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CODIGO SISCON :15.15.1

A Procuradoria, por meio do oficio em epigrafe, solicita informacdes técnicas
para subsidiar a defesa da Unido nos autos de processo em epigrafe, em gque se postula o
fornecimento de medicamento.

Instado, o Nicleo Técnico da Consultoria juridica elaborou Nota Técnica.

No caso em exame, a controvérsia restringe-se a andlise da possibilidade de
fornecimento, mediante acdo judicial, do medicamento postulado, que ndo estd incorporado ao
SUS e nao possui registro na ANVISA, ainda que exista tratamento para as patologias no 5US.

Excepcionalidade da intervencdo do Poder Judicidrio em matéria de saude - comprovacdo da
omissao/deficiéncia da politica publica de saude

O Supremo Tribunal Federal, no julgamento da na ADPF n. 45-9, relatado pelo
Ministro Celso de Mello, adotou entendimento de que a intervencdo do Poder judicidrio na
implementacao de politicas publicas é sempre excepcional, e somente como tal se justifica.?

L« £ certo que ndo se inclui, ordinariamente, no dmbito das funcbes institucionals do Poder judicidrio - e
nas desta Suprema Corte, em especial - a atribuicdo de formular e de implementar politicas publicas {...),
pois, nesse dominio, o encargo reside, primariamente, nos Poderes Legislativo e Executivo.

Tal incumbéncia, no entanto, embora em bases excepcionais, poderd atribuir-se ao Poder judicidrio, se e
quando os 6rgdos estatais competentes, por descumprirem o0s encargos politico-juridicos que sobre eles
incidem, vierem a comprometer, com tal comportamento, a eficicia e a integridade de direitos individuais
e/ou coletivos impregnados de estatura constitucional, ainda que derivados de cléusulas revestidas de
conteddo programatico.”
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Em matéria de salde, relevante salientar trecho de decisdo proferida pelo Min.
Gilmar Mendes no julgamento de AgRg na STA 175/CE pelo Supremo Tribunal Federal: “O
primeiro dado a ser considerado é a existéncia, ou ndo, de politica estatal que abranja a
prestacdo de sadde pleiteada pela parte. {...) O segundo dado a ser considerado é a existéncia
de motivacdo para o ndo fornecimento de determinada acdo de sadde pefo SUS.”

Na hipétese dos autos verifica-se gue: a} existe politica estatal, porquanto hé
alternativa terapéutica no SUS para o tratamento; b} ndo hé qualquer justificativa para que seja
determinado o fornecimento de outro medicamento, como se passara a demonstrar.

Ressalte-se que a inexisténcia de especifica prestacdao de salde no ambito do
SUS, a exemplo do(s) medicamento(s) postulado(s), nao significa necessariamente a omissao (ou
deficiéncia) da politica publica. Primeiro, porque seria materialmente impossivel ao Estado
adqguirir todas as tecnologias de salde colocadas no mercado pela indUstria farmacéutica.
Segundo, porgue nem todas as tecnologias disponibilizadas pela indUstria farmacéutica como
uma inovacdo, de fato, s@o inovadoras. Por tais motivos, o registro de medicamentos/insumos
pela ANVISA ndo implica sua automatica e imediata incorporagdo ao SUS, como por vezes supbe
equivocadamente o Poder judiciario.

Para registro de medicamentos novos, a ANVISA procede a trés andlises:
analise farmacotécnica, andlise de eficdcia e andlise de seguranca. Nessa fase, os estudos sdo
realizados, em regra, pelos laboratérios farmacéuticos, ou por centros especializados de
pesquisa por eles contratados. A andlise da ANVISA, entdo, fica restrita a documentacao
apresentada pelo préprio laboratério farmacéutico, com a finalidade de obter o registro da nova

droga.

No presente caso, contudo, faz-se necessdrio enfatizar que o medicamento
postulado NAO POSSUI REGISTRO NA ANVISA.

