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APRESENTAGAD

O Sistema Unico de Sadde (SUS) possui sélida base principioldgica, com
status constitucional, garantindo a todos o acesso universal, integral, equa-
nime e resolutivo as agdes e servicos de saude, os quais devem estar or-
ganizados no territério nacional de forma descentralizada, regionalizada e
hierarquizada. Entre as a¢des de saude desenvolvidas pelo SUS, insere-se a
Assisténcia Farmacéutica.

A Organizagao Mundial de Saude (OMS) apresenta como elementos essen-
ciais para a definicdo da politica de assisténcia farmacéutica: a selecdo de
medicamentos necessdrios; a disponibilidade de medicamentos; a defini-
cao da fonte e do ente responsavel pelo financiamento dos medicamen-
tos; o sistema de suprimento; a regulacao e garantia da qualidade; o uso
racional de medicamentos; o desenvolvimento de pesquisas cientificas; o
desenvolvimento de recursos humanos; e 0 monitoramento e a avaliacao'.

Impode-se aos gestores, portanto, a organizacao de acbes eficazes para o
adequado gerenciamento dos multiplos elementos acima referidos, com o
escopo de possibilitar, com base em evidéncias cientificas, o fornecimento
dos medicamentos definidos como necessarios e suficientes para o trata-
mento de determinada patologia.

A expectativa é garantir a qualificacdo da assisténcia farmacéutica, a efetiva-
¢ao das a¢des de promocao, protecado e recuperacdo da saude e, em decor-
réncia, a melhoria da qualidade de vida das pessoas.

O tema merece destaque ndo somente pela importancia da politica para
garantir a assisténcia a saude de modo universal e integral, mas também
pelo fendbmeno da judicializacdo da saude.

De fato, a utilizacdo da maquina do Poder Judiciario com enfoque no forne-
cimento pontual de medicamentos é tema bastante polémico que envolve,
por um lado, o direito individual a saude - em sua integralidade, inclusive
farmacéutica - e, por outro lado, o direito coletivo a organizacao dos servi-
¢os de saude e definicdo das linhas de cuidado e dos medicamentos essen-

1 ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DE SAUDE - OPAS. Organizacdo Mundial de Saude. Mi-
nistério da Saude. Avaliacdo da Assisténcia Farmacéutica no Brasil: estrutura, processo e resultados.
Brasilia/DF, 2005, p.23-27, 32,52, 55-58. Disponivel em: <http://www.paho.org/bra>.




Ciais, acessiveis por toda a populacao. Qual, afinal, a fronteira para o exerci-
cio do direito a terapia farmacéutica?

Nesse contexto, ganha espaco a atuacdo coordenada do Ministério Publi-
co, com énfase na politica nacional de medicamentos e na judicializacdo da
saude. Por essa razao, a assisténcia farmacéutica sempre esteve na pauta
prioritaria do Grupo de Trabalho Saude da Procuradoria Federal dos Direitos
do Cidadao (PFDC), que, nesta oportunidade, apresenta aos procuradores e
procuradoras dos Direitos do Cidadao o presente Guia de Referéncia, abor-
dando o tema sob os seus multiplos enfoques.

Com efeito, apds breve apresentacdo da assisténcia farmacéutica como um
conjunto de acbes articuladas, que completa a assisténcia terapéutica inte-
gral, foram abordadas as tematicas do uso racional e uso off label dos medi-
camentos e enfrentados importantes pontos relativos ao financiamento das
respectivas acdes, observada a divisdo das atribuicdes dos entes federativos
no SUS. Foram também objetos de andlise o papel da Comissdo Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS (Conitec) nos processos de incorpora-
¢ao de medicamentos nas listas SUS e o uso do medicamento na assisténcia
oncolégica, por suas especificidades. Ao final, o GT Saude da PFDC dese-
nhou um roteiro pratico de atuacao.

A finalidade deste Guia de Referéncia reside em disseminar o conhecimen-
to especifico adquirido pelos integrantes do grupo que atuam na area da
saude publica e, dessa forma, conferir subsidios para auxiliar a atuacdao dos
membros nas hipoteses de falta de dispensacao dos medicamentos ja incor-
porados ao SUS ou de necessidade de incorporagdo da tecnologia ao siste-
ma, buscando, em ultima andlise, alcangar a execucao resolutiva da politica
publica de Assisténcia Farmacéutica em beneficio da populacao usuaria do
SUS.

Boa leitura!
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. ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO SUS

A saude é direito constitucional garantido mediante politicas sociais e eco-
ndémicas que visem a reducao do risco de doenca e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as acdes e servicos para sua promocao, prote-
¢do e recuperacao.

As acdes e servicos publicos de saude integram uma rede regionalizada e
hierarquizada e constituem um sistema unico, que tem como diretrizes a
descentralizacdo, a integralidade do atendimento, com prioridade para as
atividades preventivas e a participacdo da comunidade.?

A Lei n° 8.080/1990 - Lei Organica do Sistema Unico de Saude (SUS) dispée
que esta incluido no campo de atuacdo do SUS o exercicio de acdes de as-
sisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica.?

Essa lei afirma, em seguida, que as acoes e servicos publicos de saude e os
servicos privados contratados ou conveniados que integram o SUS séo de-
senvolvidos de acordo com as diretrizes constitucionais, obedecendo, ain-

da, aos sequintes principios*:
. universalidade de acesso aos servicos de saude em todos os niveis de
assisténcia;

Il. integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e
continuo das acdes e servicos preventivos e curativos, individuais e co-
letivos, exigidos para cada caso em todos os niveis de complexidade do
sistema;

[Il. preservacdo da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade
fisica e moral;

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

V. direito a informacao, as pessoas assistidas, sobre sua salude;

VI. divulgacao de informagbes quanto ao potencial dos servicos de satde
e a sua utilizacao pelo usuario;

2 Arts. 196 e 198 da Constituicao Federal.
3 Art. 60,1, d, da Lei n° 8.080/1990.
4 Art. 7° da Lei n° 8.080/1990.



ASSISTENCIA FARMACEUTICA « GUIA DE REFERENCIA PARA O MINISTERIO PUBLICO FEDERAL

VII. utilizacdo da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a
alocacgao de recursos e a orientagao programatica;

VIII. participacdo da comunidade;
IX. descentralizacdo politico-administrativa, com direcdo Unica:

a) énfase na descentralizacdo dos servigos para os municipios, em cada
esfera de governo;

b) regionalizacdo e hierarquizacao da rede de servicos de saude;

X. integracdao em nivel executivo das acdes de saude, meio ambiente e
saneamento basico;

XI. conjugacao dos recursos financeiros, tecnoldgicos, materiais e huma-
nos da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na presta-
¢ao de servicos de assisténcia a saude da populagao;

XIl. capacidade de resolucao dos servicos em todos os niveis de assistén-
cia; e

XIll. organizacao dos servicos publicos de modo a evitar duplicidade de
meios para fins idénticos.

Por sua vez, o decreto regulamentador® estabelece que, para garantir o
acesso universal e igualitario as suas acdes, a assisténcia farmacéutica pres-
supde, cumulativamente:

. estar o usuario assistido por acdes e servicos de satide do SUS;

Il. ter o medicamento sido prescrito por profissional de saude, no exerci-
cio regular de suas fung¢des no SUS;

[ll. estar a prescricdo em conformidade com a RENAME e os Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas ou com a relacdo especifica comple-
mentar estadual, distrital ou municipal de medicamentos; e

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

No ambito da gestao do SUS, a Politica Nacional de Medicamentos, aprova-
da pela Portaria MS/GM n° 3.916/1998, apontou como diretrizes: (i) a ado¢ao
de Relacdo de Medicamentos Essenciais; (ii) a requlamentacao sanitaria de

5 Decreto n° 7.508/2011.
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Politica Nacional de Asssiténcia Farmacéutica

Aprovada pela Resolucao n° 338/2004 - Conselho Nacional de Saude, a
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica tem por base os seguintes
principios:

| — a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica é parte integrante da
Politica Nacional de Saude, envolvendo um conjunto de a¢bes voltadas a
promocao, protecdo e recuperagao da saude e garantindo os principios da
universalidade, integralidade e equidade;

Il - a Assisténcia Farmacéutica deve ser compreendida como politica publi-
ca norteadora para a formulagdo de politicas setoriais, entre as quais des-
tacam-se as politicas de medicamentos, de ciéncia e tecnologia, de desen-
volvimento industrial e de formacao de recursos humanos, dentre outras,
garantindo a intersetorialidade inerente ao sistema de saude do pais (SUS)
e cuja implantagdo envolve tanto o setor publico como privado de atencao
asaude;

Il - a Assisténcia Farmacéutica trata de um conjunto de acbes voltadas a
promocgao, protecao e recuperacao da saude, tanto individual como cole-
tivo, tendo o medicamento como insumo essencial e visando ao acesso e
ao seu uso racional. Esse conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimen-
to e a producdo de medicamentos e insumos, bem como a sua selecao,
programacao, aquisicdo, distribuicao, dispensacao, garantia da qualidade
dos produtos e servicos, acompanhamento e avaliacdo de sua utilizagao,
na perspectiva da obtencao de resultados concretos e da melhoria da qua-
lidade de vida da populacao;

IV - as a¢des de Assisténcia Farmacéutica envolvem aquelas referentes a
Atencdo Farmacéutica, considerada como um modelo de pratica farma-
céutica, desenvolvida no contexto da Assisténcia Farmacéutica e com-
preendendo atitudes, valores éticos, comportamentos, habilidades, com-
promissos e corresponsabilidades na prevencdo de doencas, promogao e
recuperacdo da saide, de forma integrada a equipe de saude. E a interacdo
direta do farmacéutico com o usudrio, visando uma farmacoterapia racio-
nal e a obtencdo de resultados definidos e mensuraveis, voltados para a
melhoria da qualidade de vida. Esta interacao também deve envolver as
concepgdes dos seus sujeitos, respeitadas as suas especificidades bio-psi-
cossociais, sob a 6tica da integralidade das agdes de saude.
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medicamentos; (iii) a reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica; (iv) a pro-
mocao do uso racional de medicamentos; (v) o incentivo ao desenvolvimen-
to cientifico e tecnoldgico; (vi) a promocao da producao de medicamentos;
(vii) a garantia de seguranca; (viii) a eficacia e a efetividade; e (ix) o desenvol-
vimento e a capacitacdo de recursos humanos.

Em 2004 foi aprovada pela Resolucdo n° 338/2004, do Conselho Nacional
de Saude, a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (ver box pdgina
10), parte integrante da Politica Nacional de Satuide que envolve um conjun-
to de acbes voltadas a promocao, protecao e recuperacao da saude, tanto
individual quanto coletiva, tendo o medicamento como insumo essencial e
visando ao acesso e ao seu uso racional.

Esse conjunto envolve: (i) pesquisa, desenvolvimento e producdo de medi-
camentos e insumos; (ii) selecdo de medicamentos; (iii) programacao; (iv)
aquisicao; (v) distribuicao; (vi) dispensacao; (vii) garantia da qualidade dos
produtos e servicos; e (viii) acompanhamento e avaliacdo de sua utilizacao,
na perspectiva da obtencao de resultados concretos e da melhoria da qua-
lidade de vida da populacéo.

Vejamos cada uma dessas etapas:

(i) pesquisa e desenvolvimento - trés dos treze eixos estratégicos da Poli-
tica Nacional de Assisténcia Farmacéutica dizem respeito a essa etapa do ci-
clo: modernizacdo e ampliacdo da capacidade instalada e de producdo dos
Laboratérios Farmacéuticos Oficiais; pactuacao de agdes intersetoriais que
visem a internalizacdo e ao desenvolvimento de tecnologias que atendam
as necessidades de produtos e servicos do SUS; implementacao de politi-
ca publica de desenvolvimento cientifico e tecnolégico com o objetivo de
desenvolvimento de inovacdes tecnoldgicas que atendam as necessidades
e prioridades do SUS; pactuacédo de acdes intersetoriais que visem a utiliza-
¢ao das plantas medicinais e medicamentos fitoterdpicos no processo de
atencdo a saude, com respeito aos conhecimentos tradicionais incorpora-
dos, com embasamento cientifico, com adocao de politicas de geracao de
emprego e renda, com qualificacdo e fixacdo de produtores, envolvimento
dos trabalhadores em saude no processo de incorporacao dessa opcao te-
rapéutica e baseado no incentivo a producao nacional, com a utilizacdo da
biodiversidade existente no Pais;
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Eixos estratégicos da Politica Nacional
de Assisténcia Farmacéutica

Art. 2° A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica deve englobar os seguintes eixos
estratégicos:

| - a garantia de acesso e equidade as a¢des de saude, inclui, necessariamente, a Assistén-
cia Farmacéutica;

Il — manutencéo de servicos de assisténcia farmacéutica na rede publica de saude, nos
diferentes niveis de atencdo, considerando a necessaria articulacdo e a observancia das
prioridades regionais definidas nas instancias gestoras do SUS;

Il - qualificacdo dos servicos de assisténcia farmacéutica existentes, em articulagdo com
os gestores estaduais e municipais, nos diferentes niveis de atencao;

IV - descentralizacdo das a¢oes, com definicao das responsabilidades das diferentes ins-
tancias gestoras, de forma pactuada e visando a superacdo da fragmentacdo em progra-
mas desarticulados;

V - desenvolvimento, valorizagdo, formacao, fixagao e capacitagao de recursos humanos;
VI - modernizacdo e ampliar a capacidade instalada e de producdo dos Laboratérios Far-
macéuticos Oficiais, visando o suprimento do SUS e o cumprimento de seu papel como
referéncias de custo e qualidade da producdo de medicamentos, incluindo-se a producao
de fitoterapicos;

VIl - utilizagdo da Relacédo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), atualizada
periodicamente, como instrumento racionalizador das a¢des no ambito da assisténcia
farmacéutica;

VIIl - pactuagdo de agbes intersetoriais que visem a internalizacdo e o desenvolvimento
de tecnologias que atendam as necessidades de produtos e servicos do SUS, nos diferen-
tes niveis de atencao;

IX — implementacao de forma intersetorial, e em particular, com o Ministério da Ciéncia e
Tecnologia, de uma politica publica de desenvolvimento cientifico e tecnolégico, envol-
vendo os centros de pesquisa e as universidades brasileiras, com o objetivo do desenvol-
vimento de inovacdes tecnoldgicas que atendam os interesses nacionais e as necessida-
des e prioridades do SUS;

X - definicao e pactuacéo de agoes intersetoriais que visem a utilizacdo das plantas me-
dicinais e medicamentos fitoterapicos no processo de atencao a satide, com respeito aos
conhecimentos tradicionais incorporados, com embasamento cientifico, com adogao de
politicas de geragao de emprego e renda, com qualificacéo e fixacdo de produtores, en-
volvimento dos trabalhadores em satide no processo de incorporacao desta opcao tera-
péutica e baseado no incentivo a producao nacional, com a utilizacdo da biodiversidade
existente no Pais;

Xl - construcao de uma Politica de Vigilancia Sanitaria que garanta o acesso da populagao
a servigos e produtos seguros, eficazes e com qualidade;

Xl — estabelecimento de mecanismos adequados para a regulacdo e monitoracdo do
mercado de insumos e produtos estratégicos para a saude, incluindo os medicamentos;
XIIl - promocdo do uso racional de medicamentos, por intermédio de acdes que discipli-
nem a prescricao, a dispensacdo e o consumo.
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(ii) selecao de medicamentos - a selecdo é um processo de escolha de
medicamentos baseada em critérios epidemiolégicos, técnicos e econémi-
cos, visando a assegurar medicamentos seguros, eficazes e custo-efetivos,
com a finalidade de racionalizar seu uso, harmonizar condutas terapéuticas,
direcionar o processo de aquisicao e producdo, além da adocao de politi-
cas farmacéuticas.® A selecdo dos medicamentos que serao disponibiliza-
dos aos usuérios do Sistema Unico de Saude deve ser fundamentada em
critérios técnicos e considerar o perfil de morbi-mortalidade da populacao,
bem como as prioridades estabelecidas. O registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (Anvisa) é requisito a incorporacdo’, porém o fato de ser
registrado pela Anvisa nédo leva a necessaria incorporacao do medicamento
ao sistema publico de saude. A Politica Nacional de Gestao de Tecnologias
em Saude, que tem por objetivo garantir que tecnologias seguras e efica-
zes sejam usadas de forma racional, preconiza que a incorporacdo de no-
vas tecnologias ao SUS considere sua comparagdo com as ja incorporadas
quanto a existéncia de evidéncia cientifica de beneficio, custo para o SUS,
populacao-alvo, necessidade de infraestrutura na rede e fatores de promo-
¢ao de equidade. A selecao dos medicamentos disponibilizados pelo SUS é
seguramente o ponto que causa maiores controvérsias entre gestores e o
Ministério Publico;

(i) programacéao - programar consiste em estimar quantidades de me-
dicamentos a serem adquiridas, assim como os recursos necessarios, para
atender a determinada demanda em periodo definido de tempo®. A pro-
gramacao da aquisicdo dos medicamentos previamente selecionados pelos
gestores é fundamental para garantir sua disponibilidade em quantidade e
prazo adequados as necessidades dos usuarios, bem como evitar o desper-
dicio;

(iv) aquisicao - a aquisicdo de medicamentos pelos gestores deve adotar a

6 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de DST,
Aids e Hepatites Virais. Protocolo de Assisténcia Farmacéutica em DST/HIV/Aids: recomendagoes
do grupo de Trabalho de Assisténcia Farmacéutica Ministério da Saude, Secretaria de Vigilancia em
Saude, Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais. Brasilia: Ministério da Saude, 2010.

