdo de tecnologias de sadde ao SUS, afastando toda e
gualquer subjetividade e "amadorismo” da tomada das decises em saude. E as razdes
sdo indmeras: reducdo da influéncia de interesses pessocais dos gestores publicos na
tomada de decisbes de salde; racionalizacdo do emprego dos recursos publicos a
medida que somente ¢é adquirido o que realmente tem seguranga, eficacia e
efetividade; a consideracéo da melhor ciéncia disponivel possibilita o exercicio de uma
medicina melhor, mais consciente e, portanto, com menos riscos para os pacientes;
etc. Disso resultam opcdes alocativas adeguadas, otimizacéo dos servigos prestados e,
por conseguinte, oferta de um servigo de salde de qualidade & populagéo.

103. [ importante mencionar que a interpretacdo adequada do principio da
integralidade, ora proposta, por si so, afasta alguns dos “mitos” (ou pré-conceitos) que
fomentam os processos judiciais e, por conseguinte, o fendmeno da judicializagdo da
salde, @ nem sempre sdo percebidos pelo Poder judiciario. 530 eles:

a) a equivocada ideia de que os medicamentos mais recentes (e, por esse motivo,
mais caros) sao melhores que os mais antigos: Como enfatiza Marcia Angell, ha obra A
verdade sobre os Laboratérios Farmacéuticos — como somos enganados e o gue
podemaos fazer a respeito”, e acima resumidamente exposto, nem tedos os
medicamentos novos representam, de fato, uma inovacéo do ponto de vista

104. Nio raro, tem-se o mesmo medicamento (com mesma ou outra forma

quimica}, sem qualquer beneficic agregado quanto 2 eficacia ou a efetividade, a um
custo consideravelmente superior.

b) a aceitacfo da prescricdo médica como prova incontestdvel de necessidade do
medicamento especffico: A disponibilizacéo de medicamentos pelo 5U5 pressupde
rigoroso processo de incorporagdo para analise da tecnologia em salde. 530 avaliados

13w ) termos que a posicdo de centralidade do medicamento o cuidado e a ampliacdo do acesso aos mesmos foram
acompanhados de um grande desenvolvimento da inddstria farmacéutica em nivel mundial e, também, no Brasil. Nosso
Mercado, que vinha crescendo desde o infcio deste século, aumentou a velocidade de crescimento desde 2005 até haje.
somos o nono mercado mundial e sem muita demora chegaremos a ser o oitavo”. {Da excepcionalidade as linhas de
cuidado: o Compenente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, Ministéric da Saude, 2010, pag. 13)

10



Continuacgdo do Processo/SIPAR n2 25000.055998/2013-33

critérios técnicos e econdmicos, tudo em conformidade com a melhor evidéncia
cientifica disponivel, especiaimente revisbes sistematicas da literatura.

105. Nesse contexto, ao privilegiar a prescricdo médica em detrimento de
protocolos clfnicos (ou de estudos cientificos de maior evidéncia cientifica), as decistes
judiciais subvertem os niveis de evidéncia cientifica de gque se serve a Medicina
Basecada em Evidéncias para proporcionar a popuiagao uma medicina de melhor
qualidade e com menos riscos e, consequentemente, causam prejuizos as politicas
plblicas de salde,

106 Conforme demonstram os dados estatisticas levantados por esta Consultoria?®,

gasta-se muito com a judicializagdo, muitas vezes de forma inadeguada, com pouco
(ou nenhum) retorno para o 5US e, nao raro, sem qualquer beneficio terapéutico para
0 paciente contemplado.

c) o entendimento de que o registro do medicamento na ANVISA implica a
necessaria e automatica incorporacéo desse mesmo medicamento ao SUS, impondo ao
Estado sua efetiva disponibilizagdo'™: O registro de determinado medicamento na
ANVISA possibilita sua disponibilizagao no mercado brasileiro, porquanto verificado
pelo 6rgdo de regulacdo sanitaria competente o minimo de seguranca bioldgica e
eficacia terapéutica.

107. A ANVISA efetua, num primeiro momento, controle sanitaric e, a partir dai,
passa ao acompanhamente das consequéncias do uso do medicamento em larga
escala. E a chamada farmacovigilancia. Além disso, e simultaneamente, hé regulacdo
econdmica por meio da Camara de Regulagéo do Mercado de Medicamentos — CMED.

108. A incorporacao de medicamentos ao 5US e sua efetiva oferta & populacéo
possui critérios préprios e mais rigorosos, em consondncia com o disposte na Lei n.
12.401/2011 e Decreto 7.646/2011. Exige-se para tanto, além da comprovacédo de
seguranca bioldgica e eficidcia terapéutica, conforme o maior nivel de evidéncia
disponivel, demonstracio de eficiéncia, efetividade e custo-efetividade do
medicamento que se pretende incorporar. Também sado analisadas questdes
concernentes a necessidade social, & relevancia para as polfticas piblicas de sadde ja
implementadas e ao impacto or¢amentario-financeiro da incorporacio.

11, Ademais, a aquisicdo indiscriminada de medicamentos ndc previstos na
RENAME oneraria excessivamente o Estado e colocaria em xeque o préprio fornecimento de
farmacos de modo a atender satisfatoriamente toda coletividade. Nao se deve olvidar do
principio da universalidade em relacdo ao direito a Salde, que tem por finalidade orientar a
ampla distribuicdo das agbes e servigos de salde so maior ndmero de necessitados
possivel.

12. No que tange ao pardgrafo Gnico do art. 11 do Decreto n? 7.508, de 2011, vale
destacar que a Portaria n2 3.185, de 2010, d& efetividade as suas disposicdes, na medida
em que positiva Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais da Salde indigena, com
base na RENAME, para atender as peculiaridades daguela populagao.

13. Os fundamentos integrais da posigio defendida por esta Consultoria Juridica
no sentido da impossibilidade de aquisicdo de medicamentos ndo contemplados na
RENAME, como IE referido, se ancontram no Parecer ne
425/MSC/CODELEGIS/COGEJUR/CONJUR-MS, aprovadc pelo Despacho ne

6928/2013/EHSN/CODELEGIS/COGEIUR-MS/CGU/AGU e pelo Despacho ne
6929/2013/FB/COGEJUR/CONJUR-MS/CGU/AGU, de modo que caso essa Secretaria precise se
aprofundar no assunte poderd consulté-los.

1 A respeito, ver: Intervengdo Judicial na Sadde Piblica: Panorama no &mbito da Justica Federal e apontamentos na
Seara das Justicas Estaduais.

5 Sobre a matéria, ver parecer especifice: “Reglistro na ANVISA x incorporacio de tecnologias ao SUS”.
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CONCLUSAO

14. Pelo exposto, entende-se gue a aquisicdo de medicamentos pelo Ministério da
Salde deve observar a Relag&o Nacional de Medicamentos, inclusive a vigante no dmbito da
Saude Indigena.

15. E, pois, a manifestacdo deste subscritor.
A consideracdo superior, s.m.].

Brasilia/DF, 17 de abril de 2013.
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