Nesse contexto, é expressamente vedado industrializd-lo, vendé-lo ou consumi-
lo em territério nacional, conforme se extrai do disposto nos arts. 12, 22, 10, 12 76 e 77 da Lei n.
6.360, de 23.09.19762.
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A proibicaoc legal de industrializacao, comercializacdo e consumo de
medicamento sem registro na ANVISA convive harmonicamente com o disposto no art. 89, § 59,
da Lei n. 9.782/1999, que tem a seguinte redacao:

Art. 82 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a salde publica.

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacao
sanitéria pela Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias;

§ 5° A Agéncia poderd dispensar de registro os imunobiolégicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio
de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de salde
publica pelo Ministério da Saude e suas entidades vinculadas. (Incluido pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Ressalte-se que a dispensa de registro dos imunobioldgicos, dos inseticidas,
dos medicamentos e de outros insumos estratégicos, transcrita no § 5°, do Art. 8°, da Lei
9.782/1999, destina-se a permitir o uso desses produtos em programas de saulde publica pelo
Ministério da Salde e suas entidades vinculadas e guando adquiridos por intermédio de
organismos multilaterais internacionais.

Tal previsdo visa a atender e solucionar os agravos de salde publica de
carater endémico ou pandémico e/ou de urgéncia, que pdem em risco a coletividade, ocasites
em que nao se pode esperar pelo término do processo de registro do produto na ANVISAS,

Logo, trata-se de previsdo excepcional, e ndo de previsdo ordinéria.
A auséncia de registro do medicamento na ANVISA implica dizer gue:

N&o se sabe se o produto traz mais beneficios do que maleficios (seguranca);

? Vide o exemplo da pandemia provocada pela Gripe HIN1, onde 0 Governo brasileiro utilizou-se dessa
previsdo para fornecer tratamento médico adequado a populag@o.

Esplanada dos Ministérios, Bloco G, 62 andar, CEP. 70058-900, Brasilia/DF, Telefone: (61) 3315-3051 3
conjur@saude.gov.br




ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE

Ndo se sabe se o produto realmente atua sobre a doenca para que é indicado
(eficacia);
Ndo se sabe se o produto estd sendo fabricado conforme a legislacdo sanitéria

brasileira, isto é, em lotes iguais; com qualidade de insumos; com processo de
fabricacao validado pela ANVISA (qualidade);

Ndo se pode rastrear os lotes de medicamentos para fins de controle sanitério
(uma vez que nao existe lote registrado na ANVISA), impossibilitando a atuacao
das autoridades sanitdrias, na eventualidade de se precisar retirar o produto do
mercado, para proteger a salde da populacdo; (poder de policia - urgéncia)

Ndo se pode fiscalizar o estabelecimento de producdo do laboratério para
verificacdo o adimplemento das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) expedidas
pela ANVISA; (poder de policia - regular)

Ndo se pode controlar o seu preco, mormente quando se trata de cumprimento
de decisdo judicial, onde a Administracdo PUlblica fica totalmente refém do preco
estabelecido pelo laboratério, uma vez que é pressionada a cumprir a decisdo
judicial e o laboratério ndo esta sujeito as regras de fixacdo de preco da ANVISA.

Essa situacdo foi devidamente analisada pelos 6rgdos de clpula do Poder
judiciario, mormente a época da audiéncia publica n° 04, realizada pelo Supremo Tribunal
Federal para discutir as questdes relativas as demandas judiciais que objetivam o fornecimento
de prestacfes de salde, dando origem a Recomendagdo N2 31, DE 30 DE MARCO DE 2010, do
Conselho Nacional de Justica - CNJ, onde se sintetiza as conclusbes do Supremo Tribunal Federal
a respeito desse tema e na gual se recomenda aos Tribunais de Justica dos Estados e aos
Tribunais Regionais Federais que evitem autorizar o fornecimento de medicamentos ainda nao

registrados pela ANVISA, nos seguintes termos:

CONSIDERANDO que os medicamentos e tratamentos utilizados no Brasil
dependem de prévia aprovacao pela ANVISA, na forma do art. 12 da Lei 6.360/76
c/c a Lei 9.782/99, as quais objetivam garantir a salde dos usudrios contra
praticas com resultados ainda ndo comprovados ou mesmo contra aquelas que
possam ser prejudiciais aos pacientes;