7 Art. 19-T, I, da Lei n° 8.080/1990..
8 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de DST,
Aids e Hepatites Virais. Protocolo de Assisténcia Farmacéutica em DST/HIV/Aids: recomendagoes

do Grupo de Trabalho de Assisténcia Farmacéutica Ministério da Saude, Secretaria de Vigilancia em
Saude, Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais. Brasilia: Ministério da Saude, 2010.
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Denominacdo Comum Brasileira (ou, em sua falta, a Denominacdgo Comum
Internacional) e a preferéncia pelos medicamentos genéricos quando em
condicbes de igualdade de pregos. Assim, nao é permitida a aquisicao de
medicamentos com especificacdo da marca ou fabricante. A aquisicao pe-
los gestores deve observar as regulamentacdes contidas nas Resolucdes da
Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED). O Banco de
Precos em Saude do Ministério da Saude é importante ferramenta que per-
mite verificar os precos efetivamente praticados no Pais. Para que o Banco
de Precos cumpra seu papel, é imprescindivel que os gestores alimentem
o sistema. Os gestores devem observar nas compras o Coeficiente de Ade-
quacao de Preco (CAP), desconto obrigatério a ser praticado em aquisicao
de medicamentos do componente especializado e em aquisi¢des por or-
dem judicial. Também é necessario que se observe eventual isencao tribu-
taria expressa em norma prépria, como os convénios do Conselho Nacional
de Politica Fazendaria®;

(v) distribuicdo — conforme o Regulamento Técnico Mercosul sobre Boas
Praticas de Distribuicdo de Produtos Farmacéuticos e suas atualiza¢oes, o
conceito de distribuicdo é “qualquer atividade de posse, abastecimento,
armazenamento e expedicdo de produtos farmacéuticos, excluido o forne-
cimento ao publico”™®. A distribuicdo dos produtos as unidades de saude,
farmacias e Secretarias envolve o transporte e armazenamento adequados
a garantir a preservacao das caracteristicas fisicas, quimicas e microbiolé-
gicas dos medicamentos, ganhando relevancia a atuacdo do profissional
farmacéutico;

(vi) prescricao e dispensacdao — apds a prescricio do medicamento ao
usuario por profissional do SUS (receita SUS - art. 28, Il, do Decreto n°
7.508/2011) e em conformidade com as listas oficiais e, quando disponiveis,
os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, vem a etapa da dispensa-
¢ao, que é mais do que o simples fornecimento, abrangendo informacao e
orientacdo ao usudrio quanto ao uso adequado, forma de administracdo do
medicamento, influéncia de alimentos, interacdes com outros medicamen-
tos, possiveis reacdes adversas, condicdes de conservacdo, entre outras. A
correta dispensacao é importante para garantir a adesdo do usuario ao tra-
tamento;

9 Exemplifica o tema o Convénio Confaz n° 87/2002, de 5 jul. 2002.
10 Portaria MS/GM ne 1.131/2002.



ASSISTENCIA FARMACEUTICA « GUIA DE REFERENCIA PARA O MINISTERIO PUBLICO FEDERAL

(vii) garantia da qualidade dos produtos e servicos — a farmacovigilancia
acompanha o desempenho dos medicamentos que ja estao no mercado.
Ha diversas estratégias para o estimulo a identificacdo, notificacao e inves-
tigacao de suspeitas de desvio de qualidade dos medicamentos, tais como
as Farmacias Notificadoras, a Rede Sentinela e o Notivisa. Essa etapa do ciclo
da Assisténcia Farmacéutica abrange, exemplificativamente, a identificacao
de desvios de qualidade, a identificacdo de medicamentos falsificados, a ve-
rificacao de comercializacdo de medicamentos por empresas sem autoriza-
cao de funcionamento da Vigilancia Sanitaria e efeitos adversos ainda nao
relatados de medicamentos; e

(viii) acompanhamento e avaliacao de sua utilizagcdo - a ultima etapa do
ciclo tem por fim verificar a repercussdo da politica na satide da populacao.
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Il USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

A Organizagao Mundial da Saude considera que ha uso racional de medica-
mentos quando pacientes recebem medicamentos apropriados para suas
condicoes clinicas, em doses e periodos adequados as suas necessidades e
ao menor custo para si e para a comunidade.

Dados da OMS indicam que mais de 50% de todos os medicamentos sao
prescritos, dispensados ou comercializados de forma inapropriada, sendo
que metade dos usudrios os utiliza de maneira incorreta.

Essa constatacao alertou para a importancia da adocdo de medidas para
aumentar a seguranca e a racionalidade no uso de medicamentos.

Conforme o Conselho Nacional de Secretarios de Sauide, varios sao os obs-
taculos para o uso racional de medicamentos no Brasil: nimero excessivo
de produtos farmacéuticos no mercado; pratica da automedicacao; falta
de informacgdes aos usuarios; problemas nas prescricdes (sobreprescricao,
prescricdo incorreta, prescricao multipla, subprescricao etc.); disponibilida-
de ainda insuficiente de diretrizes clinicas tanto no setor privado como no
setor publico; divulgacao de informacgdes inapropriadas sobre os medica-
mentos; propaganda e marketing de medicamentos, entre outros."

Além das consequéncias graves a saude que podem advir do uso irracional
de medicamentos, ha um dispéndio desnecessario de recursos financeiros.

A Organizacdo Mundial da Saude indica 12 intervencdes fundamentais para
promover uma utilizacdo mais racional de medicamentos, quais sejam'*

I. criagao de instancias nacionais multidisciplinares para coordenar as po-
liticas de medicamentos;

Il. fixacdo de diretrizes clinicas baseadas em evidéncias cientificas para
auxiliar os prescritores na decisdo sobre o tratamento mais adequado
para seu paciente;

Ill. adocao de listas de medicamentos essenciais, que sdo aqueles que
satisfazem as necessidades prioritarias de cuidados de saude de deter-

1 BRASIL. Conselho Nacional de Secretarios de Saude. A assisténcia farmacéutica no SUS.
Brasilia: Conass, 2011. 186p. (Colecédo Para Entender a Gestao do SUS. v. 7).

12 Organizacado Mundial da Saude, 2002.
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minada populacao;

IV. criacdo de comités de medicamentos e terapias nos hospitais e dis-
tritos para implementar intervenc¢ées que qualifiquem o uso dos medi-
camentos;

V. farmacoterapia baseada em problemas concretos nos curriculos uni-
versitarios;

VI. educacao médica continuada como requisito para o desempenho da
profissdo;

VII. supervisdo/monitoramento das prescricbes de forma construtiva,
educacional e pessoal;

VIII. fornecimento de informacdes independentes e imparciais sobre me-
dicamentos (muitas vezes as Unicas informacdes que os médicos rece-
bem sao oriundas da industria farmacéutica);

IX. educagao publica sobre medicamentos (exigéncia de que medica-
mentos nao sujeitos a receita médica contenham rétulo e instrugdes
adequadas, legiveis e de facil compreensao; monitoramento e regula-
mentagao da publicidade; implementacdao de campanhas educativas);
eliminacdo de incentivos financeiros que conduzam a prescri¢cdes inade-
quadas (por exemplo, patrocinios a prescritores condicionados a indica-
¢ao de seus produtos);

X. regulamentacdo adequada e sua aplicacdo; e

XI. financiamento suficiente para garantir a disponibilidade dos medica-
mentos e quadro adequado de profissionais de saude.

De acordo com o Conass, as medidas regulatérias adotadas nos paises tam-
bém contribuem para o uso racional de medicamentos. Podem-se destacar,
entre elas, os critérios adotados para a concessao de registro que devem
considerar a sua seguranca, eficicia e as condi¢des de fabricacdo. Outra
medida é a revisdo da classificacdo de medicamentos sob prescricao, res-
tringindo a venda livre de medicamentos que possam apresentar qualquer
risco ao usuario."

13 BRASIL. Conselho Nacional de Secretarios de Saude. A assisténcia farmacéutica no SUS.
Brasilia: Conass, 2011. 186p. (Colecédo Para Entender a Gestao do SUS. v. 7).
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lIl. COMISSAO NACIONAL DE INCORPORACAO
DE TECNOLOGIAS NO SISTEMA UNICO DE
SAUDE (CONITEC)

O art. 19-Q da Lei n° 8.080/1990, com as alteracdes da Lei n° 12.401/2011,
prevé que a incorporacao, a exclusdo ou a alteracao pelo SUS de novos me-
dicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a al-
teracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicées do
Ministério da Saude, assessorado pela Comissao Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no SUS.

O § 2° do mesmo dispositivo estabelece que o relatério da Conitec levara
em consideracdo, necessariamente: (i) as evidéncias cientificas sobre a efi-
cacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca do medicamento, produto ou
procedimento objeto do processo, acatadas pelo érgao competente para o
registro ou a autorizacao de uso; (ii) a avaliagdo econdmica comparativa dos
beneficios e dos custos em relagao as tecnologias ja incorporadas, inclusive
no que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar,
quando cabivel.

Com efeito, cumpre ao Ministério da Saude, com o assessoramento da Co-
nitec, a funcdo de incorporar, excluir ou alterar tecnologias em saide no
ambito do SUS.

A avaliacdo da Conitec, por seu turno, ha que levar em consideragao ques-
toes de eficacia, acuracia, efetividade e seguranca, bem como avaliar econo-
mica e comparativamente os beneficios e custos em relagcao a tecnologias
ja incorporadas.

A Conitec esta regulamentada no Decreto n° 7.646/2011 e o seu Regimento
Interno aprovado pela Portaria n° 2.009/2012. Trata-se de 6rgao colegiado
de carater permanente, integrante da estrutura regimental do Ministério da
Saude, tendo por objetivo, portanto, assessorar o Ministério da Saude nas
atribuicoes relativas a incorporacgao, exclusao ou alteracao pelo SUS de tec-
nologias em saude, na constituicdo ou alteracao de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e na atualizacao da Relagdao Nacional de Me-
dicamentos (Rename).
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O assessoramento consiste na emissao de relatério sobre: (i) a incorporacao,
exclusdo ou alteragao pelo SUS de tecnologias em saude; (ii) a constituicao
ou a alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.

Também toca a Conitec propor a atualizacdo da Relacao Nacional de Medi-
camentos Essenciais (Rename) nos termos do art. 25 do Decreto n° 7.508, de
28 de junho de 2011.

O termo “tecnologias em salde” abrange os medicamentos, produtos e pro-
cedimentos por meio dos quais a atencdo e os cuidados com a satide devam
ser prestados a populacgao, tais como vacinas, produtos para diagnéstico de
uso in vitro, equipamentos, procedimentos técnicos, sistemas organizacio-
nais, informacionais, educacionais e de suporte, programas e protocolos as-
sistenciais. Ja o protocolo clinico e diretriz terapéutica é o documento que
estabelece critérios para o diagnéstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apro-
priados, quando couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de
controle clinico; e 0 acompanhamento e a verificacdo dos resultados tera-
péuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS.

Com relagdo aos medicamentos, na falta de protocolo clinico ou de dire-
triz terapéutica, o fornecimento observara: (i) as relacdes de medicamentos
instituidas pelo gestor federal do SUS, observadas as competéncias esta-
belecidas na lei, e a responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na
Comissao Intergestores Tripartite; (ii) no ambito de cada estado e do Distri-
to Federal, de forma suplementar, as relagbes de medicamentos instituidas
pelos gestores estaduais do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento
serd pactuada na Comissao Intergestores Bipartite; (iii) no ambito de cada
municipio, de forma suplementar, as relagdes de medicamentos instituidas
pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento
serd pactuada no Conselho Municipal de Saude (art. 19-P, I, Il e lll, da Lei n°
8.080/1990).

A incorporacdo, exclusdo e alteracdo pelo SUS de novos medicamentos,
produtos e procedimentos sao efetuadas mediante instauracao de proce-
dimento administrativo, a ser concluido em prazo nao 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, quando as circunstancias
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exigirem (art. 19-R da Lei). Considera-se a decisao do secretdrio de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude sobre o pedido
formulado no processo administrativo como termo final para fins de con-
tagem do prazo para a conclusao do processo. No caso de impossibilidade
de cumprimento do prazo, o processo administrativo entrara em regime de
urgéncia, nos seguintes termos: (i) se o processo estiver em analise pela Co-
nitec, ficam sobrestadas todas as deliberagdes a respeito de processos pron-
tos para avaliacao até a emissao do relatério sobre o processo pendente; ou
(ii) se o processo estiver em fase de decisdo pelo secretario de Ciéncia, Tec-
nologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, ficam sobrestados
todos os demais processos prontos para decisao até a pratica do ato sobre o
processo pendente (art. 25, § 2°, do Regimento Interno).

O processo relativo a incorporacao, exclusao e alteracdo de novos medica-
mentos, produtos e procedimentos observara, no que couber, o disposto na
Lei n° 9.784/1999, que regula o processo administrativo no ambito da Ad-
ministracdo Publica Federal. Além disso, dependera de apresentacdo pelo
interessado dos documentos respectivos e, se cabivel, das amostras de pro-
dutos com as informacdes necessdrias para a analise do atendimento aos
requisitos relativos a incorporacao, vale dizer, as evidéncias cientificas sobre
a eficacia, acurdcia, efetividade e seguranca e a avaliacdo econémica com-
parativa dos beneficios e custos em relacao as tecnologias ja incorporadas.

Para cadatipo de tecnologia em salide a ser proposta para fins de incorpora-
cao pelo SUS, o proponente deverd entregar a documentacao elencada no
art. 74 da Portaria que aprova do Regimento Interno da Conitec. Conforme
art. 49 dessa Portaria, a Conitec podera dispensar a entrega de documentos
nos casos de necessidade emergencial ou interesse do SUS.

No processo de incorporacao, é realizada consulta publica incluindo a di-
vulgacao do parecer emitido pela Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no SUS, bem como audiéncia publica antes da tomada de deci-
sdo, se a relevancia da matéria assim o justificar (art. 19-R, § 1°, 1 e lll, da Lei
n° 8.080/1990).

Segundo o paragrafo Unico do art. 2° do Regimento Interno da Conitec, o
assessoramento ao Ministério da Saude consiste na producao de relatério
que levara em consideracdo, no minimo, os seguintes elementos:
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I. as evidéncias cientificas sobre a eficacia, acuracia, a efetividade e a se-
guranc¢a do medicamento, produto ou procedimento, objeto do proces-
so relatado, acatadas pelo érgao competente para o registro ou a autori-
zacao de uso, de preferéncia comparadas a melhor tecnologia disponivel
no SUS e complementadas por revisao da literatura na perspectiva do
SUS;

Il. a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em re-
lagao as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos aten-
dimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel;

Ill. o impacto da incorporacao da tecnologia no SUS;

IV. a relevancia da incorporacgao tecnoldgica para as politicas de saude
prioritarias no SUS;

V. as condicionantes necessdrias, tais como o preco maximo de incorpo-
racdo, critérios técnico-assistenciais para alocacdo, estrutura e logistica
necessarios para implantacao da tecnologia e acompanhamento da tec-
nologia incorporada, quando pertinente;

VI. as contribuicdes recebidas nas consultas publicas e, quando realiza-
das, nas audiéncias publicas; e

VII. a inovacgao e contribuicdao para o desenvolvimento tecnolégico no
Brasil.

No exercicio das suas competéncias, a Conitec observara as diretrizes es-
tabelecidas no art. 3° do Regimento Interno, valendo mencionar:

I. a universalidade e a integralidade das acdes de saide no ambito do
SUS;

Il. a protecdo do cidadao nas acbes de promocao a saude, prevencao de
doencas e assisténcia, por meio de processo qualificado de incorporagao
de tecnologias no SUS;

Ill. a incorporacao de tecnologias por critérios racionais e parametros de
eficacia, efetividade, eficiéncia e seguranca adequados as necessidades
de saude; e

IV. a incorporacao de tecnologias que sejam relevantes para o sistema de
saude, baseando-se na relacdo custo-efetividade.
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A estrutura de funcionamento da Conitec compde-se de Plenario e Secre-
taria Executiva. O Plenario é o forum responsavel pela emissao dos relato-
rios e pareceres conclusivos nas matérias de assessoramento ao Ministério
da Saude, composto por 13 membros, com direito a voto, sendo sete deles
representantes de Secretarias do Ministério da Saude e seis provenientes
da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), do Conselho Nacional de Saude (CNS), do Con-
selho Nacional de Secretarios de Saude (Conass), do Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude (Conasems) e do Conselho Federal de Me-
dicina (CFM). J4 a Secretaria Executiva é responsavel pela gestao e suporte
administrativo. Existem ainda as Subcomissées Técnicas, com a funcao de
prover apoio técnico as reunides do Plenario.

Para cada processo deliberado pelo Plenario, o respectivo Registro, na forma
de relatdrio, constituir-se-a no parecer conclusivo sobre o tema, que sera
submetido pela Secretaria Executiva a consulta publica para recebimento
de contribuicdes e sugestdes pelo prazo de 20 dias. O Plendrio examinara
as contribuicdes e sugestdes e retificara ou ratificard o parecer conclusivo.
Concluida a deliberacao, o Registro, na forma de relatério, serd encaminha-
do ao secretdrio de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério
da Saude para decisao.
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IV. FINANCIAMENTO DA
ASSISTENCIA FARMACEUTICA

A responsabilidade pelo financiamento da Assisténcia Farmacéutica é dos
trés gestores do SUS (Unido, estados, Distrito Federal e municipios).

Atualmente, o bloco de financiamento da assisténcia farmacéutica esta or-
ganizado em trés componentes: basico, estratégico e especializado. Os me-
dicamentos oncolégicos tém sistematica prépria, motivo pelo qual serao
objeto de capitulo préprio.

O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica consiste em financia-
mento para a¢des de assisténcia farmacéutica na atencdo basica em saude
e para agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cui-
dados da Atencéo Basica, sendo de responsabilidade dos trés gestores do
SuUS.™

O Componente Bésico é composto de uma Parte Fixa (valor por habitante
para a¢oes de assisténcia farmacéutica para a Atencao Basica, transferido
pelo Ministério aos municipios ou ao Distrito Federal e aos estados, confor-
me pactuacao nas Comissoes Intergestores Bipartite (CIB) e com contrapar-
tida financeira dos estados e dos municipios) e de uma Parte Variavel (valor
com base per capita para acdes de assisténcia farmacéutica dos Programas
de Hipertensao e Diabetes, exceto insulina; Asma e Rinite; Saude Mental;
Saude da Mulher; Alimentacdo e Nutricdo e Combate ao Tabagismo), sendo
esta Ultima transferida aos municipios ou ao Distrito Federal e aos Estados,
conforme pactuacdo na CIB, a medida que implementados os servicos res-
pectivos.

Ja o Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica consiste em fi-
nanciamento para acdes de assisténcia farmacéutica de programas consi-
derados estratégicos. De acordo com o Pacto pela Saude, o financiamento e
o fornecimento de medicamentos, produtos e insumos para os Programas
Estratégicos sao de responsabilidade do Ministério da Saude, abrangendo
controle de Endemias (tuberculose, hanseniase, maldria, leischmaniose,
chagas e outras doencas endémicas de abrangéncia nacional ou regional),
Programa de DST/AIDS (antirretrovirais), Programa Nacional do Sangue e
Hemoderivados, Imunobiolégicos e Insulina.

14 Pacto pela Satide 2006 - Portaria MS/GM n° 399/2006.
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Os medicamentos do componente estratégico sao adquiridos pelo Ministé-
rio da Saude, de forma centralizada, e distribuidos aos estados e ao Distrito
Federal, que os distribuem as regionais e aos municipios conforme progra-
magao prévia.

Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as doencas
contempladas no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
objeto da Portaria n° 1.554/2013, estédo divididos em trés grupos, definidos
de acordo com os seguintes critérios gerais: complexidade do tratamento
da doenca; garantia da integralidade do tratamento da doenca no ambito
da linha de cuidado; e manutencao do equilibrio financeiro entre as esferas
de gestao do SUS.

Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo Mi-
nistério da Saude, dividido em:

«  Grupo TA: medicamentos com aquisicao centralizada pelo Ministério
da Saude e fornecidos as Secretarias de Saude dos Estados e Distrito
Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacao, armazena-
mento, distribuicdo e dispensacao para tratamento das doencas con-
templadas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica; e

«  Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Saude, me-
diante transferéncia de recursos financeiros para aquisicdo pelas Se-
cretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal, sendo destas a
responsabilidade pela programacao, armazenamento, distribuicdo e
dispensacdo para tratamento das doencas contempladas no ambito
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Os valores
a serem repassados pelo Ministério da Saude sdo calculados conside-
rando o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG)*, sendo que, nos

15 PMVG é o que resulta da aplicagao do Coeficiente de Adequacéo de Precos
(CAP) sobre o Preco Fabrica (PF), constituindo-se no maior preco permitido para venda do medi-
camento a entes da Administragdo Publica. Por sua vez, o CAP é o desconto minimo obrigatério,
incidente sobre o PF de alguns medicamentos, nas compras realizadas pelos entes da Administracao
Publica. O PF, por fim, é o preco praticado pelas empresas produtoras ou importadoras do produto e
pelas empresas distribuidoras, constituindo-se no preco maximo permitido para venda a farma-
cias, drogarias e para entes da Administracao Publica. Assim, PMVG = PF * (1 - CAP). No caso de
medicamentos isentos de ICMS (assim relacionados nos Convénios do Confaz), o PMVG é calculado
considerando-se o PF desonerado de ICMS, com aplicacéo, se for o caso, do CAP.
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casos em que o valor praticado no mercado for inferior ao estabelecido
pelo PMVG, o financiamento sera calculado com base na média ponde-
rada dos valores praticados, definidos pelos valores atualizados do Ban-
co de Precos em Saude ou por meio da solicitacdo de preco aos estados
e ao Distrito Federal.