RESOLVE:
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I. Recomendar aos Tribunais de Justica dos Estados e aos Tribunais Regionais
Federais que:

b.2) evitem autorizar o fornecimento de medicamentos ainda ndo registrados
pela ANVISA, ou em fase experimental, ressalvadas as excecbes expressamente
previstas em lei;

A incorporacdo de uma tecnologia em saldde ao SUS, por sua vez, possui
critérios préprios e muito mais rigorosos, quais sejam: seguranca bioldgica®, eficacia
terapéutica®, efetividade® e custo-efetividade’, e, por isso, pressupde a avalicdo da tecnologia
em salde e a avaliacdo econ6mica em salde.

O processo de incorporacac de novas tecnologias no SUS encontra-se
disciplinado pela Lei n. 8.080/90, com redacaoc acrescida pela Lei n. 12.401/2011, e pelo
Decreto n. 7.646/2011. isso porque o emprego racional dos recursos publicos é exigéncia

z

constitucional, inclusive em matéria de salde. Além disso, o Estado é responsavel pela

seguranca e qualidade dos servicos prestados e, por isso, deve abster-se daquelas prestactes
gue possam se revelar danosas a populacédo.

Por fim, para espancar qualqguer ddvida a respeito da vedacdo legal de se
deferir, judicialmente, o fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA, traga-se a
lume o Art. 19-T da Lei 8.080 de 19 de setembro de 1990, alterada pela Lei 12.401 de 28 de

4 Seguranca é “risco aceitavel em uma situacdo especifica”. (Avaliacdo de Tecnologias em Salde: Ferramentas para a
gestdo do SUS, Séria A. Normas e Manuais Técnicos, Brasilia/DF: Editora do Ministério da Saude, 2009, p. 29).

5 Eficacia é “probabilidade de que individuos de uma populacdo definida obtenham um beneficio de aplicacdo de uma
tecnologia a um determinado problema em condices ideais de uso”. (Avaliacdo de Tecnologias em Salde:
Ferramentas para a gestdo do SUS, Séria A. Normas e Manuais Técnicos, Brasilia/DF: Editora do Ministério da Satde,
2009, p. 29).

6 Efetividade é “probabilidade de que individuos de uma populacéo definida obtenham um beneficio da aplicacdo de
uma tecnologia a um determinado problema em condicdes normais de usos”. (Avaliacdo de Tecnologias em Salde:
Ferramentas para a gestdo do SUS, Séria A. Normas e Manuais Técnicos, Brasilia/DF: Editora do Ministério da Satde,
2009, p. 29).

7“0 principal objetivo dos estudos de custo-efetividade é comparar o valor relativo de deferentes intervencées,
dirigidas a promocdo da sadde ou prolongamento da vida, fornecendo informacdes concretas para que a tomada de
decisées na alocacdo de recursos seja mais apropriada. A expressdo ,estudo de custo-efetividade” é utilizada por
grande parte de especialistas, de forma genérica, para descrever todos os tipos de anadlises: custo-efetividade, custo
beneficio, custo-utilidade ou custo-preferéncia. Entretanto, estas andlises apresentam diferencas metodoldgicas
intrinsecas e tém uma Interpretacdo prética distinta”. (Avaliagdo Econdmica em Salde: Desafios para gestdo no
Sistema Unico de Salde, Séria A. Normas e Manuais Técnicos, Brasilia/DF: Editora do Ministério da Salde, 2008, p. 20).
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abril de 20118, que dispbs sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologia em
saGide no Ambito do Sistema Unico de Salde - SUS, nos seguintes termos:

Art. 19-T - Sdo vedados, em todas as esferas de gestao do SUS:

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

Ademais, jd se manifestou o Supremo Tribunal Federal na defesa da
indispensabilidade do referido registro, nos termos do voto condutor do acérdado proferido pela
Corte Especial do Supremo Tribunal Federal, no julgamento do Agravo Regimental na
Suspensao de Tutela Antecipada n°® 175, Relator Ministro Gilmar Mendes, apds extensa colheita
de elementos sobre o tema da salde em audiéncia publica:

O registro de medicamento [...] é uma garantia a salde publica. E [...] a
Agéncia, por forca da lei de sua criagdo, também realiza a regulagéo econdmica
dos farmacos. Apés verificar a eficicia, a seguranca e a qualidade do produto e
conceder-lhe o registro, a ANVISA passa a analisar a fixacao do preco definido,
levando em consideracdo o beneficio clinico e o custo do tratamento. [...] Por
tudo isso, o registro na ANVISA configura-se como condicdo necesséria para
atestar a seguranca e o beneficio do produto, sendo o primeiro requisito para que
o Sistema Unico de Saude possa considerar sua incorporacéo.

Cumprimento das obrigagées constitucionals e legais atribuidas a Unido no tocante a assisténcia
farmacéutica e, por conseguinte, auséncia de omissdo ou comprovada deficiéncia da politica
publica apta justificar a intervencdo do Poder Judiciério

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 necesséario suporte

¥ % Que entrard em vigor em outubro de 2011, conforme art. 2° da Lei 12.401 de 28 de abril de 2011.
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técnico, bem como transferir a Estados e Municipios os recursos federais destinados a
implementacdo das acbes e servicos de salde.

Essa légica é observada também no gue concerne a assisténcia farmacéutica.

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

a. A otimizacdo e racionalidade dos gastos publicos na aquisicdo de
medicamentos, com clara reparticdo de responsabilidades entre os entes
federativos no que concerne a assisténcia farmacéutica;

b. A articulacdo dos diversos componentes de assisténcia farmacéutica
plblica, ao exemplo do Componente Béasico e Especializado, visando a
integralidade do cuidado;

C. A revisao permanente da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais ~
RENAME - e dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT, que
orientam o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

Essas medidas visam aperfeicoar a assisténcia farmacéutica, seja por viabilizar
o melhor gasto dos recursos publicos, seja por buscar a integralidade do atendimento prestado
pelo SUS e, paralelamente, a ampliacao do acesso.

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 doencas cronicas®. Destina-se, assim, a aquisicdo de medicamentos e insumos da

9 Linhas de cuidado constituem-se em “politicas de Satde matriciais que integram acdes de protecdo, promocéo,
vigildncia, prevencdo e assisténcia, voltadas para as especificidades de grupos ou as necessidades individuals,
permitindo ndo s6 a conducdo oportuna dos pacientes pelas diversas possibilidades de diagndstico e terapéutica, mas
também uma visdo global das suas condicbes de vida" (BRASIL, 2008c). (Da excepcionalidade as linhas de cuidado: o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, Ministério da Salde, 2010, pag. 80-81)
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assisténcia farmacéutica no ambito da atencdo basica em salde e aqgueles relacionados a
agravos e programas de salde especificos, também no dmbito da atencéo basica.

Apéds reunido realizada no ambito da Comissado Intergestores Tripartite (Unido,
Estados e Municipios), em 28 de fevereiro de 2013, foi editada a Portaria GM/MS n. 1.555, de
30.07.2013, gue dispde sobre as normas de financiamento e de execucao desse Componente
(ficando revogada a Portaria n. 4.217, de 28 de dezembro de 2010).

De acordo com referida Portaria, compete aos Municipios a aquisicdo e
dispensacao dos medicamentos do Componente Bésico, mediante financiamento conjunto das

trés esferas de gestdo (federal, estadual e municipal).

Excepcionando as regras supra, cabe ao Ministério da Salde o financiamento e

a aquisicao da insulina humana NPH 100Ui/m! e da insulina humana regular 100Ul/ml, bem
como o financiamento e a aquisicdao os medicamentos contraceptivos e insumos do Programa
Salde da Mulher (arts. 52 e 62 da Portaria n. 1.555, de 30.07.2013). Todavia, também nesses
casos, compete exclusivamente as Secretarias Estaduais e Municipais de Saude a dispensacao

desses medicamentos a populacdo.

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, por sua vez, é uma
estratégia de acesso a medicamentos no dmbito do Sistema Unico de Saude, instituida pela
Portaria GM/MS n. 2.981/2009, caracterizado pela busca da garantia da integralidade do
tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados pelo Ministério da Saude?®.