Os medicamentos que integram o grupo 1 sdo definidos com base nos se-
guintes critérios: maior complexidade do tratamento da doenca; refratarie-
dade ou intolerancia a primeira e/ou a segunda linha de tratamento; medi-
camentos que representam elevado impacto financeiro para o Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica; e medicamentos incluidos em
acoes de desenvolvimento produtivo no complexo industrial da saude.

A distribuicdo dos medicamentos adquiridos de forma centralizada pelo
Ministério da Sauide para as Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito
Federal tem como parametros a programacéo trimestral enviada pelas cita-
das Secretarias e a continuidade e regularidade da producao registrada em
Autorizacdo de Procedimentos Ambulatoriais (Apac).'®

Grupo 2: medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Far-
macéutica cuja responsabilidade pelo financiamento, aquisicao, programa-
¢ao, armazenamento, distribuicao e dispensacao é das Secretarias de Saude
dos Estados e do Distrito Federal.

O Grupo 2 é definido de acordo com os seguintes critérios especificos: menor
complexidade do tratamento da doenca em relacéo ao Grupo 1; e refratarie-
dade ou intolerancia a primeira linha de tratamento.

Grupo 3: medicamentos estabelecidos em ato normativo especifico que
regulamenta o Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica e cuja res-
ponsabilidade pela aquisicao, programacao, armazenamento, distribuicao e
dispensacao é das Secretarias de Saude do Distrito Federal e dos Municipios.
O financiamento observa as regras do Componente Basico, ja referidas.

O Grupo 3 é definido de acordo com os medicamentos constantes no Com-
ponente Basico da Assisténcia Farmacéutica e indicados pelos Protocolos Cli-
nicos e Diretrizes Terapéuticas, publicados na versao final pelo Ministério da
Saude como a primeira linha de cuidado para o tratamento das doencas con-

16 Art. 63 da Portaria.
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templadas pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Os medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéu-
tica somente tém sua dispensacao autorizada para o tratamento das doen-
cas para as quais foram previstos na Portaria. Assim, ainda que determinado
medicamento conste na lista dos medicamentos dispensados pelo Sistema
Unico de Saude, ndo seré autorizada sua dispensacao para tratamento de
doenca diversa daquela para a qual prevista sua utilizacdo nas respectivas
portarias. Note-se que tal requisito ndo se aplica aos medicamentos do
Componente Basico, antes mencionados, os quais dependem apenas de
prescricdo médica.

A Portaria prevé ainda que a incorporacdo, exclusao, ampliacdo ou reducao
de cobertura de medicamentos no ambito do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica ocorrerd mediante decisdo do Ministério da
Saude, assessorado pela Conitec, e que a responsabilidade pelo financia-
mento de novas coberturas/incorporacdes serd pactuada no ambito da Co-
missao Intergestores Tripartite (CIT).

Além dessas regras, é prevista a possibilidade de pactuacao entre o Minis-
tério da Saude e as Secretarias dos Estados e Distrito Federal para aquisi-
¢ao centralizada de medicamentos, desde que seja garantido o equilibrio
financeiro entre as esferas de gestao do SUS, observando-se, entre outros, o
beneficio econdmico da centralizagao frente as condi¢ées do mercado e aos
investimentos estratégicos do governo no desenvolvimento tecnolégico e
da capacidade produtiva junto aos laboratérios publicos e oficiais.

Por fim, estados e municipios podem pactuar na CIB outros medicamentos,
em conformidade com o perfil epidemioldgico de sua populacao, responsa-
bilizando-se pelo respectivo financiamento.

Vale fazer uma referéncia especial aos medicamentos e insumos de preven-
¢ao ao HIV. O Brasil foi um dos primeiros paises a adotar politicas de satde
significativas com relacdo ao HIV. Os gestores tém diferentes responsabili-
dades na compra e na distribuicdo de insumos de prevenc¢ao, medicamen-
tos antiaids e testes laboratoriais para diagndstico.

A Portaria n° 3276/2013 regulamenta o incentivo financeiro de custeio as
acoes de vigilancia, prevencao e controle das DST/AIDS e hepatites virais,
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com o objetivo de garantir aos estados, Distrito Federal e municipios priori-
tarios a manutencao das agdes de vigilancia, prevencao e controle das DST/
AIDS e hepatites virais, incluindo-se o apoio as organiza¢des da sociedade
civil, a manutencao de Casas de Apoio para Pessoas Vivendo com HIV/AIDS
e a aquisicao de formula infantil para criancas verticalmente expostas ao
HIV.

Assim que, atualmente, é do Ministério da Saude a responsabilidade pela
compra e distribuicao da maior parte dos preservativos e géis lubrificantes
disponiveis a comunidade, cabendo aos governos estaduais e municipais a
aquisicdo e distribuicdo de, no minimo, 10% do total de preservativos mas-
culinos disponibilizados nas regides Norte, Nordeste e Centro-Oeste, e de,
no minimo, 20% nas regides Sul e Sudeste.

A responsabilidade pela aquisicdo dos medicamentos antirretrovirais, que
combatem a multiplicacdo do HIV e fortalecem o sistema imunoldgico é do
Ministério da Saude.

Ja o processo de aquisicdao dos medicamentos para doencgas sexualmente
transmissiveis e infeccbes oportunistas associadas a AIDS foi descentraliza-
do para as gestdes estaduais e municipais (responsabilidades pactuadas en-
tre estados e municipios nas respectivas Comissoes Intergestores Bipartite).
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V. ASSISTENCIA FARMACEUTICA
NA TERAPIA ONCOLOGICA

A Lei n° 12.732/2012 estabelece, em seu art. 1°, que o paciente com neo-
plasia maligna receberd, gratuitamente, no Sistema Unico de Satde, todos
os tratamentos necessdrios, na forma da lei. O paragrafo inico do mesmo
dispositivo prevé que a padronizacao de terapias do cancer, cirdrgicas e
clinicas, devera ser revista e republicada, e atualizada sempre que se fizer
necessario, para se adequar ao conhecimento cientifico e a disponibilidade
de novos tratamentos comprovados.

Por sua vez, a Portaria MS/GM ne 874/2013 institui a Politica Nacional para
a Prevencao e Controle do Cancer na Rede de Atencdo a Saude das Pessoas
com Doencas Crénicas no ambito do Sistema Unico de Saude. Segundo o
inciso V do art. 5°, a incorporacao e o uso de tecnologias voltadas para a
prevencao e o controle de cancer na Rede de Atengdo a Saude das Pessoas
com Doencas Cronicas, no ambito do SUS, devem ser resultado das reco-
mendacgbes formuladas por 6rgaos governamentais a partir do processo de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) e da Avaliacao Econémica (AE).

Encontram-se entre as diretrizes da comunicacdo em saiide — no ambito da
Politica Nacional para a Prevencao e Controle do Cancer - elaborar e divul-
gar protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas para os tipos de cancer mais
prevalentes, para apoiar a organizacdo e a estruturagao da prevencao e do
controle na rede de atencao a saude (art. 20, lll, da Portaria).

O art. 22 dessa Portaria prevé as competéncias do Ministério da Saude, den-
tre as quais estao: definir diretrizes gerais para a organizacao de linhas de
cuidado para os tipos de cancer mais prevalentes na populacao brasileira;
elaborar protocolos e diretrizes clinicas terapéuticas de maneira a qualificar
o cuidado das pessoas com cancer; realizar estudos de ATS e AE, no intuito
de subsidiar os gestores de saude e tomadores de decisao no que se refere
a incorporagao de novas tecnologias ou novos usos de tecnologias ja exis-
tentes no SUS.

O Ministério da Saude também é responsavel por habilitar os estabeleci-
mentos de saude que realizam a atencao a saude das pessoas com cancer,
de acordo com os critérios técnicos estabelecidos previamente de forma
tripartite.
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Na Atencdo Basica é realizado o atendimento domiciliar, devendo tal com-
ponente participar no cuidado paliativo as pessoas com cancer, de forma
integrada com as equipes de atencao domiciliar, com as Unidades de Assis-
téncia de Alta Complexidade (Unacon) e os Centros de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (Cacon), articulada com hospitais locais e com
demais pontos de atencao, conforme proposta definida para a regiao de
saude.

O ambito da atencdo hospitalar é composto por hospitais habilitados como
Unacon e Cacon, e pelos Hospitais Gerais com cirurgia oncolégica. Os hos-
pitais habilitados como Unacon sdo estruturas hospitalares que realizam o
diagnéstico definitivo e o tratamento dos tipos de cancer mais prevalentes
da regido de saude onde estd inserido, enquanto as estruturas hospitalares
habilitadas como Cacon realizam o diagndstico definitivo e o tratamento de
todos os tipos de cancer, mas ndo obrigatoriamente dos considerados raros
e do cancer infantil.

Esses hospitais possuem as seguintes responsabilidades, entre outras:

(i) realizar o diagndstico definitivo, a extensdo da neoplasia (estadiamen-
to) e assegurar a continuidade do atendimento de acordo com as roti-
nas e as condutas estabelecidas, com base nos protocolos clinicos e nas
diretrizes terapéuticas estabelecidos pelo Ministério da Saude, quando
publicados'’;

(ii) oferecer servicos de cirurgia, radioterapia, quimioterapia, incluindo-
se a hormonioterapia, e cuidados paliativos, em nivel ambulatorial e de
internacdo, a depender do servico e da necessidade identificada em cada
caso;

(iii) realizar agdes de pronto atendimento em oncologia;

(iv) ofertar e orientar tecnicamente os cuidados paliativos com assistén-
cia ambulatorial, internacao e assisténcia domiciliar, incluindo o controle
da dor e o fornecimento de opidceos, pelo préprio hospital ou articula-
dos e organizados na rede de atencao a saude a que se integra.

17 Ressalta-se que Unacons e Cacons dispdem de autonomia técnica para instituirem pro-

tocolos clinicos e diretrizes terapéuticas no tratamento de neoplasias, com inclusao de medicamen-
tos distintos dos previstos no PCDT sugerido pelo Ministério da Satde, circunstancia que nao altera
o perfil de custeio do tratamento recebido via Apac-Onco.
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Os Hospitais Gerais com cirurgia oncoldgica procedem ao tratamento cirdr-
gico do cancer de forma integrada a rede de atencao a saude e realizam o
encaminhamento, de forma regulada, dos casos operados que necessitam
de complementacao terapéutica e/ou clinica especializada (radioterapia, io-
doterapia ou quimioterapia). Devem ter como base os protocolos clinicos
e diretrizes terapéuticas estabelecidos pelo Ministério da Saude, quando
publicados.

Com efeito, via de regra compete aos hospitais habilitados como Unacon e
Cacon o diagnostico e tratamento do cancer, tendo como base os protoco-
los clinicos e diretrizes terapéuticas estabelecidas pelo Ministério da Saude,
quando publicados.

Vale ressaltar que no site do Ministério da Saude pode ser acessado o Manu-
al de Bases Técnicas da Oncologia, que visa ao treinamento dos autorizado-
res e auditores de procedimentos quimioterdpicos e radioterapicos. Nesse
manual estdo as orientacdes relativas aos procedimentos em oncologia,
com o detalhamento das diversas Portarias que tratam do tema.
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VI. USO OFF LABEL

Uma questdo que tem sido objeto de debates no Brasil e no mundo é a
utilizacao off label de medicamentos, ou seja, o uso para indicacao diferente
da aprovada em bula. O termo também é utilizado para referéncia a uso de
produto ndo registrado no érgdo competente, no caso, a Anvisa.

O termo off label engloba variadas situacbes em que o medicamento é usa-
do em nao conformidade com as orientagées da bula, incluindo a adminis-
tracdo de formulagdes extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de
especialidades farmacéuticas registradas, indicagdes e posologias ndo usu-
ais; administracdo do medicamento por via diferente da preconizada; admi-
nistracdo em faixas etdrias para as quais o medicamento nao foi testado; e
indicacdo terapéutica diferente da aprovada para o medicamento.'®

A propria Conitec reconhece que o uso off label é justificado “quando hou-
ver estudos comparativos mostrando uma vantagem em eficacia e seguran-
¢a ou custo-efetividade sobre as alternativas existentes”’®, havendo casos
em que sequer existe alternativa, como certos protocolos para tratamento
de doencas raras que preveem a utilizacdo de medicamentos ndo registra-
dos na Anvisa.

Nao obstante, existe uma lacuna. A solicitacdo de registro de medicamentos
é prerrogativa da industria, e por vezes ndo ha interesse®, por variados mo-
tivos, na obtencdo desse registro na Anvisa — que é, por sua vez, condicao
legal a incorporagao de medicamentos no SUS?' —, o que gera uma contro-
vérsia ainda ndo solucionada pelo Poder Publico.

18 Ministério da Sauide. Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS. Secre-
taria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.. Uso off label: erro ou necessidade? Revista de
Saude Publica, Sao Paulo, v. 46, n. 2, p. 395-397, 2012.

19 Idem.

20 Ou mesmo ndo ha estudos suficientes - inclusive pela prépria raridade das doencas - ao
preenchimento dos requisitos ao registro.

21 Art. 19-T, Il, da Lei n° 8.080/1990.

32



ASSISTENCIA FARMACEUTICA - GUIA DE REFERENCIA PARA O MINISTERIO PUBLICO FEDERAL

.......................................................................................................

VII. ROTEIRO PRATICO -
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS
E INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS
NO SISTEMA UNICO DE SAUDE

O presente roteiro tem o intuito de orientar a pesquisa sobre os motivos
pelos quais determinados medicamentos nao sao fornecidos pelo Siste-
ma Unico de Saude (SUS), seja temporariamente, seja porque determina-
da tecnologia ndo se encontra incorporada no SUS, bem como auxiliar
na busca de dados que se prestem a justificar a necessidade/efetividade
daincorporacdo dessa tecnologia. Servird para orientar o membro do Mi-
nistério Publico quando em seu munus de promover acdes coletivas em
favor dos usudérios do SUS.

1. COLOCACAO DO PROBLEMA

Em regra, o problema é levado ao conhecimento do Ministério Publico por
meio de noticia de cidadao que, na tentativa de obter determinado medi-
camento diretamente em uma unidade do SUS, tem sua pretenséo resistida
sob a justificativa de que esta temporariamente em falta ou sob a alegacao
de que aquela tecnologia nao estéa disponivel por meio do sistema publico
de saude, ndo sendo dispensado por qualquer das trés esferas do SUS.

Do ponto de vista técnico, é possivel traduzir a premissa referida com no-
menclaturas mais precisas. Ou seja, o cidaddo nao consegue obter o medi-
camento por um dos seguintes motivos:

(i) por se tratar de medicamento ndo incorporado pelo SUS;

(ii) por se tratar de medicamento incorporado pelo SUS, mas em falta no
momento da dispensacao;

(i) por se tratar de medicamento incorporado pelo SUS para outra indica-
¢ao terapéutica, mas ndo padronizado para a patologia especifica do cida-
déo.
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2. MEDIDAS PARA A DETECGCAO DE INFORMACOES QUE ESCLA-
RECAM POR QUE O MEDICAMENTO NAO ESTA SENDO DISPEN-
SADO

2.1 Buscar o principio ativo do medicamento ou o nome do proce-
dimento nas listas fornecidas nos Anexos da legislacao mais atua-
lizada sobre fornecimento de medicamentos pelo SUS%.

Atualmente, podem ser consultadas as seguintes listas:

«  Portaria n° 1.554, de 30 de julho de 2013, do Gabinete do Minis-
tro, Ministério da Saude: regula o financiamento e a execucao do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf);

«  Portaria n° 1.555, de 30 de julho de 2013, do Gabinete do Minis-
tro, Ministério da Saude: regula o financiamento e a execu¢ao do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF);

«  Rename - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais: englo-
ba as duas listas anteriormente citadas, além de contemplar os
medicamentos e insumos disponibilizados por meio do Com-
ponente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf), outros
insumos farmacéuticos e determinados medicamentos de uso
hospitalar. A versdao mais atual, a Rename 92 edicdo (2014), esta
disponivel no endereco eletronico do Ministério da Saude, po-
dendo ser acessada pelo link <http://portalsaude.saude.gov.br/

images/pdf/2015/janeiro/13/Rename-2014.pdf>.

«  Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medi-
camentos e OPM do SUS (Sigtap): relaciona os procedimentos,
medicamentos e Orteses, proteses e materiais incorporados pelo
SUS, disponivel em: <http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unifi-

cada/app/sec/inicio.jsp>.

22 Sugere-se consulta ao sitio eletronico do Departamento de Assis-
téncia Farmacéutica, da Secretaria de Ciéncia e Tecnologia, do Ministério da Saude (DAF/
SCTIE/MS), disponivel em: <http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/princi-
pal/secretarias/sctie/daf/>.
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Ressalta-se que tais medicamentos/procedimentos sao padronizados pelo
Ministério da Saude e garantidos, portanto, em todo o pais, independente-
mente da forma como sao regulados o seu fornecimento e o seu financia-
mento.

2.2 Frustradas as buscas nas listas elaboradas pelo Ministério da Sau-
de, pesquisar se, eventualmente, o principio ativo do medicamento ou
o nome do procedimento constam de politicas ou programas de satde
publica préprios dos estados ou municipios.

Muitas vezes, os estados e os municipios, diante de seus perfis epidemio-
I6gicos regional ou local, elaboram protocolos clinicos préprios ou progra-
mas especiais de padronizacdo de medicamentos e de procedimentos que
nao constam da Rename. E o caso, por exemplo, das listas que compdem a
Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais (Remume), elaborada por
alguns municipios.

Tal pesquisa pode ser feita nos enderecos eletrénicos das Secretarias de
Saude Estaduais e Municipais, quando houver.

2.3 E importante ressaltar que outras fontes de consulta também me-
recem destaque por conterem informacdes adicionais sobre os medica-
mentos. Os enderecos a seguir indicados sao apenas alguns dos que fo-
ram encontrados durante o desenvolvimento dos trabalhos no Ministério
Publico Federal:

«  Acervo de Notas Técnicas elaboradas pela Consultoria Juridica do Mi-

nistério da Saude (http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-mi-

nisterio/principal/conjur/leia-mais-conjur/376-12-conjur/14329-notas-
tecnicas-medicamentos-aqui): nas Notas Técnicas, é possivel verificar

para qual finalidade o medicamento é registrado na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria (Anvisa), se possui registro na Camara de Regu-
lacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), se é disponibilizado pelo
SUS e de que forma é adquirido e financiado pelo Sistema, entre outras
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informacoes;

«  Acervo de registros da Anvisa (http://portal.anvisa.gov.br/wps/
content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Medicamentos): para se
informar se o medicamento tem registro valido no pais e se o
medicamento estd sendo comercializado no Brasil;

« Acervo de Notas Técnicas do Conselho Nacional de Justica
(http://www.cnj.jus.br/programas-e-acoes/forum-da-saude/
notas-tecnicas): trata-se de Notas Técnicas elaboradas por pro-
fissionais da area da salde a pedido de magistrados, para fun-
damentar decisées em demandas individuais de solicitacdo de
medicamentos ao Poder Publico. Servem também como forma
de verificar se determinado medicamento pode ou nao ser subs-
tituido por outro, sem prejuizo para o paciente.

«  Protocolos Clinicos do Ministério da Saude (http://portalsaude.
saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/sas/
mais-sobre-sas/177-mais-sobre-sas/9665-outro) e também em
(http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes).