Vale mencionar que o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
pressupds a reorganizacdo das linhas de cuidados, desvinculando o tratamento medicamentoso
do custo individual dos medicamentos e de seu carater de excepcionalidade. Além disso,

10 Art. 89, caput, da Portaria n. 2.981/2009, de 26 de novembro de 2009. No mesmo sentido dispde o art. 22 da Portaria
GM/MS n. 1.554, de 30.06.2013, que, atualmente, regulamenta o Componente Especializado: “O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica é uma estratégia de acesso a medicamentos no dmbito do 5US,
caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas
linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicadas pelo Ministério da Saude.”
E complementa o pardgrafo Gnico do referido artigo, /n verbis: “O acesso aos medicamentos que fazem parte das linhas
de cuidado para as doencas contempladas no dmbito do Componente de que trata o “caput” serd garantido medicante
a pactuacdo entre a Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, conforme as diferentes responsabilidades definidas
nesta Portaria.”
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ampliou a cobertura para medicamentos j& incorporados e também o acesso a medicamentos
essenciais.

Atualmente, o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica estd
regulamentado pela Portaria n. 1.554/2013, que estabelece, quanto a divisdo de atribuicdes e
responsabilidades entre os entes federativos, /n verbis:

Art. 32 Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as doencas
contempladas neste Componente estdo divididos em trés grupos conforme
caracteristicas, responsabilidades e formas de organizacao distintas:

I - Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo Ministério
da Saulde, sendo dividido em:

a) Grupo 1A: medicamentos com aquisicao centralizada pelo Ministério da Salde
e fornecidos as Secretarias de Salde dos Estados e Distrito Federal, sendo delas
a responsabilidade pela programacdao, armazenamento, distribuicdo e
dispensacdo para tratamento das doencas contempladas no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; e

b) Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Salde mediante
transferéncia de recursos financeiros as Secretarias de Salde dos Estados e
Distrito Federal para aquisicao, programacado, armazenamento, distribuicdo e
dispensacdo para tratamento das doencas contempladas no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

If - Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude dos
Estados e do Distrito Federal pelo financiamento, aquisicdo, programacao,
armazenamento, distribuicdo e dispensacao para tratamento das doencas
contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica; e

Il - Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude do
Distrito Federal e dos Municipios para aquisicdo, programacdo, armazenamento,
distribuicdo e dispensacdo e que estd estabelecida em ato normativo especifico
que regulamenta o Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica.
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Os medicamentos elencados no Grupo 1A sao financiados integralmente e

adquiridos de forma centralizada pela Unido. Porém, cabe aos Estados a funcdo de dispensé-los a
populacao, diretamente ou por intermédio das Secretarias Municipais de Satde.

Os medicamentos elencados no Grupo 1B sao financiados integralmente pela

Unido, incumbindo aos Estados a aquisicao e dispensacao dessa medicacdo a populacao.

Os medicamentos do Grupo 2 sao financiados, adquiridos e dispensados pelos

Estados.

Os medicamentos elencados no Grupo 3 sao financiados pela Unido, Estados e
Municipios, conjuntamente, seguindo a linha de raciocinio de co-financiamento do Componente
Bésico da Assisténcia Farmacéutica — CBAF, sendo responsabilidade dos Municipios adquiri-los e

dispensa-los a populacao.

Logo, a dispensacdo dos medicamentos incluidos no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica, ainda gue financiados integralmente ou adquiridos

centralizadamente pela Unido, cabe somente aos Estados e aos Municipios. Tais entes

encontram-se estruturados para executar o complexo ciclo de assisténcia farmacéutica, que,
em sintese apertada, consiste em:

a. Programar/planejar a aquisicao;

b. Armazenar o0s medicamentos adeguadamente, consoante legislacao
sanitaria;
c. Dispenséd-lo a populacdo de acordo com os critérios estabelecidos na

Portaria em epigrafe, considerados, sobretudo, os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas - PCDT’s.