2.4 Se todas as pesquisas iniciais restarem indcuas, muito prova-
velmente se esta diante de medicamentos que ainda nao foram
incorporados ao Sistema Unico de Saude.

Neste caso, recomenda-se a pesquisa no endereco eletrénico da Co-
missao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (Conitec)
(www.conitec.gov.br), no qual é possivel investigar sobre a existéncia
de debates em andamento acerca de insumos e de protocolos clini-
Cos.

Sugere-se consultar, entre outros dados possiveis, fichas técnicas da

Conitec (http://conitec.gov.br/index.php/direito-e-saude#parceria),

bem como recomendacdes sobre as tecnologias avaliadas pela re-

ferida comissao (http://conitec.gov.br/index.php/decisoes-sobre-in-
corporacoes).
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Neste momento da pesquisa, pode ser de grande utilidade oficiar a Conitec
solicitando informagdes sobre a fase em que se encontra o processo de in-
corporacao daquela tecnologia:

a) se a Conitec ja recomendou a incorporacgao da tecnologia, mas ela ainda
nao foi efetivamente incorporada;

b) se a Conitec ja analisou pedido de incorporacao e opinou negativamente;
¢) se a Conitec ainda esta analisando a tecnologia;

d) se ndo ha qualquer registro de pleito de incorporacao da tecnologia na
Conitec.

Outras indagagdes podem ser feitas, expedindo-se oficios também as Secre-
tarias do Ministério da Saude que mais se adequem ao objetivo pretendido.

Em regra, para questionar sobre a incorporagao de tecnologias e de proce-
dimentos, indica-se a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégi-
cos (SCTIE) (http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/prin-
cipal/secretarias/sctie), da qual fazem parte, entre outros, o Departamento
de Assisténcia Farmacéutica (DAF) (http://portalsaude.saude.gov.br/index.
php/o-ministerio/principal/secretarias/sctie/daf) e o Departamento de
Gestao e Incorporagao de Tecnologias (DGITS), mais intimamente ligados
ao tema em andlise.

Formular questdes como:
(i) se a tecnologia estd ou nado incorporada no SUS;

(ii) se ja estiver incorporada, para qual(is) doenca(s) foi padronizada a sua
utilizacao;

(i) se ndo tiver sido incorporada, indagar se ja houve demanda de solicita-
¢ao da incorporacao;

(iv) se ja foi solicitada a incorporacao e esta foi indeferida, quais os motivos
que levaram a negativa do pedido;

(v) se existem outras tecnologias com relacdo custo-efetividade superior ja
incorporadas no SUS etc.
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2.5 Por fim, se, diferentemente da conclusao obtida no item 3.4,
for detectado que o medicamento esta incorporado e deveria ser
regularmente fornecido ao cidadao, ha que se buscar as razdes
da falha na dispensacao a populacao.

Dessa forma, o enfoque das perguntas formuladas ao Departamento
de Assisténcia Farmacéutica ou as Secretarias Estaduais e Municipais
de Saude passa a ser:

(i) se a populacéo esta tendo dificuldades de acesso aos medicamen-
tos por fatores fisicos e/ou de publicidade;

(ii) se ha ma gestao dos estoques dos medicamentos (problemas com
a validade do medicamento, término antecipado do estoque etc.);

(i) se houve falhas na aquisicao do medicamento (atraso na realiza-
¢ao da licitacao, licitacao deserta etc.);

(iv) se houve problemas no repasse de verbas para a aquisicao do
medicamento; e

(v) se os problemas estao ligados diretamente ao fornecedor (pro-
blemas na empresa farmacéutica fornecedora, falta temporéria de
insumos etc.).

3. MEDIDAS PARA VERIFICAGAO DA NECESSIDADE/EFETIVIDADE
DA INCORPORAGAO DE TECNOLOGIA/PROCEDIMENTO NO SUS

3.1 Uma vez confirmada a nao incorporacao da tecnologia no
SUS, ha que se verificar se existem razoes técnicas que justifi-
quem a eventual incorporacdo do medicamento/procedimento
pleiteado pelo cidadao.

Na maioria das vezes, o SUS ja disponibiliza tecnologia que pode ser
usada para substituir, com o mesmo éxito no tratamento, aquela pre-
tendida. Nesse caso, o cidadao deve buscar indicagao médica sobre
a viabilidade de substituicao do tratamento por uma tecnologia que
seja disponibilizada pelo sistema publico.
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3.2 Em outras situagdes, no entanto, ndo é possivel substituir a indica-
¢ao médica de tratamento por outra padronizada pelo SUS. Essa im-
possibilidade pode decorrer:

«  de fatores ligados a alguma situacao peculiar do paciente ou do seu
quadro de saude: diante desse cenario, por se tratar de questao que en-
volve fatores exclusivamente pessoais, indica-se aconselhar o cidadao
a buscar o medicamento por meio do ajuizamento de uma demanda
individual, seja com a contratacao de um advogado, seja com o patroci-
nio da Defensoria Publica;

« da auséncia de qualquer outra tecnologia padronizada pelo SUS ou
pela inferioridade da tecnologia ja incorporada: aqui é que se encontra
o0 caso tipico de atuagao do Ministério Publico Federal e, para tanto, po-
de-se seguir os passos doravante indicados.

- dealguma situacao peculiar a um grupo de pacientes: neste caso, é pre-
ciso descobrir se 0 medicamento pretendido, de fato, reduz o risco de
reacoes adversas, seja na gravidade, seja na compara¢do com o nimero
de ocorréncias geradas pelo medicamento padronizado (ou compra-
do); avaliar se o medicamento padronizado nao apresenta nenhuma ou
diminuida eficécia nesse grupo de pacientes. Nestas hipoteses, pode-se
estar diante de caso em que hd auséncia ou inadequacdo de alternativa
(perda de eficacia, intolerancia, reacao adversa relevante etc.), que efe-
tivamente impede o tratamento dos pacientes, casos em que também
deve-se seguir os passos indicados.

3.3 Ainstrucao deve buscar informacgoes referentes aos dados médico-
farmacolégicos da tecnologia que se pretende ver fornecida pelo SUS
que possam indicar se ha ou nao a necessidade de incorporacao.

Em primeiro lugar, é importante saber se o medicamento ja foi registrado na
Anvisa, na apresentacéo e indicacao terapéutica pretendidas.

No caso de medicamentos novos, é possivel que o registro nao tenha sido
requerido pelo fabricante detentor da patente a Anvisa ou que o registro
tenha sido requerido e esteja pendente. Enquanto ainda ndo existe o regis-
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tro, é possivel que o medicamento seja importado com autorizacdo
especial?® concedida pela Anvisa.

Embora a decisao da Anvisa seja evidentemente independente, pode
ser util pesquisar a sua aprovacdo em outros paises (Food and Drug
Administration — FDA e European Medicines Agency — EMA).

Ha medicamentos que foram registrados no pais, mas nao para a in-
dicacdo terapéutica pretendida, e que, muitas vezes, sdo prescritos
pelos médicos, o chamado uso off label, objeto de capitulo anterior.

O registro de medicamentos novos ou o registro para o novo uso de
medicamento ja registrado, bem como o registro para nova apresen-
tacdo por associacao, concentragao ou via de administracao, muitas
vezes ndo sao requeridos pelo laboratério, por razées de estratégia
comercial, o que acaba levando a importacdo do medicamento?.

Para buscar informagdes técnicas sobre o medicamento pretendido,
aconselha-se que sejam formulados alguns questionamentos a pro-
fissionais da saude com reconhecida expertise sobre a tecnologia e
sobre a patologia para a qual se pretende incorpora-la no SUS, com o
intuito de buscar evidéncias cientificas da sua efetividade.

Sem a pretensao de esgotar as hipoteses, temos as sociedades mé-

23 Servicos especializados, hospitais universitarios, secretarias estaduais e munici-
pais de saude e até pessoas fisicas podem demandar a Anvisa a autorizagdo de importagdo
de um produto ou medicamento necessario ao paciente e inexistente no mercado brasilei-
ro (http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Medicamentos/
Assunto+de+Interesse/Importacao+de+medicamentos+controlados+sem-+registro+-
no+brasil+-+pessoas-+fisicas).

24 Mesmo havendo autorizagao do registro e atribuicdo do preco méaximo de ven-
da ao consumidor, a interessada, embora possa comercializar o medicamento no pais pelo
periodo de cinco anos, ndo esta obrigada a fazé-lo. Assim, um produto pode ter registro
na Anvisa e ndo ter sido internalizado no Brasil. A importacdo por determinacao judicial,
em tais casos, ndo se encontra respaldada pelas garantias regulamentares dos produtos
internalizados, tais como:

1) a estabilidade do produto importado pode ser comprometida, pois normal-
mente é estabelecida para a zona climética fria, onde é produzido (EUA e UE) e sera usado
no Brasil, cujas condices climéticas de temperatura e umidade sdo adversas a conservagao
do produto, com possivel e imponderavel reducao do seu tempo de validade;

2) a auséncia de garantia de troca do produto (hipéteses de desisténcia do
tratamento, intolerancia etc.);

3) a auséncia de vigilancia ativa em grupo especial de pacientes, como seria
necessario para medicamentos novos.
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dicas especializadas em determinadas doencas, servicos especializados de
referéncia em universidades e do proprio SUS, profissionais reconhecidos
como expoentes em suas especialidades etc. Podem ser feitas as seguintes
indagagoes, entre outras:

(i) qual a opinido da associacdo sobre o uso da tecnologia “X” para o trata-
mento da patologia“Y”;

(ii) entende-se que existem tecnologias superiores a “X” ja registrada na An-
visa ou em outras agéncias congéneres no mundo;

(iii) se existirem tecnologias similares, elaborar um quadro comparativo en-
tre essas tecnologias, indicando efeitos colaterais e dados sobre eficacia e
seguranca do tratamento;

(iv) na hipdtese de haver tecnologia similar ja incorporada no SUS, informar
se a incorporacgao da tecnologia “X" significaria um avanco relevante no tra-
tamento;

(v) quais os motivos para que o laboratério ainda nao tenha protocolado
demanda na Conitec solicitando incorporagao da tecnologia “X” no SUS.

Como exemplos de instituicbes a consultar, pode-se citar o Instituto Nacio-
nal do Cancer (Inca), Sociedade Brasileira de Oncologia Pediatrica (Sobope),
Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia (Into), Instituto Nacional
de Cardiologia (INC), setores especializados dos hospitais universitarios e
Faculdades da area.

Importantes fontes de informacao sdo a Biblioteca Virtual em Saude (http://
www.bireme.br/php/index.php), que agrega bases internacionais, na qual
é possivel encontrar artigos sobre estudos realizados; a base SciELO (www.
scielo.org), que engloba revistas e artigos cientificos, e o Instituto Cochrane

(www.centrocochranedobrasil.org.br).

O Centro Cochrane do Brasil, um dos 14 Centros da Colaboragao Cochrane,
€ uma organizacao nao governamental, sem fins lucrativos e sem fontes de
financiamento internacionais, que tem por objetivo contribuir para o apri-
moramento da tomada de decisdes em Saude, com base nas melhores in-
formacoes disponiveis. A missao do Centro Cochrane do Brasil é elaborar,
manter e divulgar revisdes sistematicas de ensaios clinicos randomizados,
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sendo o melhor nivel de evidéncia para as decisdes em Saude. Esta
ligado a pés-graduagdao em Medicina Interna e Terapéutica da Escola
Paulista de Medicina — Universidade Federal de Sao Paulo (EPM-Uni-
fesp) e realiza revisdes sistematicas, pesquisa clinica e avaliacoes de
tecnologias em Saude.

3.4 No caso de medicamentos em que nao restar duvida sobre
sua efetividade e superioridade, é importante questionar o Mi-
nistério da Satide sobre os critérios economicos utilizados para
negar a incorporacao com base no seu custo, ou melhor, buscar
informacgoes sobre custo-efetividade do medicamento/procedi-
mento.

A incorporacao de um medicamento no sistema de saude deve de-
pender da avaliacdo dos custos e efeitos da incorporacdo da nova
tecnologia. A avaliacdo econémica é inevitavel, pois os recursos sao
finitos e as necessidades infinitas, na medida em que a apresentacdo
de novas tecnologias em saude é sempre crescente.

Se, por um lado, nem toda nova tecnologia traz um beneficio pro-
porcional ao seu custo, por outro lado a incorporacdo de um medica-
mento de preco mais elevado pode ter um impacto positivo no custo
total de tratamento do paciente e na sua qualidade de vida.

A utilizacdo de critérios de custo-efetividade pode ser feita a partir
de um limite, estabelecido com base em estudos que avaliam o valor
da vida, ajustado ao numero de anos e a qualidade de vida ganhos
com a intervencao: se o custo for superior, ela ndo serd incorporada.

E importante frisar que, embora esse limite seja usado em alguns pa-
ises, ndo ha consenso sobre o seu emprego e sua definicdo.Mesmo
que ndo haja nenhuma diretriz da OMS, o WHO-Choice, programa
que auxilia na decisao de prioridades baseadas em impacto e custo
-efetividade, sugere o valor de até trés vezes o PIB per capita, basea-
do em beneficios diretos e indiretos para a economia nacional.

De qualquer forma, a incorporacao de novas tecnologias no SUS deve
atender a critérios bem definidos e transparentes de custo-efetivida-
de, e é preciso que o Ministério da Saude fundamente a escolha, se
nao em um limite aceitavel que justifique a decisao de incorporacao
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ou nao incorporagao do medicamento, que ao menos esclareca os critérios
utilizados.

Também é preciso que a Administracao justifique a negativa com base nos
mesmos critérios utilizados para incorporacgoes ja feitas. O alto preco do me-
dicamento, por si sé, apenas poderia ser utilizado se comparado ao custo
anual do medicamento mais caro ja fornecido pelo SUS, por paciente. Por
isso, é importante que os outros critérios sejam explicitados pela Adminis-
tracao.

E importante avancar na discussdo dos critérios econémicos da incorpora-
¢ao tecnoldgica em saude, levando em conta ainda o baixo financiamento
da saude publica no pais.

3.5 Outros elementos também podem ser utilizados e, somados aos
dados obtidos por meio das pesquisas mencionadas no item anterior,
podendo ser de grande valia para formar a conviccdo do membro do
Ministério Publico com relacdo a necessidade de incorporacao:

- eventual incorporacao prévia da tecnologia pelo estado ou pelo muni-
cipio (podendo ser importante verificar os critérios técnicos que emba-
saram a medida);

« atecnologia ser considerada “padrao-ouro” de tratamento;

=

«  tratar-se de“medicamento 6rfao”, assim designado o medicamento que
se mostra eficaz no tratamento ou diagnoéstico de doencas raras (inci-
déncia menor que 5:10000), cuja dispensacao atende a casos especifi-
cos (Consulta Publica n° 51, de 1°/9/2006 da Anvisa, Portaria GM/MS n°
51/2014 - Politica de Atencao Integral as Pessoas com Doencas Raras e
PCDTs, que vém sendo implementados pelo Ministério da Saude para
os grupos de doencgas raras);

- afundamentacdo da decisdo de incorporacdo ou nédo incorporacao da
Conitec ou de outro setor do Ministério da Saude, considerados princi-
palmente os critérios de eficacia, seguranca, custo-efetividade do me-
dicamento;

« a necessidade de medidas especiais de vigilancia farmacoldgica (far-
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macovigilancia) no caso de novos medicamentos, para que se
monitore e avalie os efeitos ainda desconhecidos.

3.6 Uma vez reconhecida a necessidade de fornecimento do me-
dicamento para determinada doencga, é essencial que haja a sua
inclusao em um dos Componentes da Politica de Assisténcia Far-
macéutica do SUS* e a elaboracao do correspondente Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas, para garantir o acesso universal
e igualitario.

Apo6s o ajuizamento da acao, além do pedido de antecipagdo dos
efeitos da tutela, a audiéncia de conciliacdo, com a presenca de
membros da Conitec e da respectiva drea do Ministério da Saude (tais
como SAS, SCTIE e SVS), é um instrumento importante para que se-
jam acordadas medidas intermedidrias visando a avaliacdo da nova
tecnologia, sua criteriosa incorporacao no SUS e acesso universal e
igualitario em todo territério nacional.

25 Observar as peculiaridades em relagao a politica de atencdo oncoldégica, como
referido em capitulo préprio. Em tais casos, considerando que os medicamentos ndo séo
incluidos nos componentes basico, especializado ou estratégico da assisténcia farmacéu-
tica, verificar a necessidade de impacto sobre o valor da remuneracéao do tratamento via
Apac/Onco.
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VIIl. JURISPRUDENCIA

1. Responsabilidade solidaria dos entes federados em demandas
judiciais para fornecimento de medicamentos

RECURSO EXTRAORDINARIO. CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO. DIREITO
A SAUDE. TRATAMENTO MEDICO. RESPONSABILIDADE SOLIDARIA DOS ENTES
FEDERADOS. REPERCUSSAO GERAL RECONHECIDA. REAFIRMAGAO DE JURIS-
PRUDENCIA.

O tratamento médico adequado aos necessitados se insere no rol dos deve-
res do Estado, porquanto responsabilidade solidaria dos entes federados. O
polo passivo pode ser composto por qualquer um deles, isoladamente, ou
conjuntamente.

Decisao

O Tribunal, por unanimidade, reputou constitucional a questao. O Tribunal,
por unanimidade, reconheceu a existéncia de repercussdo geral da questao
constitucional suscitada. No mérito, por maioria, reafirmou a jurisprudéncia
dominante sobre a matéria, vencidos os Ministros Teori Zavascki, Roberto
Barroso e Marco Aurélio. Nao se manifestou a Ministra Carmen Lucia. Minis-
tro LUIZ FUX Relator

(STF, RE 855178 RG/PE — REPERCUSSAO GERAL NO RECURSO EXTRAORDINARIO,
Relator(a): Min. LUIZ FUX, julgamento: 05/03/2015, publicagéo DJe-050 PUBLIC
16-03-2015)

ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO REGIMENTAL NO RECURSO
EXTRAORDINARIO COM AGRAVO. PRELIMINAR DE REPERCUSSAO GERAL. FUN-
DAMENTAGAO INSUFICIENTE. ONUS DO RECORRENTE. VIOLAGAO AO PRINCI-
PIO DA LEGALIDADE. SUMULA 636/STF. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS.
OFENSA AO PRINCIPIO DA SEPARAGAO DOS PODERES. INOCORRENCIA. RES-
PONSABILIDADE SOLIDARIA ENTRE OS ENTES FEDERADOS. JURISPRUDENCIA
REAFIRMADA SOB A SISTEMATICA DA REPERCUSSAO GERAL NO JULGAMENTO
DO RE 855.178-RG (REL. MIN. LUIZ FUX, TEMA 793). AGRAVO REGIMENTAL A
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QUE SE NEGA PROVIMENTO.