Todas as medicacdes inseridas no Componente Bdasico da Assisténcia
Farmacéutica, ou constantes dos anexos da Portaria que regulamenta o Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica, sejam elas adquiridas ou ndo pela Unido, deverdao
estar disponiveis nas Secretarias Estaduais e Municipais de Saude, consoante estabelecido nas
Portarias GM/MS n. 1.554/2013 e 1.555/2013, ndo cabendo a Unido, em hipétese alguma, a
responsabilidade pela sua dispensacdo, tendo em vista a completa inexisténcia de
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responsabilidade juridica (constitucional, legal e infralegal) pela dispensacdo de medicamentos e

atendimento direto a populacdo, no ambito da politica nacional de assisténcia farmacéutica,

tarefa essa a ser desempenhada pelos Estados e Municipios, conforme se expds.

Registre-se que o0s valores repassados ao Estado e ac Municipio do(a) autor(a),
para o financiamento dos componentes basico e especializado (Grupos 1B, 2 e 3) da assisténcia
farmacéutica, pela Unido/Ministério da Salde, por meio do FNS, encontram-se disponiveis no

site www.fns.saude.qov.br.

Desse modo, considerando as normas constitucionais e legais vigentes, a
Unido/Ministério da Saude estd integralmente adimplente com suas obrigacdes perante o 5SUS,
nao tendo obrigacdo de fornecer medicamentos diretamente a populacdo e, portanto, esta
desobrigada de efetuar direto fornecimento de medicamento ao(a) autor(a).

Auséncia de prova do fato constitutivo do direito da parte autora e existéncia de fato impeditivo

Nos termos do art. 333, inc. |, do CPC, incumbe ao(a) autor(a) o 6nus de provar

o fato constitutivo do seu direito.

Assim sendo, sem prejuizo dos argumentos supra, a procedéncia do pedido

pressupde, concomitantemente: a) prova de que o(a) autor(a) seja refratario(a) ou intolerante ao
tratamento com os medicamentos disponibilizados pelo SUS; b) prova de que o medicamento
postulado é seguro, eficaz, efetivo e custo-efetivo para o tratamento da patologia, conforme as
melhores evidéncias cientificas disponiveis.

Como o receitudrio médico juntado aos autos se limita a prescrever o farmaco
pleiteado pelo{a) autor{a), ndo demonstrando a inadequacdo dos farmacos fornecidos pelo SUS,

nem indicando as evidéncias cientificas que lhe ddo sustentacdo, entende-se que pleito na

parte autora ndo merece prosperar.

Eventual acolhimento do pedido do{a) autor{a), sem justificativa especifica
guanto a peculiaridade do caso, estaria em dissondncia com o entendimento do STF sobre a
matéria, firmado no julgamento do AgRg na STA 175/CE, sendo vejamos:
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“Portanto, independentemente da hipétese levada a consideracdo do Poder

Judicidrio, as premissas analisadas deixam clara a necessidade de instrucdo das
demandas de saude para que ndo ocorra a producdo padronizada de iniciais,
contestacdes e sentencas, pecas processuais que, muitas vezes, ndo contemplam
as especificidades do caso concreto examinado, impedindo que o julgador
concilie a dimensao subjetiva (individual e coletiva) com a dimensao objetiva do
direito a salde.” (STF - AgRg STA 175).

E certo que vige no sistema processual brasileiro o principio do livre
convencimento motivado, cabendo ao julgador a livre apreciacao da prova produzida. Muito
embora as manifestacdes técnicas do Ministério da Salde sejam revestidas de presuncdo de
veracidade e legitimidade, como o séo todos os atos administrativos, processualmente, ndo hé
que se falar em preponderédncia da nota técnica do Ministério da Salde, ou do receituario
médico.

Do ponto de vista juridico-processual, as provas coligidas aos autos (notas
técnicas do MS, receituarios, atestados e laudo pericial) possuem o mesmo valor e devem ser
valoradas conjuntamente.

H4 de se observar, todavia, que, do ponto de vista cientifico, o receitudrio
médico representa o mais baixo nivel de evidéncia cientifica, porguanto é suscetivel a
subjetividade e viés''. Por esse motivo, a Medicina Baseada em Evidéncias'?, adotada pelo
Ministério da Saude desde 2003, para nortear as decisdes de salde no ambito do SUS,

seguindo orientacdo da Organizacdo Mundial de Salde, estabelece hierarguia entre os estudos

' Viés é toda e qualquer influéncia externa advinda, por exemplo, de interesse econdmico, tradicdo, crencas pessoais,
assédio dos laboratérios farmacéuticos, publicacbes tendenciosas (geralmente patrocinadas pelos laboratérios
farmacéuticos) capaz de incutir no profissional de salde a conviccdo de que determinada conduta é benéfica e
recomendavel, apesar de tal conclusdo ndo estar devidamente demonstrada por estudos cientificos de qualidade
metodolégica.

2 A Medicina Baseada em Evidéncias (MBE) é um movimento médico que se baseia na aplicacdo da metodologia
cientifica a toda prédtica médica, especialmente aquelas tradicionalmente estabelecidas e que ainda ndo foram
submetidas ao uma anélise critica sistematica e cientifica. Dessa maneira, as evidéncias significam provas cientificas.
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cientificos disponiveis, classificando-os por ordem decrescente de importédncia e,
consequentemente, grau de recomendacao cientifica, do seguinte modo:

1) Revisdo sisteméatica (Meta-analise de ensaios clinicos randomizados);
2) Ensaios clinicos randomizados;

3) Estudos de Coorte;

4) Estudos caso-controle;

5) Estudos de séries de casos;

6) Opinido do Especialista (“Expert” - Médico) - prescricdo médica.

Quando considerado o conhecimento médico do ponto de vista cientifico-
metodolégico, esses estudos formam uma piramide, sendo gue em sua base estd o menor nivel
de evidéncia cientifica, com a mais baixa recomendacao cientifica, e, em seu topo, o maior de
nivel de evidéncia:

&
&

&

KN
R orchas theos &'/ [critically-Appraised FILTERED

5 INFORMATION
simultaneously Topics
& [Evidence Syntheses)
&

Critically-Appraised Individual
Articles [Article Synopses])

B
Randomized Controlled Trials \ l
(RCTs)

UNFILTERED
L Cohort Studies \ [INFORMATION
Case-Controlled Studies \ |
Case Series / Reports
Background Information / Expert Opinion \

A incorporacdo de medicamentos ao SUS pressupde rigorosa andlise técnica
guanto aos critérios de seguranca, eficacia, efetividade e custo-efetividade, conforme o que
preconiza a Lei n. 12.401/2011 e o Decreto n. 7.646/2011, a qual ndo pode ser ignorada pelo
Poder judicidrio, sob pena de subversao dos niveis de evidéncia cientifica, fazendo preponderar

a opinido pessoal de um Unico médico sobre o consenso cientifico sobre a matéria.
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justamente por isso, as notas técnicas elaboradas pelas mais diversas éareas
técnicas do Ministério da Salde para subsidiar a defesa da Unido mencionam dos estudos
cientificos disponiveis, visando oferecer ao Poder Judiciario, de forma clara e objetiva, elementos
técnicos produzidos com qualidade cientifica e imparcialidade para a tomada da melhor decisao.

Inexisténcia de direito a escolha do medicamento

O Supremo Tribunal Federal parece inclinar-se no sentido de gue ndo ha direito
a todo e qualquer medicamento/insumo/procedimento necessario para a protecao, promogao e
recuperacdo da salde, independentemente da existéncia de uma politica publica que o
concretize. Nesse sentido, decidiu a Min. Ellen Gracie na STA 91. Confira:

Com efeito, a gestdo da politica nacional de salde, que é feita de forma
regionalizada, busca uma maior racionalizacdo 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

Constituicdo da Republica, que assegura o direito a salde, refere-se, em principio,
a efetivacdo de politicas pulblicas que alcancem a populacdo como um todo,

assegurando-lne o0 acesso universal e igualitdrio, e ndo a situacdes

individualizadas. A responsabilidade do Estado em fornecer os recursos
necessarios a reabilitacdo da salde de seus cidaddos ndo pode vir a inviabilizar o
sistema publico de saude. (5TA 91/AL, Relator(a): Min. Ellen Gracie, publicado no
D} em 05.03.2007, PP-00023) ~ Original sem grifos

Semelhante é o entendimento perfilhado pelo Ministro Gilmar Mendes no AgRg
- STAL75:

A dimensdo individual do direito a salde foi destacada pelo Ministro Celso de
Mello, relator do AgR-RE 271.286-8/R5, ao reconhecer o direito a salde como um
direito publico subjetivo assegurado a generalidade das pessoas, que conduz o
individuo e o Estado a uma relacao juridica obrigacional.