(STF, Segunda Turma, ARE 859034 AgR/RN, AG.REG. NO RECURSO EXTRAORDI-
NARIO COM AGRAVO, Relator(a): Min. TEORI ZAVASCKI, julgamento 19/05/2015,
Publicagédo Dje-102, 01-06-2015)

ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO REGIMENTAL NO RECURSO
EXTRAORDINARIO COM AGRAVO. PRELIMINAR DE REPERCUSSAO GERAL. FUN-
DAMENTAGAO INSUFICIENTE. ONUS DO RECORRENTE. ARTS. 5°, 6°, 199 E 200
DA CF. AUSENCIA DE PREQUESTIONAMENTO. SUMULAS 282 E 356 DO STF. DI-
REITO A SAUDE. ALEGAGAO DE NECESSIDADE DE COMPROVAGAO DE HIPOSSU-
FICIENCIA. REEXAME DO CONJUNTO FATICO-PROBATORIO E INTERPRETACAO
DA LEGISLACAO INFRACONSTITUCIONAL. IMPOSSIBILIDADE. SUMULA 279/
STF. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. OFENSA AO PRINCIPIO DA SEPARA-
GAO DOS PODERES. INOCORRENCIA. RESPONSABILIDADE SOLIDARIA ENTRE
OS ENTES FEDERADOS. JURISPRUDENCIA REAFIRMADA SOB A SISTEMATICA
DA REPERCUSSAO GERAL NO JULGAMENTO DO RE 855.178-RG (REL. MIN. LUIZ
FUX, TEMA 793). AGRAVO REGIMENTAL A QUE SE NEGA PROVIMENTO.

(STF, Segunda Turma, ARE 859350 AgR /SC, AG.REG. NO RECURSO EXTRAORDI-
NARIO COM AGRAVO, Relator(a): Min. TEORI ZAVASCKI, julgamento 14/04/2015,
publicagéo Dje-084, 07-05-2015)

AGRAVO REGIMENTAL EM AGRAVO DE INSTRUMENTO. DIREITO A SAUDE. ME-
NOR PORTADOR DE DOENGA GRAVE. FORNECIMENTO PELO PODER PUBLICO
DE FRALDAS DESCARTAVEIS. INEXISTENCIA DE OFENSA AO PRINCIPIO DA SE-
PARAGCAO DOS PODERES. SOLIDARIEDADE DOS ENTES FEDERATIVOS. PRECE-
DENTES.

A jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal é firme no sentido de que,
apesar do carater meramente programatico atribuido ao art. 196 da Consti-
tuicdo Federal, o Estado ndo pode se eximir do dever de propiciar os meios
necessarios ao gozo do direito a saude dos cidadaos. O Poder Judiciario
pode, sem que fique configurada violacdo ao principio da separacao dos
Poderes, determinar a implementacdo de politicas publicas nas questdes
relativas ao direito constitucional a satide. Trata-se de obrigacao solidaria de
todos os entes federativos, podendo ser pleiteado de qualquer deles, Uniao,
Estados, Distrito Federal ou Municipios. Auséncia de argumentos capazes de
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infirmar a decisao agravada. Agravo regimental a que se nega provimento.
(STF, Primeira Turma, Al 810864 AgR/RS, AG.REG. NO AGRAVO DE INSTRUMEN-
TO, Relator(a): Min. ROBERTO BARROSO, julgamento 18/11/2014, publicagéo
DJe-02102-02-2015)

DIREITO PROCESSUAL CIVIL. CHAMAMENTO AO PROCESSO EM ACAO DE FOR-
NECIMENTO DE MEDICAMENTO MOVIDA CONTRA ENTE FEDERATIVO. RECUR-
SO REPETITIVO (ART. 543-C DO CPC E RES. 8/2008-ST)J).

Nao é adequado o chamamento ao processo (art. 77, lll, do CPC) da Uniao
em demanda que verse sobre fornecimento de medicamento proposta con-
tra outro ente federativo. Com efeito, o instituto do chamamento ao proces-
so é tipico das obrigagdes solidarias de pagar quantia. Entretanto, a situa-
¢ao aqui controvertida representa obrigacao solidaria entre os Municipios,
os Estados, o Distrito Federal e a Unido, concernente a prestacao especifica
de fornecimento de medicamento. Neste contexto, por se tratar de hipd-
tese excepcional de formacao de litisconsércio passivo facultativo, ndo se
admite interpretacdo extensiva do referido instituto juridico para alcancar
prestacao de entrega de coisa certa. Além do mais, a jurisprudéncia do STJ
e do STF assentou o entendimento de que o chamamento ao processo (art.
77, I, do CPC) nédo é adequado as acdes que tratam de fornecimento de
medicamentos, por ser obstaculo inutil ao cidaddo que busca garantir seu
direito fundamental a saude. Precedentes citados do STJ: AgRg no AREsp
13.266-SC, Segunda Turma, DJe 4/11/2011; e AgRg no Ag 1.310.184-SC, Pri-
meira Turma, DJe 9/4/2012. Precedente do STF: RE 607.381 AgR-SC, Primeira
Turma, DJe 17/6/2011.

(STJ, REsp 1.203.244-SC, Rel. Min. Herman Benjamin, julgado em 9/4/2014. In-
formativo STJ 0539, de 15.05.2014)

FORNECIMENTO. MEDICAMENTOS. CHAMAMENTO. PROCESSO. UNIAO.

A questao versa sobre a possibilidade de chamamento ao processo da Uniao
nos termos do art. 77, lll, do CPC. No entanto, é pacifico no STJ o entendi-
mento de que o chamamento ao processo ndo é adequado as agdes que tra-
tam de fornecimento de medicamentos. Isso porque tal hipétese, prevista
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no dispositivo legal mencionado, é tipica de obrigacbes solidarias de pagar
quantia. Tratando-se de hipotese excepcional de formacao de litisconsércio
passivo facultativo, promovida pelo demandado, nao se admite interpreta-
¢ao extensiva para alcancar prestacao de entrega de coisa certa. O Min. Re-
lator também destacou recente julgado do STF cuja conclusao foi de que o
chamamento ao processo da Uniao por determinado estado-membro reve-
la-se medida protelatéria que ndo traz nenhuma utilidade ao processo, além
de atrasar a resolucao do feito, revelando-se meio inconstitucional para evi-
tar o acesso aos remédios necessarios para o restabelecimento da saude do
enfermo. Com essas e outras ponderagoes, a Turma deu provimento ao re-
curso. Precedentes citados do STF: AgRg no RE 607.381-SC, DJe 17/6/2011;
do STJ: AgRg no AREsp 28.136-SC, DJe 17/10/2011; AgRg no AREsp 28.718-
SC, DJe 30/9/2011; AgRg no REsp 1.249.125-SC, DJe 21/6/2011, e AgRg no
Ag 1.331.775-SC, DJe 22/2/2011.

(STJ, REsp 1.009.947-SC, Rel. Min. Castro Meira, julgado em 7/2/2012. Informati-
vo STJ 0490, de 01 a 10.02.2012)

ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO REGIMENTAL NO RECURSO
ESPECIAL. DIREITO A SAUDE. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. VIOLACAO
DO ART. 535 DO CPC. INEXISTENCIA. LEGITIMIDADE. SOLIDARIEDADE DOS
ENTES FEDERADOS. SUMULA 83/STJ. MEDICAMENTO NAO INCORPORADO AO
SUS. REEXAME FATICO-PROBATORIO. SUMULA 7/STJ.

1.Nao prosperar a tese de viola¢do do art. 535 do CPC, porquanto o acérdéo
recorrido fundamentou, claramente, o posicionamento por ele assumido,
de modo a prestar a jurisdicdo que lhe foi postulada.

2. Esta Corte Superior possui entendimento de que o funcionamento do
Sistema Unico de Saude - SUS é de responsabilidade solidaria dos entes fe-
derados, de forma que qualquer um deles tem legitimidade para figurar no
polo passivo de demanda que objetive o acesso a meios e medicamentos
para tratamento de saude.

3.0 STJ admite o fornecimento de medicamentos ndo incorporados ao SUS
mediante Protocolos Clinicos, quando as instancias ordinarias verificam a
necessidade do tratamento prescrito. Rever o entendimento da Corte local,
quanto a necessidade do farmaco, implica o reexame das provas dos autos,
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0 que nao pode ser realizado na via eleita, ante o que estabelece a SUmula
7/STJ.

4. Agravo regimental a que se nega provimento.

(STJ, Segunda Turma, AgRg no REsp 1562101/PE, AGRAVO REGIMENTAL NO RE-
CURSO ESPECIAL, Relator(a) Ministra DIVA MALERBI (DESEMBARGADORA CON-
VOCADA TRF 39 REGIAQ), julgamento 15/12/2015, publicacéo DJe 18/12/2015)

ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO REGIMENTAL NO AGRAVO EM
RECURSO ESPECIAL. MANDADO DE SEGURANCA. FORNECIMENTO DE MEDICA-
MENTOS. CHAMAMENTO DA UNIAO. DESNECESSIDADE. MATERIA SUBMETIDA
AO RITO DO ART. 543-C DO CPC. RESPONSABILIDADE SOLIDARIA DOS ENTES
FEDERADOS. PRECEDENTES. COMPROVAGAO DA NECESSIDADE DO FARMACO.
TRATAMENTOS ALTERNATIVOS. NOVO EXAME FATICO-PROBATORIO.

IMPOSSIBILIDADE. SUMULA 7/STJ.

1. De acordo com a jurisprudéncia desta Corte, consolidada sob o rito do art.
543-C do CPC, por ocasiao do julgamento do REsp n° 1.203.244/SC, Rel. Min.
Herman Benjamin (DJe 17/06/2014), "o

chamamento ao processo da Unido com base no art. 77, Ill, do CPC, nas de-
mandas propostas contra os demais entes federativos responsdveis para o
fornecimento de medicamentos ou prestacdo de servicos de saude, ndo é
impositivo, mostrando-se inadequado opor obstaculo inutil a garantia fun-
damental do cidadéo a saude"

2. O Superior Tribunal de Justica, em reiterados precedentes, tem decidido
que o funcionamento do Sistema Unico de Saude - SUS é de responsabili-
dade solidéria dos entes federados, de forma que qualquer deles tem legi-
timidade para figurar no polo passivo de demanda que objetive o acesso a
medicamentos.

3. OTribunal de origem, com base no substrato fatico-probatério, asseverou
que a medicacdo prescrita é a mais eficaz para o tratamento da patologia da
qual padece a impetrante, sendo que a reforma de tal entendimento esbar-
raria na Sumula 7/STJ.

4. Agravo regimental a que se nega provimento.
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(STJ, Primeira Turma, AgRg no AREsp 113486/PI, Relator(a) Ministro SERGIO
KUKINA, julgamento 03/12/2015, publicagdo DJe 15/12/2015)

ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO REGIMENTAL NO AGRAVO
EM RECURSO ESPECIAL. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. SOLIDARIEDADE
DOS ENTES FEDERADOS. SUMULA 83/STJ. NECESSIDADE DO MEDICAMENTO.
SUMULA 7/STJ.

1. Esta Corte Superior possui entendimento de que o Sistema Unico de
Saude - SUS é de responsabilidade solidaria dos entes federados, de forma
que qualquer um deles tem legitimidade para figurar no polo passivo da
demanda que objetive o acesso a meios e medicamentos para tratamento
de saude.

2. Rever o entendimento do Tribunal de origem, quanto a necessidade de
fornecimento do medicamento pleiteado, implica o reexame das provas dos
autos, o que é defeso em sede de recurso especial, conforme disposto na
Sumula 7/STJ.

3. Agravo regimental a que se nega provimento.

(STJ, Segunda Turma, AgRg no AREsp 772225/CE, Relator(a) Ministra DIVA
MALERBI (DESEMBARGADORA CONVOCADA TRF 3@ REGIAO), julgamento
24/11/2015, publicagéo DJe 03/12/2015)

CIVIL. ADMINISTRATIVO. AGRAVO REGIMENTAL NO AGRAVO EM RECURSO ES-
PECIAL. ARGUMENTOS INSUFICIENTES PARA DESCONSTITUIR A DECISAO ATA-
CADA. FUNCIONAMENTO DO SUS. RESPONSABILIDADE SOLIDARIA. LEGITIMI-
DADE PASSIVA. UNIAO, ESTADOS, DISTRITO FEDERAL E MUNICIPIOS. SUMULA
N. 83/STJ. INCIDENCIA. APLICACAO DE MULTA. REVISAO. IMPOSSIBILIDADE.
SUMULA N. 07/STJ. INCIDENCIA.

| - E pacifico o entendimento no Superior Tribunal de Justica segundo o qual
o funcionamento do Sistema Unico de Saude - SUS é de responsabilidade
solidaria da Uniao, Estados, Distrito Federal e

Municipios, sendo qualquer deles, em conjunto ou isoladamente, parte le-
gitima para figurar no polo passivo de demanda que objetive a garantia de
acesso a medicamentos adequado para tratamento de saude.

Il - O recurso especial, interposto pela alinea a e/ou pela alinea ¢, do inciso
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Ill, do art. 105, da Constituicao da Republica, nao merece prosperar quan-
do o acérdao recorrido encontra-se em sintonia com a jurisprudéncia dessa
Corte, a teor da Simula n. 83/STJ.

Il - In casu, rever o entendimento do Tribunal de origem, que aplicou a mul-
tadoart. 461 do Codigo de Processo Civil no valor de R$ 500,00 (quinhentos
reais) no sentido de suspender-se a multa, demandaria necessario revolvi-
mento de matéria fatica, o que é invidvel em sede de recurso especial, a luz
do ébice contido na Sumula n. 07/STJ.

IV - A Agravante nédo apresenta, no regimental, argumentos suficientes para
desconstituir a decisdo agravada.

V - Agravo Regimental improvido.

(STJ, Primeira Turma, AgRg no AREsp 491048/RN, Relator(a) Ministra REGINA
HELENA COSTA, julgamento 24/11/2015, publicacdo DJe 09/12/2015)

ADMINISTRATIVO. AGRAVO REGIMENTAL NO RECURSO ESPECIAL. FORNECI-
MENTO DE MEDICAMENTOS. RESPONSABILIDADE SOLIDARIA DOS ENTES FE-
DERATIVOS. ACORDAO RECORRIDO EM DISSONANCIA COM A PACIFICA JURIS-
PRUDENCIA DO STJ. AGRAVO REGIMENTAL IMPROVIDO.

I. A jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justica é unissona no sentido de
que a responsabilidade dos entes federativos é solidaria, em face da compe-
téncia comum, podendo qualquer um deles figurar no polo passivo, em de-
manda na qual se vindica o fornecimento de medicamentos. Nesse sentido:
STJ, REsp 1.432.276/MG, Rel. Ministro OG FERNANDES, SEGUNDA TURMA,
DJe de 28/04/2014; STJ, AgRg no REsp 1.225.222/RR, Rel. Ministro HERMAN
BENJAMIN, SEGUNDA TURMA, DJe de 05/12/2013.

II. Ao decidir a controvérsia, o Tribunal de origem considerou ser indevido o
fornecimento de medicamentos pelo Municipio, de vez que, “diante do que
estabelecem normas legais atinentes a distribuicdo racionalmente organi-
zada de medicamentos tidos como excepcionais a populacdo usuaria do
SUS, caberia a autora pleitear o fornecimento dos farmacos junto ao ESTA-
DO DE MINAS GERAIS que, ao que tudo indica, seria o responsavel, por meio
de sua Secretaria de Saude, pelo cumprimento da respectiva obrigagao’,
em manifesta dissonancia com a jurisprudéncia desta Corte sobre o tema.
Assim, deve ser mantida a decisdo ora agravada, que deu provimento ao
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Recurso Especial, para restabelecer a sentenca que condenara o Municipio
agravante a fornecer, a requerente, os medicamentos pleiteados.

lll. Agravo Regimental improvido.

(STJ, Segunda Turma, AgRg no REsp 1458337/MG, Relator(a) Ministra ASSUSETE
MAGALHAES, julgamento 01/09/2015, publicacdo DJe 15/09/2015)

2. Medicamento nao registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) — controvérsia acerca da obrigatoriedade de sua
dispensacao pelo Estado

SAUDE - MEDICAMENTO - FALTA DE REGISTRO NA AGENCIA NACIONAL DE VI-
GILANCIA SANITARIA - AUSENCIA DO DIREITO ASSENTADA NA ORIGEM - RE-
CURSO EXTRAORDINARIO - REPERCUSSAO GERAL - CONFIGURAGAO.

Possui repercussao geral a controvérsia acerca da obrigatoriedade, ou néo,
de o Estado, ante o direito a saide constitucionalmente garantido, fornecer
medicamento ndo registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria -
ANVISA.

Decisao

O Tribunal reconheceu a existéncia de repercussao geral da questao consti-
tucional suscitada. Nao se manifestaram os Ministros Gilmar Mendes e Joa-
quim Barbosa. Ministro MARCO AURELIO Relator.

(STF, RE 657718 RG/MG, REPERCUSSAO GERAL NO RECURSO EXTRAORDINARIO,
Relator(a): Min. MARCO AURELIO, Julgamento: 17/11/2011, Publicagéo DJe-
051 DIVULG 09-03-2012, PUBLIC 12-03-2012, REPUBLICACAO: DJe-092 PUBLIC
11-05-2012)

AGRAVOS REGIMENTAIS. SUSPENSAO DE LIMINAR. DIREITOS FUNDAMENTAIS
SOCIAIS. SAUDE PUBLICA. DIREITO A SAUDE. SISTEMA UNICO DE SAUDE. TRA-
TAMENTO SEM OS RESULTADOS ESPERADOS. NECESSIDADE DE UTILIZAGAO
DE MEDICAMENTO QUE SE MOSTRA IMPRESCINDIVEL PARA A MELHORIA DA
SAUDE E MANUTENGCAO DA VIDA DO PACIENTE. MEDICAGAO SEM REGISTRO
NA ANVISA. FARMACO REGISTRADO EM ENTIDADE GOVERNAMENTAL CON-
GENERE. RESPONSABILIDADE SOLIDARIA DOS ENTES FEDERADOS. NAO COM-
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PROVAGCAO DO RISCO DE GRAVE LESAO A ORDEM E A ECONOMIA PUBLICAS.
POSSIBILIDADE DE OCORRENCIA DE DANO INVERSO. SUSPENSAO DE LIMINAR
INDEFERIDA. AGRAVOS REGIMENTAIS A QUE SE NEGA PROVIMENTO.

| - Decisdo que deferiu o fornecimento de medicamentos nao disponiveis
na rede publica de sauide para o tratamento do virus da Hepatite genoétipo
“C" Il - Tratamento oferecido no &mbito do Sistema Unico de Saude que
ndo surtiu o efeito esperado. Prescricao da utilizacdo combinada dos me-
dicamentos Sofosbuvir 400 mg, Simeprevir 150 mg e Ribravirina 250 mg,
Unica forma vidvel de evitar o agravamento da doenca. lll - Discussao sobre
a possibilidade do custeio pelo Estado de medicamento ainda nao regis-
trado pela ANVISA. IV - Repercussdo Geral da matéria reconhecida nos REs
566.471/RN e 657.718/MG, ambos de relatoria do Ministro Marco Aurélio. V
- Eficacia do farmaco atestada aprovada por entidade governamental con-
génere a ANVISA.VI - Decisdo de indeferimento da suspensédo que preserva
a vida do paciente, ante a constatacdo da ndo comprovacao do grave risco
de lesdo a ordem e a economia publicas. VIl - Agravos regimentais a que se
nega provimento.

(STF, Tribunal Pleno, SL 815 AgR/SP, AG.REG. NA SUSPENSAO DE LIMINAR, Re-
lator(a): Min. RICARDO LEWANDOWSKI (Presidente), julgamento 07/05/2015,
publicacéo Dje-107, 05-06-2015)

Embargos de declaracdao no agravo de instrumento. Recebimento como
agravo regimental, conforme a jurisprudéncia da Corte sobre o tema. Forne-
cimento de medicamento. Farmaco que nao consta dos registros da Anvisa,
mas que foi receitado ao paciente. Inclusdo, ainda, na lista de medicamentos
excepcionais que devem ser fornecidos pelo Estado do Rio Grande do Sul.
Obrigatoriedade do fornecimento. Precedentes. 1. A jurisprudéncia da Cor-
te pacificou o entendimento de que o implemento do direito a saude im-
pde ao Estado o fornecimento dos meios necessdarios ao tratamento médico
dos necessitados. 2. A controvérsia instaurada nos autos difere substancial-
mente da matéria em discussao no RE n° 657.718/MG-RG, nao havendo que
se falar, portanto, no sobrestamento do processo enquanto se aguarda a
conclusao daquele julgamento. 3. Embargos de declaracao recebidos como
agravo regimental, ao qual se nega provimento.