(...)

Nédo obstante, esse direito subjetivo pulblico é assegurado mediante politicas

sociais e econdmicas, ou seja, ndo hd um direito absoluto a todo e qualquer
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procedimento necessério par a protecdo, promocdo e recuperacdo da saude,
independentemente da existéncia de uma politica pudblica que o concretize. Ha

um_direito pulblico subjetivo a politicas publicas gue promovam, protejam e
recuperem a saude.

(...)

Assim, a garantia judicial da prestacdo individual de salde, 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. - Original sem grifos.

Também o Superior Tribunal de Justica tem decidido que ndo é possivel falar no
direito a toda e qualguer tecnologia em salde, independentemente da existéncia de uma
politica publica existente. Exemplificativamente, citamos:

ADMINISTRATIVO - MOLESTIA GRAVE - FORNECIMENTO GRATUITO DE
MEDICAMENTO - DIREITO A VIDA E A SAUDE - DEVER DO ESTADO - MATERIA
FATICA DEPENDENTE DE PROVA.

1. Esta Corte tem reconhecido aos portadores de moléstias graves, sem
disponibilidade financeira para custear o seu tratamento, o direito de receber
gratuitamente do Estado os medicamentos de comprovada necessidade.
Precedentes.

(....)

4. O direito assim reconhecido ndo alcanca a possibilidade de escolher o paciente

0 medicamento que mais se adeqiie ao seu tratamento.
5. In casu, oferecido pelo SUS uma sequnda opcdo de medicamento substitutivo,

pleiteia o impetrante fornecimento de medicamento de que nao dispée o SUS,
sem descartar em prova circunstanciada a imprestabilidade da opcdo ofertada.
Recurso ordinario improvido.
(RECURSO EM MANDADO DE SEGURANCA N¢ 28.338 - MG 02 de junho de 2009 -
Data do julgamento - MINISTRA ELIANA CALMON Relatora - destaques a parte).

Desse modo, a luz do entendimento adotado pelo STF e 5T], deve-se ressaltar

gue o ordenamento juridico vigente nao assegura ao paciente o direito de escolher os

medicamentos que lhe devem ser fornecidos pelo SUS. O direito a salde, constitucionalmente

assegurado, deve ser concretizado por meio de politicas sociais e econb6micas, que visem
alcancar a integralidade do atendimento de forma isonémica.

Existindo politica publica, ainda qgue esta ndo inclua a prestacdo de salde

especifica postulada, deve o Poder Judicidrio, a principio e preferencialmente, verificar a
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possibilidade de inserir o{a} autor{a) na politica vigente. Somente excepcionalmente, quando
verificada a absoluta inadequacado da politica plblica, consideradas as peculiaridades do caso,
poderd o Poder Judicidrio intervir para determinar a prestacéo de salde, desde gue exista

evidéncia cientifica guanto a seguranca, eficicia e efetividade.

Ante o exposto,

Sugere-se a Procuradoria que peticione ao Juizo para requerer a intimacdo do

médico prescritor para analisar a possibilidade de substituicdo do medicamento postulado pelos
medicamentos _disponibilizados pelo SUS, ou justificar, com base de critérios técnicos e

evidéncias cientificas de qualidade, a impossibilidade de fazé-lo.

Havendo substituicdo dos medicamentos, a parte autora deverad comprovar a

recusa de seu fornecimento na via administrativa para o prosseguimento do processo, sob pena

de ser presumivel a falta de interesse de agir.

Consultoria Juridica do Ministério da Saude
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