(STF, Primeira Turma, Al 824946 ED/RS, EMB.DECL. NO AGRAVO DE INSTRUMEN-
TO, Relator(a): Min. DIAS TOFFOLI, julgamento 25/06/2013, publicagéo Dje-182,
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17-09-2013)

DECISAOQ: Trata-se de pedido de suspenséo de tutela antecipada, ajuizado
pelo Estado do Parand, em face da decisdo proferida pelo juizo da 12 Vara
da Fazenda Publica de Curitiba, nos autos da acao ordinaria 003.064/2007,
mantida pelo Tribunal de Justica do Parana no julgamento do Agravo Regi-
mental na Suspensdo de Liminar n° 454.365-5/01, que determinou o forneci-
mento do medicamento Naglazyme (Galsulfase) por tempo indeterminado.

Na origem, o menor Wesley de Oliveira Xavier ajuizou acdo ordindria, com
pedido de tutela antecipada, contra o Estado do Paranda, com o fim de obter
o fornecimento do medicamento NAGLAZYME (Galsulfase), na posologia de
3 frascos de 5ml por semana, por tempo indeterminado, necessario para o
tratamento da doenca Mucopolissacaridose do Tipo VL. (fls. 39-53).

O Juizo da 12 Vara da Fazenda Publica de Curitiba deferiu a antecipacao de
tutela postulada, fixando multa diaria no valor de R$ 200,00 em caso de des-
cumprimento (fls. 66-68).

O Estado do Parana requereu a suspensao da liminar ao Presidente do Tribu-
nal de Justica do Estado (fls. 17-35).

O Presidente do Tribunal deferiu a suspensao da execucéo de liminar, sob a
fundamentacédo de que o medicamento ndo consta da Relacdo de Medica-
mentos Excepcionais do Ministério da Saude, nédo é registrado na ANVISA
e, consequentemente, ndo possui comercializacdo autorizada no pais (fls.
82-86).

O autor da agao originaria interp6s Agravo Regimental requerendo a cassa-
¢ao da decisdo monocratica que suspendeu a tutela antecipada (fls. 92-137).

0 Orgao Especial do Tribunal, por maioria, deu provimento ao Agravo Regi-
mental, cassando a decisdo monocratica do Presidente do Tribunal e resta-
belecendo a tutela antecipada (fls. 248-262).

O Estado do Parana apresenta novo pedido de suspensao de tutela anteci-
pada a esta Suprema Corte. Alega, em sintese, que o medicamento nao foi
registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria e, portanto, nao pode
ser comercializado no Brasil.

Infere que o Poder Publico ndo pode servir de amparo para experimentos
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de laboratdrios e industrias farmacéuticas e que cabe ao Poder Executivo
elaborar as politicas publicas de saude, estabelecendo instrumentos e cri-
térios de dispensacdo de medicamentos a populacdo. Aduz que o Estado
nao se nega a tratar o autor, mas que é necessario que o menor se submeta
a prévia avaliacdo do SUS para que seja receitado o tratamento disponivel.
Defende que as prestacoes de salide devem ser executadas dentro da ‘re-
serva do possivel’ e que o Estado do Parana gasta, em razdo de decisdes
judiciais, mais de treze milhdes de reais e que sé com o autor gastara RS
18.000,00 ddlares por més, sem que haja a respectiva fonte de custeio. Sus-
tenta a ocorréncia de grave lesao a ordem publica e a possibilidade do ‘efei-
to multiplicador’ da decisao.

Decido.

(...)

O argumento central apontado pelo Estado do Parana reside na falta de
registro do medicamento Naglazyme (Galsulfase) na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA e, consequentemente, a proibicao de sua co-
mercializa¢do no Brasil.

No caso, a época da interposicao da acao pelo Ministério Publico Federal, o
medicamento Naglazyme ainda nao se encontrava registrado na ANVISA.

A importancia da acdo regulamentadora, controladora e fiscalizadora da
ANVISA para a protecao e promocao da satide da populagédo, ao garantir a
seguranca sanitaria dos produtos e servicos, fica evidente ao se analisar o
Relatério Europeu de Avaliacdo Publica (EMEA/H/C/640), da Agéncia Regu-
ladora Européia (EMEA), citado pelo Parecer Técnico da Secretaria de Saude
Estadual, que aprovou a introducdo do medicamento na Unido Européia.

No Relatério Europeu, constam os cuidados necessarios para a administra-
¢ao do medicamento e seus possiveis efeitos colaterais: ‘(...) O Naglazyme é
administrado na forma de uma perfusdo de 4 horas, uma vez por semana.
O Naglazyme deve ser administrado por um médico com experiéncia nes-
te tipo de tratamento. Antes da cada perfusao, os doentes devem receber
um anti-histaminico (para reduzir qualquer reacao alérgica) e podem ainda
receber um antipirético (para prevenir a febre). (...) Os efeitos secundarios
mais freqlientes (mais de 1 em 10 doentes nos estudos clinicos) sdo causa-

55



ASSISTENCIA FARMACEUTICA « GUIA DE REFERENCIA PARA O MINISTERIO PUBLICO FEDERAL

dos pela perfusao e ndo pelo medicamento. Estas reacdes incluiram
urticaria (uma reacdo cutanea) da face e do pescoco e problemas
respiratorios. Os efeitos secunddrios mais freqlientes observados
nos estudos clinicos foram dores de cabeca, febre, artralgia (dores
nas articulagdes), vomitos, constipacdes, dores abdominais (dores de
barriga), diarréia, dores de oubidos, tosse e infeccées nos ouvidos.
O Naglazyme néo deve ser utilizado em pessoas que possam apre-
sentar hipersensibilidade (ser alérgicas) a galsulfase ou a qualquer
dos seus componentes. (...) O Naglazyme foi autorizado em “Circuns-
tancias Excepcionais’ porque, como se trata de uma doenca rara, ndo
foi possivel obter informacdes completas sobre o medicamento. A
Agéncia Européia do Medicamento (EMEA) reavaliard anualmente
quaisquer novas informacoes sobre o medicamento e atualizara o
presente resumo conforme necessario. (...) A empresa que fabrica
o Naglazyme ir4 efetuar estudos para investigar a utilizacdo de Na-
glazyme em criancas com idade inferior a 5 anos, para monitorar se
os doentes desenvolvem anticorpos (proteinas que sdo produzidas
pelo organismo em resposta ao Naglazyme) que possam afetar a res-
posta ao tratamento, bem como para determinar a dosagem étima
a administrar numa base regular a longo prazo. (...) A empresa que
fabrica o Naglazyme esta a implementar um plano para monitorar
a seguranca e a eficacia do medicamento a longo prazo, recolhendo
todos os dados necessarios dos doentes tratados com o medicamen-
to! (http://www.emea.eu.int)

Assim, a decisdo monocratica proferida pelo Presidente do Tribunal
de Justica do Parang, ao decidir o pedido de suspensao de liminar
n° 454,365, bem analisou a questao:‘(...) Ademais, de acordo com o
teor do Parecer Técnico n° 13407, subscrito pela Auditora Médica do
CEMEPAR (fls. 58/61), o farmaco pretendido, além de nao fazer parte
dos medicamentos fornecidos pelo Estado do Parand, ndo é registra-
do na ANVISA, e, consequentemente, ndo possui sua comercializa-
céo autorizada pelo referido Orgao do Ministério da Saude. Logo, nio
tem a sua eficacia terapéutica comprovada. Com efeito, consoante se
infere no Parecer referido, embora o medicamento Naglazyme (Gal-
sulfase) esteja indicado para terapéutica de substituicdo enzimatica
prolongada em doentes com diagndstico confirmado de Mucopo-
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lissacaridose VI (indicacao da bula), observa-se que tal recomendacdo nao
esta baseada em estudos cientificos aprovados pela ANVISA, Orgéo este res-
ponsavel por tal procedimento no Brasil, tratando-se, portanto, na lingua-
gem médica, de remédio meramente experimental. Sendo assim, permitir o
fornecimento de medicamento, em contrariedade as normas estabelecidas
pela comunidade médica cientifica, através dos Protocolos Clinicos (o re-
médio solicitado sequer é aprovado pela ANVISA néo existindo, portanto,
Protocolo especifico para a sua distribuicdo), representa sérios riscos nao soé
a saude do paciente Wesley, como também a ordem e economia publica (o
Estado se vé obrigado a adquirir medicamento que nao possui comerciali-
zacgao autorizada no Brasil). Revela-se no contexto a respeito da ndo-evidén-
cia de risco de morte do paciente, ao cessar o uso do citado remédio. Seria
mister a realizacdo de pericia, ndo valendo unilateral relatério médico (fl.
42)!(fls.84-85)

No entanto, em consulta ao sitio da ANVISA na internet, verifiquei que o
medicamento Naglazyme (principio ativo Galsulfase), produzido pela em-
presa BIOMARIN Brasil Farmacéutica, possui registro (n° 173330001 ) valido
até 02/2014.

O medicamento Naglazyme, ademais, ndo consta dos Protocolos e Diretri-
zes Terapéuticas do SUS, sendo medicamento de alto custo ndo contempla-
do pela Politica Farmacéutica da rede publica.

Apesar de o Estado do Parand alegar a ineficacia do uso de Naglazyme para
o tratamento da doenca de Mucopolissacaridose Tipo VI, ndo comprovou a
impropriedade do farmaco, limitando-se a inferir a inexisténcia de Protocolo
Clinico do SUS.

Como relatado pelo Presidente da Associacao Brasileira de Mucopolissaca-
ridoses (MPS) na Audiéncia Publica, a Terapia de Reposicdo Enzimatica, Uni-
co tratamento especifico para a patologia em questdo, ndo é experimental,
uma vez que os farmacos Laronidase (prescrito para MPS Tipo 1), Indursul-
fase (prescrito para MPS Tipo Il) e Naglasyme (prescrito para MPS Tipo VI)
estdo registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e na
Agéncia Européia de Medicamentos (EMEA).

Apesar disso, nenhuma das trés enzimas sao contempladas pela Politica de
Medicamentos Excepcionais do Sistema Unico de Satde, que nio possui
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tratamento alternativo especifico para a doenca Mucopolissacaridose.

Ademais, o relatério médico de fl. 156 atesta que ‘a terapia de reposicdo en-
zimatica (NAGLAZYME) constitui o Unico tratamento eficaz para a doenca, e
€ o0 Unico tratamento que pode salvar o paciente de complicacdes graves.

Ressalte-se, ainda, que o alto custo do medicamento nao é, por si s6, motivo
para o seu ndo fornecimento, visto que a Politica de Dispensacao de Medica-
mentos excepcionais visa a contemplar justamente o acesso da populacao
acometida por enfermidades raras aos tratamentos disponiveis.

Inocorrentes os pressupostos contidos no art. 4° da Lei no 8.437/1992, veri-
fico que a suspensao da decisao representa periculum in mora inverso, po-
dendo a falta do medicamento solicitado resultar em graves e irreparaveis
danos a saude e a vida do paciente.

Assim, ndo é possivel vislumbrar grave ofensa a ordem, a saude, a seguranca
ou a economia publicas a ensejar a adocao da medida excepcional de sus-
pensao de tutela antecipada.

Ante o exposto, indefiro o pedido de suspensao.
Publique-se.

Brasilia, 18 de setembro de 2009.

Ministro GILMAR MENDES

Presidente

(STF, DecisGo monocrdtica na STA 244/PR, Relator(a): Min. Presidente Gilmar
Mendes, j. em 18/09/2009, DJe-180 DIVULG 23/09/2009 PUBLIC 24/09/2009, RF
v. 106, n. 407, 2010, p. 385-394)

ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO REGIMENTAL NA MEDIDA
CAUTELAR. PEDIDO DE EFEITO SUSPENSIVO A RECURSO ESPECIAL. SUMULAS
634 E 635 DO STJ. HIPOTESE EXCEPCIONAL CARACTERIZADA. FORNECIMENTO
DE MEDICAMENTO PELO ESTADO. PRESENCA DOS REQUISITOS AUTORIZADO-
RES DA MEDIDA: PLAUSIBILIDADE DO DIREITO INVOCADO E PERIGO DA DE-
MORA DA PRESTAGAO JURISDICIONAL. AGRAVO REGIMENTAL A QUE SE NEGA
PROVIMENTO.
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1. O Recurso Especial nao dispoe de efeito suspensivo, admitindo-se, por-
tanto, a execucdo proviséria do acérdao impugnado. Por isso, este Superior
Tribunal de Justica tem admitido, em circunstancias excepcionais, a conces-
sdo de efeito suspensivo aos recursos de sua competéncia constitucional
(art. 34,V e VI, e 288 do RISTJ), por meio de Medida Cautelar Inominada,
desde que satisfeitos os requisitos fumus boni juris e periculum in mora.

2. A admissibilidade, em tese, da Acao Cautelar para esse fim (concessao
de efeito suspensivo a Recurso Especial), esta intrinsecamente vinculada a
possibilidade de éxito do Apelo Nobre; dest’arte, cabe ao Relator proceder
a um juizo prévio e perfunctério a respeito da perspectiva de éxito do re-
ferido recurso, uma vez que, sendo o mesmo inadmissivel, improcedente
ou contrario a jurisprudéncia dominante na Corte, invidvel também serd o
pedido cautelar.

3. E imprescindivel, ainda, para a viabilidade do pleito cautelar, que esteja
inaugurada a competéncia desta Corte para a sua andlise, o que s6 se per-
fectibiliza a partir do juizo de admissibilidade do Recurso Especial pelo Tri-
bunal a quo (Sumulas 634 e 635 do STF); todavia, em hipoteses excepciona-
lissimas, quando verificada a patente possibilidade de éxito no Apelo Raro e
for grande e visivel o perigo da demora, tem sido admitida a apreciacao de
Medida Cautelar, ainda quando pendente o juizo de admissibilidade pelo
Tribunal de origem, ou quando inadmitido no Tribunal de origem.

4. O periculum in mora se evidencia no risco que a paralisacdo do forneci-
mento do medicamento pode causar ao tratamento da séria moléstia en-
frentada pela parte agravada. Por sua vez, o fumus boni juris se assenta no
fato de que a falta de registro do medicamento na ANVISA nao é circunstan-
cia impeditiva do fornecimento do medicamento, por haver fundado receio
de falecimento do paciente impetrante e por se tratar de farmaco consagra-
do no meio médico.

5. Desta forma, presentes os requisitos fumus boni juris e periculum in mora,
a medida cautelar deve ser concedida.

6. Agravo Regimental da FAZENDA DO ESTADO DE SAO PAULO a que se
nega provimento.

(STJ, Primeira Turma, AgRg na MC 23747/SP, Relator(a) Ministro NAPOLEAO NU-
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NES MAIA FILHO, julgamento 08/09/2015, publicagcdo DJe 23/09/2015)

3. Bloqueio de verbas publicas para garantia de fornecimento de
medicamentos

FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. POSSIBILIDADE DE BLOQUEIO DE VER-
BAS PUBLICAS PARA GARANTIA. RATIFICACAO DA JURISPRUDENCIA FIRMADA
POR ESTA SUPREMA CORTE. EXISTENCIA DE REPERCUSSAO GERAL.

Decisao

O Tribunal reconheceu a existéncia de repercussao geral da questao consti-
tucional suscitada. Nao se manifestou o Ministro Eros Grau. Ministra ELLEN
GRACIE Relatora

(STF, RE 607582 RG/RS - REPERCUSSAO GERAL NO RECURSO EXTRAORDI-
NARIO, Relator(a): Min. ELLEN GRACIE, julgamento: 13/08/2010, publicacéo
Dje-159 em 27-08-2010)

AGRAVO REGIMENTAL NO AGRAVO DE INSTRUMENTO. CONSTITUCIONAL.
BLOQUEIO DE VERBA PUBLICA PARA ASSEGURAR O FORNECIMENTO DE ME-
DICAMENTO: AUSENCIA DE CONTRARIEDADE AO ART. 100, § 2°, DA CONS-
TITUICAO DA REPUBLICA. IMPOSSIBILIDADE DA ANALISE DA LEGISLACAO
INFRACONSTITUCIONAL. OFENSA CONSTITUCIONAL INDIRETA. PRECEDEN-
TES. AGRAVO REGIMENTAL AO QUAL SE NEGA PROVIMENTO.

(STF, Primeira Turma, Al 700543 AgR/RS, AG.REG. NO AGRAVO DE INSTRUMEN-
TO, Relator(a): Min. CARMEN LUCIA, julgamento 24/08/2010, publicacéo Dje-
179, 24-09-2010)

AGRAVO REGIMENTAL EM AGRAVO DE INSTRUMENTO. CONSTITUCIONAL. DI-
REITO A SAUDE. MEDICAMENTOS. FORNECIMENTO A PACIENTES CARENTES.
OBRIGAGCAO DO ESTADO.

| - O acoérdao recorrido decidiu a questao dos autos com base na legisla-
¢ao processual que visa assegurar o cumprimento das decisdes judiciais.
Inadmissibilidade do RE, porquanto a ofensa a Constituicdo, se existente,
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seria indireta. Il - A disciplina do art. 100 da CF cuida do regime especial dos
precatérios, tendo aplicagao somente nas hipdteses de execucao de sen-
tenca condenatéria, o que nédo é o caso dos autos. Inaplicavel o dispositivo
constitucional, nao se verifica a apontada violacao a Constituicao Federal.
Il - Possibilidade de bloqueio de valores a fim de assegurar o fornecimento
gratuito de medicamentos em favor de pessoas hipossuficientes. Preceden-
tes. IV - Agravo regimental improvido.

(STF, Primeira Turma, Al 553712 AgR/RS, AG.REG.NO AGRAVO DE INSTRUMEN-
TO, Relator(a): Min. RICARDO LEWANDOWSKI, julgamento 19/05/2009, publi-
cagao Dje-104, 05-06-2009)

EMENTAS: 1. RECURSO. Extraordindrio. Inadmissibilidade. Fornecimento de
medicamentos. Bloqueio de verbas publicas. Direito a saude. Jurisprudén-
cia assentada. Art. 100, caput e paragrafo 2° da Constituicdo Federal. Inapli-
cabilidade. Auséncia de razdes novas. Decisao mantida. Agravo regimental
improvido. Nega-se provimento a agravo regimental tendente a impugnar,
sem razdes novas, decisdo fundada em jurisprudéncia assente na Corte. 2.
RECURSO. Agravo. Regimental. Jurisprudéncia assentada sobre a matéria.
Carater meramente abusivo. Litigancia de ma-fé. Imposicdo de multa. Apli-
cacdodo art. 557, § 2°, cc.arts. 14, 1l e lll, e 17, VI, do CPC. Quando abusiva a
interposicao de agravo, manifestamente inadmissivel ou infundado, deve o
Tribunal condenar o agravante a pagar multa ao agravado.

(STF, Segunda Turma, Al 597182 AgR/RS, AG.REG.NO AGRAVO DE INSTRUMEN-
TO, Relator(a): Min. CEZAR PELUSO, julgamento 10/10/2006, publicagdo DJ 06-
11-2006)

PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO. AGRAVO REGIMENTAL NO RECURSO
ESPECIAL. O SOBRESTAMENTO DO JULGAMENTO DE PROCESSOS EM FACE DE
RECURSO REPETITIVO (ART. 543-C DO CPC) SE APLICA APENAS AOS TRIBUNAIS
DE SEGUNDA INSTANCIA. DIREITO A SAUDE. RESPONSABILIDADE SOLIDARIA
DOS ENTES FEDERATIVOS PELO FUNCIONAMENTO DO SISTEMA UNICO DE SAU-
DE. POSSIBILIDADE DE IMPOSICAO DE MULTA DIARIA CONTRA A FAZENDA PU-
BLICA POR DESCUMPRIMENTO DE OBRIGAGAO DE FAZER. AGRAVO REGIMEN-
TAL DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL DESPROVIDO.

1. A Corte Especial firmou entendimento de que o comando legal que de-
termina a suspensao do julgamento de processos que aguardam decisao
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em recurso repetitivo, nos termos do art. 543-C do CPC, somente é dirigido
aos Tribunais de segunda instancia, e ndo abrange os recursos especiais ja
encaminhados ao STJ.

2. E pacifica a jurisprudéncia desta Corte Superior de Justica no sentido do
cabimento de bloqueio de verbas publicas e da fixacdo de multa diaria para
o descumprimento de determinacao judicial, especialmente nas hipdteses
de fornecimento de medicamentos ou tratamento de saude.

3. Agravo Regimental do ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL desprovido.

(STJ, Primeira Turma, AgRg no REsp 1073448/RS, Relator(a) Ministro NAPOLEAO
NUNES MAIA FILHO, julgamento 06/10/2015, publica¢do DJe 15/10/2015)

PROCESSUAL CIVIL. ADMINISTRATIVO. AGRAVO REGIMENTAL NO RECURSO
EM MANDADO DE SEGURANCA. ARGUMENTOS INSUFICIENTES PARA DES-
CONSTITUIR A DECISAO ATACADA. MEDIDAS CAUTELARES DEFERIDAS PELO
MAGISTRADO COM O OBJETIVO DE ASSEGURAR A ORDEM DE FORNECIMENTO
DE MEDICAMENTOS. LEGITIMIDADE. ABRANGE O BLOQUEIO/SEQUESTRO DE
VERBAS PUBLICAS. MATERIA DECIDIDA EM RECURSO ESPECIAL SUBMETIDO A
SISTEMATICA DO ART. 543-C DO CPC. SUSPENSAO PELO RITO DOS RECURSOS
REPETITIVOS. IMPOSSIBILIDADE.

| - Esta Corte, ao julgar o Recurso Especial n. 1.069.810/RS, submetido ao rito
do art. 543-C, firmou entendimento segundo o qual sdo legitimas as me-
didas cautelares deferidas pelo magistrado com o objetivo de assegurar a
ordem de fornecimento de medicamentos, incluindo o bloqueio/sequestro
de verbas publicas.

Il - A suspensao dos recursos que tratam de idéntica controvérsia, prevista
no art. 543-C do Cédigo de Processo Civil, dirige-se aos Tribunais de origem,
nao atingindo os recursos em tramite nesta Corte.

Il - O Agravante ndo apresenta, no regimental, argumentos suficientes para
desconstituir a decisdo agravada.

IV - Agravo Regimental improvido.

(STJ, Primeira Turma, AgRg no RMS 41621/GO, Relator(a) Ministra REGINA HE-
LENA COSTA, julgamento 25/08/2015, publicagdo DJe 04/09/2015)
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DIREITO ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. BLOQUEIO DE VERBAS PUBLI-
CAS PARA GARANTIR O FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS PELO ESTADO.
RECURSO REPETITIVO (ART. 543-C DO CPC E RES. 8/2008-STJ).

E possivel ao magistrado determinar, de oficio ou a requerimento das par-
tes, o bloqueio ou sequestro de verbas publicas como medida coercitiva
para o fornecimento de medicamentos pelo Estado na hipétese em que a
demora no cumprimento da obrigacdo acarrete risco a saude e a vida do
demandante. De acordo com o caput do art. 461 do CPC, na“acdo que tenha
por objeto o cumprimento de obrigacao de fazer ou néo fazer, o juiz con-
cedera a tutela especifica da obrigacdo ou, se procedente o pedido, deter-
minara providéncias que assegurem o resultado pratico equivalente ao do
adimplemento”. O teor do & 5° do mesmo art. 461, por sua vez, estabelece
que, para “a efetivacdo da tutela especifica ou a obtencdo do resultado pra-
tico equivalente, podera o juiz, de oficio ou a requerimento, determinar as
medidas necessarias, tais como a imposicao de multa por tempo de atraso,
busca e apreensédo, remocgao de pessoas e coisas, desfazimento de obras e
impedimento de atividade nociva, se necessario com requisicao de forca po-
licial”. Nesse contexto, deve-se observar que nao é taxativa a enumeracao,
no aludido § 5° do art. 461, das medidas necessdrias a efetivacdo da tutela
especifica ou a obtencédo do resultado pratico equivalente, tendo em vista a
impossibilidade de previsdo legal de todas as hipoteses faticas relacionadas
a norma. Dessa forma, é licito o magistrado adotar, com o intuito de pro-
mover a efetivacdo da tutela, medida judicial que néo esteja explicitamente
prevista no § 5° do art. 461, mormente na hip6tese em que a desidia do
ente estatal frente a comando judicial possa implicar grave lesdo a saude ou
risco a vida da parte demandante, uma vez que, nessas hipoteses, o direito
fundamental a saude (arts. 6° e 196 da CF) prevalece sobre os interesses fi-
nanceiros da Fazenda Nacional. Precedentes citados: EREsp 770.969-RS, Pri-
meira Secao, DJ 21/8/2006; REsp. 840.912-RS, Primeira Turma, DJ 23/4/2007;
e REsp. 1.058.836/RS, Segunda Turma, DJe 1°/9/2008.

(STJ, REsp 1.069.810-RS, Rel. Min. Napoledo Nunes Maia Filho, julgado em
23/10/2013. Informativo STJ 0532, de 19.12.2013)

FORNECIMENTO. MEDICAMENTO. BLOQUEIO. VALORES. CUMPRIMENTO. DECI-
SAO JUDICIAL.
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A Turma deu provimento ao recurso e reiterou entendimento segundo o
qual é possivel a concessao de tutela especifica para determinar o bloqueio
de valores em contas publicas, a fim de garantir o custeio de tratamento
médico indispensavel, como meio de concretizar o principio da dignidade
da pessoa humana e do direito a vida e a saude. Precedentes citados: REsp
656.838-RS, DJ 20/6/2005; AgRg no Ag 706.485-RS, DJ 6/2/2006, e AgRg no
Ag 696.514-RS, DJ 6/2/2006.

(STJ, REsp 801.860-RS, Rel. Min. Eliana Calmon, julgado em 6/3/2007. Informati-
vo STJ 0312, de 05 a 09.03.2007)

FORNECIMENTO. MEDICAMENTO. ESTADO.

Trata-se de recurso contra acérdao que, ao apreciar agravo de instrumento,
deferiu a tutela antecipada para que o estado entregasse remédio ao ora
recorrido sob pena de bloqueio de verbas publicas. A Turma negou provi-
mento ao recurso, por entender que é cabivel a aplicacdo de multa didria
(astreintes) como forma cabivel de impor o cumprimento de medida ante-
cipatoria ou de sentenca definitiva de obrigacdo de fazer ou entregar coisas
(art. 461 e 461-A do CPQ), inclusive contra a Fazenda Publica. Aduziu ainda
que a obrigacao de pagar quantia, mesmo oriunda de conversao ou obri-
gacao de fazer ou entregar coisa, rege-se por procedimento proprio (art.
730 do CPC e art. 100 da CF/1988) que ndo prevé, salvo excepcionalmente,
a possibilidade de execucdo direta por expropriacao por meio de sequestro
de bens ou qualquer outro bem publico, que sao impenhoraveis. Contudo
o regime da impenhorabilidade dos bens publicos e da submissao dos gas-
tos publicos decorrentes de ordem judicial a prévia indicacdo orcamentaria
deve se coadunar com os demais principios constitucionais. Logo prevalece
o direito fundamental a saude sobre o regime de impenhorabilidade dos
bens publicos, sendo legitima a determinacao judicial do bloqueio de ver-
bas publicas para que se efetive o direito aos medicamentos, além de que,
na espécie, nao se pde em duvida a necessidade e a urgéncia para sua aqui-
sicao. Precedentes citados: AgRg no Ag 646.240-RS, DJ 13/6/2005, e REsp
155.174-SP, DJ 6/4/1998.

(STJ, REsp 852.593-RS, Rel. Min. Teori Albino Zavascki, julgado em 22/8/2006.
Informativo STJ 0294, de 21 a 25.08.2006)
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4. Legitimidade do Ministério Publico para ajuizar acao civil publi-
ca para fornecimento de medicamentos

AGAO CIVIL PUBLICA - FORNECIMENTO DE REMEDIOS - LEGITIMAGAO DO M-
NISTERIO PUBLICO - RECUSA NA ORIGEM

Possui repercussdo geral a controvérsia sobre a legitimidade do Ministério
Publico para ajuizar acdo civil publica com objetivo de compelir entes fede-
rados a entregar medicamentos a pessoas necessitadas.

Decisao

O Tribunal reconheceu a existéncia de repercussao geral da questao cons-
titucional suscitada, vencidos os Ministros Cezar Peluso e Eros Grau. Nao se
manifestaram os Ministros Carmen Lucia, Gilmar Mendes, Joaquim Barbosa
e Ricardo Lewandowski. Ministro MARCO AURELIO Relator

(STF, RE 605533 RG/MG, REPERCUSSAO GERAL NO RECURSO EXTRAORDINARIO,
Relator(a): Min. MARCO AURELIO, Julgamento: 01/04/2010, Publicac@o DJe-076
em 30-04-2010)

LEGITIMIDADE - MINISTERIO PUBLICO - ACAO CIVIL PUBLICA - FORNECIMENTO
DE REMEDIO PELO ESTADO.

O Ministério Publico é parte legitima para ingressar em juizo com acao civil
publica visando a compelir o Estado a fornecer medicamento indispensavel
a saude de pessoa individualizada.

(STF, Primeira Turma, RE 407902/RS, RECURSO EXTRAORDINARIO, Relator(a):
Min. MARCO AURELIO, julgamento 26/05/2009, publicacé@o Dje-162, 28-08-
2009)

AGRAVO REGIMENTAL NO RECURSO EXTRAORDINARIO. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS. MINISTERIO PUBLICO. LEGITIMIDADE ATIVA. DEFESA DE DI-
REITOS SOCIAIS E INDIVIDUAIS INDISPONIVEIS. PRECEDENTES.

1. A Constituicdo do Brasil, em seu artigo 127, confere expressamente ao Mi-
nistério Publico poderes para agir em defesa de interesses sociais e individu-
ais indisponiveis, como no caso de garantir o fornecimento de medicamen-
tos a hipossuficiente. 2. Nao ha que se falar em usurpacdo de competéncia
da defensoria publica ou da advocacia privada. Agravo regimental a que se
nega provimento.
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(STF, Segunda Turma, RE 554088 AgR/SC, AG.REG.NO RECURSO EXTRAORDINA-
RIO, Relator(a): Min. EROS GRAU, julgamento 03/06/2008, publicacdo Dje-112,
20-06-2008)

MP. LEGITIMIDADE. ACP. SAUDE.

Prosseguindo o julgamento, a Turma, por maioria, decidiu que o parquet
tem legitimidade ativa para propor acao civil publica (ACP) referente a di-
reito indisponivel, mesmo para tutelar direito a satide de uma Unica pessoa
fisica carente de atendimento médico-hospitalar para realizacao de cirur-
gia, tal como nos casos de fornecimento de medicamento de uso conti-
nuo. Precedentes citados: REsp 688.052-RS, DJ 17/8/2006; REsp 819.010-SP,
DJ 2/5/2006; REsp 699.599-RS, DJ 26/2/2007; EDcl no REsp 662.033-RS, DJ
13/6/2005, e REsp 830.904-RS.

(STJ, REsp 716.712-RS, Rel. origindria Min. Eliana Calmon, Rel. para acérdéo
Min. Herman Benjamin, julgado em 15/9/2009. Informativo STJ 0470, de 14 a
18.09.2009)

ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO REGIMENTAL NO RECURSO
ESPECIAL. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. AGAO CIVIL PUBLICA, AJUI-
ZADA PELO MINISTERIO PUBLICO FEDERAL. ATUACAO COMO SUBSTITUTO
PROCESSUAL DE DETERMINADA PESSOA. VALOR DA CAUSA INFERIOR A 60 SA-
LARIOS MiNIMOS. COMPETENCIA DO JUIZADO ESPECIAL FEDERAL. PRECEDEN-
TES DO STJ. AGRAVO REGIMENTAL IMPROVIDO.

I. Hipétese em que o Ministério Publico Federal atua como substituto pro-
cessual de pessoa determinada, em acdo ajuizada contra a Uniéo, o Estado
do Parana e o Municipio de Umuarama/PR, de valor inferior a sessenta sala-
rios-minimos, objetivando a condenacao dos réus ao fornecimento gratuito
de medicamento.

IIl. Nos termos da jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justica (a) “as cau-
sas relacionadas a fornecimento de medicamentos até 60 salarios minimos
submetem-se ao rito dos Juizados Especiais, nao sendo a necessidade de
pericia argumento habil a afastar a referida competéncia” (STJ, AgRg no
REsp 1.469.836/MG, Rel. Ministro HUMBERTO MARTINS, SEGUNDA TURMA,
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DJe de 09/03/2015); (b) “a excecdo a competéncia dos Juizados Especiais
Federais prevista no art. 3°, § 19, |, da Lei 10.259/2001 se refere apenas as
acoes coletivas para tutelar direitos individuais homogéneos, e nao as agoes
propostas individualmente pelo préprios titulares” (STJ, CC 83.676/MG, Rel.
Ministro TEORI ALBINO ZAVASCKI, PRIMEIRA SECAQ, DJU de 10/09/2007); e
(c) “Nao ha débice para que os Juizados Especiais procedam ao julgamen-
to de acdo que visa o fornecimento de medicamentos/tratamento médico,
quando o Ministério Publico atua como substituto processual de cidadao
idoso enfermo” (STJ, REsp 1.409.706/MG, Rel. Ministro BENEDITO GONCALVES,
PRIMEIRA TURMA, DJe de 21/11/2013).

lIl. Agravo Regimental improvido.

(STJ, Segunda Turma, AgRg no REsp 1354068/RS, Relator(a) Ministra ASSU-
SETE MAGALHAES, julgamento 18/06/2015, publicacdo DJe 01/07/2015)

PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO. AGRAVO REGIMENTAL NO RECURSO
ESPECIAL. LEGITIMAGAO DO MINISTERIO PUBLICO. DIREITO INDIVIDUAL INDIS-
PONIVEL. DIREITO A SAUDE. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. EXISTENCIA
DE REPERCUSSAO GERAL. DESNECESSIDADE DE SOBRESTAMENTO DO RECUR-
SO ESPECIAL. AGRAVO REGIMENTAL DO ESTADO DE MINAS GERAIS DESPRO-
VIDO.

1. Conforme entendimento predominante neste Superior Tribunal de Justi-
¢a, o Ministério Publico detém legitimidade ativa para propor acdo objeti-
vando a protecdo do direito a saude de pessoa hipossuficiente, por se tratar
de direito fundamental e indisponivel.

2. O reconhecimento de Repercussao Geral pelo Supremo Tribunal Federal
nado acarreta o sobrestamento dos recursos em tramite nesta Corte.

3. Agravo Regimental do ESTADO DE MINAS GERAIS desprovido.

(STJ, Primeira Turma, AgRg no REsp 1327846/MG, Relator(a) Ministro NAPO-
LEAO NUNES MAIA FILHO, julgamento 26/05/2015, publicacéo DJe 09/06/2015)
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5. Fornecimento de medicamento para tratamento de doencas ra-
ras. Auséncia de registro na Anvisa

AGRAVO REGIMENTAL NA SUSPENSAO DE TUTELA ANTECIPADA. DIREITOS
FUNDAMENTAIS SOCIAIS. DIREITO A SAUDE. SISTEMA UNICO DE SAUDE. FOR-
NECIMENTO DE MEDICAMENTO INDISPENSAVEL PARA O TRATAMENTO DE
DOENCA GENETICA RARA. MEDICACAO SEM REGISTRO NA ANVISA. NAO COM-
PROVACAO DO RISCO DE GRAVE LESAO A ORDEM E A ECONOMIA PUBLICAS.
POSSIBILIDADE DE OCORRENCIA DE DANO INVERSO. AGRAVO REGIMENTAL A
QUE SE NEGA PROVIMENTO.

| - A decisdo agravada nao ultrapassou os limites normativos para a suspen-
sdo de seguranga, isto &, circunscreveu-se a anélise dos pressupostos do pe-
dido, quais sejam, juizo minimo de delibacdo sobre a natureza constitucio-
nal da matéria de fundo e existéncia de grave lesdo a ordem, a seguranca, a
saude, a seguranca e a economia publicas, nos termos do disposto no art.
297 do RISTF. Il - Constatacdo de periculum in mora inverso, ante a impres-
cindibilidade do fornecimento de medicamento para melhora da salide e
manutencao da vida do paciente. lll - Agravo regimental a que se nega pro-
vimento.

(STF, Tribunal Pleno, STA 761 AgR/DF, AG.REG. NA SUSPENSAO DE TUTELA
ANTECIPADA, Relator(a): Min. RICARDO LEWANDOWSKI (Presidente), julga-
mento 07/05/2015, publicagao Dje-101, 29-05-2015)

ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO REGIMENTAL NO AGRAVO
REGIMENTAL NO AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL. ANTECIPACAO DE TUTELA.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO IMPORTADO DIACOMIT PARA CRIANCA
COM DOENGA RARA (SINDROME DE DRAVET). AUSENCIA DE REGISTRO NA AN-
VISA. EFICACIA TERAPEUTICA DO FARMACO ATESTADA POR MEDICA PERITA
DA DEFENSORIA PUBLICA DA UNIAO. MOLESTIA REFRATARIA AOS TRATAMEN-
TOS DISPONIBILIZADOS PELA REDE PUBLICA. ARTS. 196 E 227 DA CONSTITUI-
GAO FEDERAL. DIREITO A VIDA E A SAUDE. PROTEGCAO INTEGRAL E PRIORIDADE
ABSOLUTA NA EFETIVAGAO DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS DA INFANCIA. NAO
INCIDENCIA DAS SUMULAS 735/STF E 7/STJ.

1. Tendo em conta o diferencial, na espécie, de que a parte requerente se
trata de crianca, ndo ha davida de que a plausibilidade do fornecimento do
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remédio por ela solicitado, a cargo do Poder Publico, decorre diretamente
das promessas da protecao integral e da prioridade absoluta, ambas posi-
tivadas no art. 227 da Constituicao Federal; especificamente no tocante a
saude, o pleito encontra conforto nos arts. 11 e seguintes do ECA e, mais,
no art. 24 da Convencao Internacional dos Direitos da Criangca (ONU/1989),
ratificada pelo Decreto Presidencial 99.710/90.

2. As alegadas circunstancias de o medicamento Diacomit ser comerciali-
zado apenas no exterior e de ainda ndo contar com registro na Anvisa, con-
quanto relevantes, devem, nesta preliminar quadra cognitiva, ceder lugar as
afirmacgoes da médica-perita da Defensoria Publica da Unido, quando afian-
¢a o reconhecimento da eficacia do aludido remédio na literatura especiali-
zada, além de historiar que todos os tratamentos disponibilizados pela rede
publica e ja ministrados a crianca mostraram-se ineficazes no combate as re-
petidas convulsdes por ela sofridas em decorréncia da Sindrome de Dravet.

3. Fumaca do bom direito e perigo da demora evidenciados no caso con-
creto, em ordem a legitimar o adiantamento da tutela. Nao incidéncia das
Suimulas 735/STF e 7/STJ.

4. Agravo regimental da Uniao a que se nega provimento.

(STJ, Primeira Turma, gRg no AgRg no AREsp 685750/PB, Relator(a) Ministro
SERGIO KUKINA julgamento 27/10/2015, publicagdo DJe 09/11/2015)

6. Fornecimento de medicamentos nao incorporados/disponiveis
no SUS quando nao houver alternativa eficaz no SUS para o trata-
mento

AGRAVO REGIMENTAL EM RECURSO EXTRAORDINARIO. DIREITO A SAU-
DE. SOLIDARIEDADE DOS ENTES FEDERATIVOS. TRATAMENTO NAO PRE-
VISTO PELO SUS. FORNECIMENTO PELO PODER PUBLICO. PRECEDENTES.

A jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal é firme no sentido de que,
apesar do cardter meramente programatico atribuido ao art. 196 da Consti-
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tuicao Federal, o Estado ndo pode se eximir do dever de propiciar os meios
necessarios ao gozo do direito a saude dos cidadaos. O fornecimento gratui-
to de tratamentos e medicamentos necessarios a saude de pessoas hipos-
suficientes é obrigacdo solidaria de todos os entes federativos, podendo ser
pleiteado de qualquer deles, Unido, Estados, Distrito Federal ou Municipios
(Tema 793). O Supremo Tribunal Federal tem se orientado no sentido de
ser possivel ao Judiciario a determinacao de fornecimento de medicamen-
to nao incluido na lista padronizada fornecida pelo SUS, desde que reste
comprovacao de que nao haja nela opcao de tratamento eficaz para a en-
fermidade. Precedentes. Para dissentir da conclusao do Tribunal de origem
quanto a comprovacao da necessidade de tratamento ndo previsto pelo
SUS faz-se necessario o reexame dos fatos e provas constantes dos autos,
providéncia inviavel neste momento processual (Simula 279/STF). Ausén-
cia de argumentos capazes de infirmar a decisdo agravada. Agravo regimen-
tal a que se nega provimento.

(STF, Primeira Turma, RE 831385 AgR/RS, AG.REG. NO RECURSO EXTRAORDINA-
RIO, Relator(a): Min. ROBERTO BARROSO, julgamento 17/03/2015, publicacdo
Dje-063, 06-04-2015)

AGRAVO REGIMENTAL NO RECURSO EXTRAORDINARIO COM AGRAVO. DIREITO
A SAUDE. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. SUBSTITUICAO POR FARMA-
COS FORNECIDOS PELO SISTEMA UNICO DE SAUDE - SUS. ACORDAO FUNDA-
MENTADO NO CONJUNTO PROBATORIO. REEXAME DE PROVAS: SUMULA N. 279
DO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL. AGRAVO REGIMENTAL AO QUAL SE NEGA
PROVIMENTO.

(STF, Segunda Turma, ARE 827931 AgR/SC, AG.REG. NO RECURSO EXTRAORDI-
NARIO COM AGRAVO, Relator(a): Min. CARMEN LUCIA, julgamento 16/09/2014,
publicagdo Dje-188, 26-09-2014)

MEDICAMENTOS. FORNECIMENTO. SUS.

Cuida-se de saber se pessoa portadora de doenca cronica tem direito liqui-
do e certo a obter do Estado, gratuitamente, medicamentos de alto custo,
quando nao atende requisitos previstos no Protocolo Clinico e Diretrizes Te-
rapéuticas do Ministério da Saude. No caso, o paciente impetrou, na origem,
mandado de seguranca com pedido de liminar, objetivando o fornecimento
de medicamentos (Interferon Peguilado e Ribavirina) para o tratamento da
doenca hepatite cronica do tipo C da qual é portador, sendo denegada a

70



ASSISTENCIA FARMACEUTICA « GUIA DE REFERENCIA PARA O MINISTERIO PUBLICO FEDERAL

seguranca, entre outros motivos, por ser portador do virus com genétipo
3a, quando a Portaria n. 863/2002 do Ministério da Saude restringe o for-
necimento do medicamento apenas a portadores de virus com genétipo 1,
gerando o presente recurso interposto pelo Parquet estadual. E cedico que
o mandado de seguranca, representando instrumento processual de tutela
de direito subjetivo publico constitucional, goza de eminéncia impar, em
que é possivel a cognicao profunda no mandamus. In casu, foi demonstrado
o direito liquido e certo na via mandamental, pois o impetrante comprovou
que sofre da enfermidade apontada mediante laudos e exames médicos
realizados tanto em laboratério central do Estado como em laboratérios
particulares. Também é consabido que a salde é um direito de todos e um
dever do Estado (art. 196 da CF/1988). Porém, conforme destacou o Min.
Relator, na aplicacdo das normas constitucionais, a exegese deve partir dos
principios fundamentais para os setoriais, merecendo destaque a protecao
adignidade humana, valor influente sobre todas as demais questoes. Assim,
o Estado devera propiciar aos necessitados nao qualquer tratamento, mas o
tratamento mais adequado e eficaz, capaz de ofertar ao enfermo maior dig-
nidade e menor sofrimento. Dessarte, entendeu o Min. Relator que, nas si-
tuacodes limitrofes em que ha risco para a saude humana e uma alegada ine-
ficiéncia do medicamento, como na hipdtese, a resposta judicial ndo pode
deixar a vida humana ao desabrigo, deve propender para a valorizacao da
dignidade da vida humana. Muito embora sejam gendtipos diferentes de
hepatite e haja duvida quanto sua eficdcia, a solucdo deve ser pro-cidadao,
ha de superar quaisquer barreiras legais. No mesmo sentido, o parecer mi-
nisterial ressaltou que, embora a Portaria n. 863/2002 do Ministério da Sau-
de trace critérios objetivos para o fornecimento gratuito de medicamentos,
nao pode ela se sobrepor ao direito constitucional a satude, sendo suficien-
tes a comprovacao de hipossuficiéncia e os laudos médicos indicando a ur-
géncia do tratamento. J& o Min. Hamilton Carvalhido observou que a acao
do Judicidrio mostra-se como um componente do Estado democrético de
direito, nao podendo ficar inerte diante de fatos de interesse geral, princi-
palmente daqueles que tocam aos direitos fundamentais. Com essas con-
sideragdes, entre outras, a Turma, ao prosseguir o julgamento, por maioria,
deu provimento ao recurso para conceder a seguranca. Precedente citado
do STF: AgRg na STA 175-CE, DJe 30/4/2010.

(STJ, RMS 24.197-PR, Rel. Min. Luiz Fux, julgado em 4/5/2010. Informativo STJ
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0433, de 03 a 07.05.2010)

ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO REGIMENTAL NO RE-
CURSO ESPECIAL. DIREITO A SAUDE. FORNECIMENTO DE MEDICAMEN-
TO. VIOLAGAO DO ART. 535 DO CPC. INEXISTENCIA. LEGITIMIDADE.
SOLIDARIEDADE DOS ENTES FEDERADOS. SUMULA 83/STJ. MEDICA-
MENTO NAO INCORPORADO AO SUS. REEXAME FATICO-PROBATORIO.
SUMULA 7/STJ.

1. Nao prosperar a tese de violacdo do art. 535 do CPC, porquanto o
acordao recorrido fundamentou, claramente, o posicionamento por
ele assumido, de modo a prestar a jurisdicao que lhe foi postulada.

2. Esta Corte Superior possui entendimento de que o funcionamento
do Sistema Unico de Saude - SUS é de responsabilidade solidaria dos
entes federados, de forma que qualquer um deles tem legitimida-
de para figurar no polo passivo de demanda que objetive o acesso a
meios e medicamentos para tratamento de saude.

3. O STJ admite o fornecimento de medicamentos ndo incorporados
ao SUS mediante Protocolos Clinicos, quando as instancias ordinarias
verificam a necessidade do tratamento prescrito. Rever o entendi-
mento da Corte local, quanto a necessidade do farmaco, implica o
reexame das provas dos autos, o que ndo pode ser realizado na via
eleita, ante o que estabelece a SUimula 7/STJ.

4. Agravo regimental a que se nega provimento.

(STJ, Segunda Turma, AgRg no REsp 1562101/PE, AGRAVO REGIMENTAL
NO RECURSO ESPECIAL, Relator(a) Ministra DIVA MALERBI (DESEMBAR-
GADORA CONVOCADA TRF 39 REGIAQ), julgamento 15/12/2015, publi-
cagdo DJe 18/12/2015)

ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO REGIMENTAL NO
AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS.
RAZOES DE RECURSO QUE NAO IMPUGNAM, ESPECIFICAMENTE, TODOS
OS FUNDAMENTOS DA DECISAO AGRAVADA. SUMULA 182/STJ. MEDI-
CAMENTO NAO INCORPORADO AO SUS. REEXAME FATICO-PROBATO-
RIO. SUMULA 7/STJ. AGRAVO REGIMENTAL CONHECIDO, EM PARTE, E,
NESSA PARTE, IMPROVIDO.

I. Interposto Agravo Regimental, com razées que ndo impugnam,
especificamente, todos os fundamentos da decisdo agravada, mor-

72



ASSISTENCIA FARMACEUTICA « GUIA DE REFERENCIA PARA O MINISTERIO PUBLICO FEDERAL

mente quanto a incidéncia da Sumula 83/STJ, bem como a existéncia de
matéria de cunho eminentemente constitucional, ndo prospera o inconfor-
mismo, em face da Simula 182 desta Corte.

IIl. Na hipétese, o Tribunal de origem, com fundamento no acervo fatico-pro-
batério dos autos, concluiu pela imprescindibilidade do farmaco pleiteado.
Portanto, acolher a alegacdo da parte recorrente, no sentido da inexisténcia
de provas, nos autos, que demonstrem a inefetividade do tratamento indi-
cado pelo SUS, bem como a eficacia do medicamento pleiteado pela parte
demandante, ensejaria, inevitavelmente, o reexame fatico-probatério dos
autos, procedimento vedado, pela Simula 7 desta Corte.

Ill. Nesse contexto, devidamente comprovada a imprescindibilidade do far-
maco pleiteado - como na hipétese -, esta Corte admite a condenacdo do
Estado em fornecer medicamentos, ainda que nao

incorporados ao SUS, mediante Protocolos Clinicos. A propésito: STJ, AgRg
no AREsp 697.696/PR, Rel. Ministro OG FERNANDES, SEGUNDA TURMA, DJe
de 26/06/2015; STJ, AgRg no REsp 1.531.198/AL, Rel. Ministro HERMAN BEN-
JAMIN, SEGUNDA TURMA, DJe de 08/09/2015; STJ, AgRg no AREsp 711.246/
SC, Rel. Ministro SERGIO KUKINA, PRIMEIRA TURMA, DJe de 21/08/2015; STJ,
AgRg no AREsp 463.005/RJ, Rel. Ministro MAURO CAMPBELL MARQUES, SE-
GUNDA TURMA, DJe de 09/04/2014.

IV. Agravo Regimental parcialmente conhecido, e, nessa parte, improvido.

(STJ, Segunda Turma, AgRg no AREsp 669082/SC, Relator(a) Ministra ASSUSETE
MAGALHAES, julgamento 19/11/2015, publicacéo DJe 02/12/2015)

PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO. AGRAVO REGIMENTAL. AGRAVO EM
RECURSO ESPECIAL. MEDICAMENTO NAO PREVISTOS NOS PROTOCOLOS E
DIRETRIZES TERAPEUTICAS DO SUS. ADEQUAGAO E NECESSIDADE COMPRO-
VADAS PELO TRIBUNAL DE ORIGEM. REEXAME DO CONJUNTO FATICO-PROBA-
TORIO. IMPOSSIBILIDADE. SUMULA 7 DO STJ. PRESCRICAO DO MEDICAMENTO
POR MEDICO INTEGRANTE DO SUS. QUESTAO QUE NAO FOI OBJETO DO RECUR-
SO ESPECIAL. INOVAGAO RECURSAL.

1. O acérdao recorrido estd em consonancia com a jurisprudéncia do Supe-
rior Tribunal de Justica, de que “Esta Corte admite o fornecimento de medi-
camentos nao incorporados ao SUS mediante Protocolos Clinicos, quando
as instancias ordindrias verificam a necessidade do tratamento prescrito”
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(AgRg no AREsp 697.696, PR, relator o Ministro Og Fernandes, DJe de
26/06/2015).

2. A (eventual) reforma do acérdao recorrido, de forma a afastar o
reconhecimento da necessidade e adequacdo da medicacao, de-
mandaria o reexame do conjunto fatico-probatério dos autos, o que
é vedado no ambito do recurso especial ante a incidéncia da Simula
n° 7 do STJ.

3. No caso dos autos, estda comprovada a correta indicacdo do me-
dicamento pleiteado para o tratamento da doenca que acomete o
autor e a inefetividade do tratamento oferecido pelo SUS.

4. A alegacao de que se fazia necesséria a prova pericial vem feita de
forma genérica, sem que fosse verificada a situacao fatica do presen-
te caso, haja vista que a pericia foi realizada e confirmou a necessida-
de e adequacdo do farmaco requerido.

5. A necessidade de que o medicamento tenha sido prescrito por mé-
dico integrante do Sistema Unico de Saude nao foi objeto do recurso
especial, constituindo inovacao recursal.

6. Agravo regimental desprovido.

(STJ, Primeira Turma, AgRg no AREsp 784510/PR, Relator(a) Ministro
OLINDO MENEZES (DESEMBARGADOR CONVOCADO DO TRF 19 RE-
GIAO), julgamento 17/11/2015, publicacdo DJe 02/12/2015)

ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO REGIMENTAL NO
AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS.
SOLIDARIEDADE DOS ENTES FEDERADOS. MEDICAMENTO NAO INCOR-
PORADO AO SUS. REEXAME FATICO-PROBATORIO. SUMULA 7/STJ.

1. O STJ fixou entendimento de que o funcionamento do Sistema
Unico de Saude - SUS é de responsabilidade solidaria dos entes fe-
derados, de forma que qualquer deles tem legitimidade para figurar
no polo passivo da demanda que objetive o0 acesso a meios e medi-
camentos para tratamento de saude.

2. Esta Corte admite o fornecimento de medicamentos ndo incorpo-
rados ao SUS mediante Protocolos Clinicos, quando as instancias or-
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dindarias verificam a necessidade do tratamento prescrito.

3. No caso em comento, o Tribunal de origem, com base nos elementos pro-
batérios dos autos, concluiu que a nao utilizacdo do medicamento pode
levar a parte a internagdes e atendimentos emergenciais, uma vez que a
paciente ja utilizou todos os farmacos disponiveis para a doenca de que pa-
dece.

4. Rever tais conclusdes demandaria a andlise de aspectos fatico-probato-
rios coligidos aos autos, o que é defeso em sede de recurso especial, confor-
me o disposto na Sumula 7/STJ.

5. Agravo regimental a que se nega provimento.

(STJ, Segunda Turma, AgRg no AREsp 697696/PR, Relator(a) Ministro OG FER-
NANDES, julgamento 18/06/2015, publica¢do DJe 26/06/2015)

ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO REGIMENTAL NO RECURSO
ORDINARIO EM MANDADO DE SEGURANCA. FORNECIMENTO DE MEDICAMEN-
TO/TRATAMENTO MEDICO. PRETENSAO MANDAMENTAL APOIADA EM LAUDO
MEDICO. AUSENCIA DE DIREITO LIQUIDO E CERTO. NECESSIDADE DA PROVA
SER SUBMETIDA AO CONTRADITORIO PARA FINS DE COMPROVACAO DA INEFI-
CACIA OU IMPROPRIEDADE DO TRATAMENTO FORNECIDO PELO SISTEMA UNI-
CO DE SAUDE. INADEQUAGAO DA VIA ELEITA.

1. Conquanto o receituario médico tenha sido emitido por profissional
que atendeu a impetrante pelo Sistema Unico de Saude - SUS, na Policli-
nica Oswaldo Cruz, ndo hd como determinar-se o fornecimento do colirio
Combigan pelo Estado de Rondobnia, se este medicamento nao consta da
listagem contida em portaria expedida pelo Ministério da Saude e ndo ha
comprovacao de que outros medicamentos disponibilizados pelo Estado
ndo sirvam ao tratamento do glaucéma, ou que ndo ha fornecimento de
medicamentos adequados. Precedentes: STJ, AgRg no RMS 34.545/MG, Rel.
Ministro Benedito Goncalves, Primeira Turma, DJe 23/02/2012; STF, SL 47
AgR, Relator Min. Gilmar Mendes, Tribunal Pleno, Dje-076.
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2. De outro lado, a Secretaria de Estado de Saude, ainda em 2012,
manifestou que o colirio pretendido poderia ser adquirido na Policli-
nica Oswaldo Cruz, mas ndo ha prova nos autos de que tenha havido
recusa em seu fornecimento.

3. Agravo regimental ndo provido.

(STJ, Primeira Turma, AgRg no RMS 45703/R0, Relator(a) Ministro BENE-
DITO GONCALVES, julgamento 12/05/2015, publicagdo DJe 22/10/2015)

7. Medicamentos de alto custo

Agravos regimentais no recurso extraordinario. Julgamento conjun-
to. Administrativo. Direito a saude. Dever do Estado. Solidariedade
entre os entes federativos. Existéncia. Fornecimento de medicamen-
tos de alto custo. Repercussao geral reconhecida. Devolucao dos au-
tos a origem. Artigo 543-B do CPC e art. 328 do RISTF. 1. Incumbe
ao Estado, em todas as suas esferas, prestar assisténcia a saude da
populacao, nos termos do art. 196 da Constituicdo Federal, configu-
rando essa obrigacdo, consoante entendimento pacificado na Corte,
responsabilidade solidaria entre os entes da Federagao. 2. O Supre-
mo Tribunal Federal reconheceu a existéncia da repercussao geral
da questao relativa ao fornecimento de medicamentos de alto custo.
Aplicacdo do art. 543-B do CPC. 3. Agravo regimental do Estado do
Ceard ndo provido e agravo regimental interposto pela Unido preju-
dicado.

(STF, Primeira Turma, RE 818572 AgR/CE, AG.REG. NO RECURSO EXTRA-
ORDINARIO, Relator(a): Min. DIAS TOFFOLI, julgamento 02/09/2014, pu-
blicacdo Dje-217, 05-11-2014)

DIREITO CONSTITUCIONAL. FORNECIMENTO DE MEDICAGAO. REPER-
CUSSAO GERAL DA MATERIA RECONHECIDA PELO PLENARIO DO STF
(ARTS. 328 DO RISTF E 543-B DO CPC). RESPONSABILIDADE SOLIDARIA
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DA UNIAO. CONFIGURAGAO. DANO MORAL. DEMONSTRAGCAO NA ORIGEM. MA-
TERIA INFRACONSTITUCIONAL. REEXAME INCABIVEL NO AMBITO DO RECURSO
EXTRAORDINARIO.

O Plenério do Supremo Tribunal Federal ja proclamou a existéncia de re-
percussao geral da questdo relativa a obrigatoriedade de o Poder Publico
fornecer medicamento de alto custo. Incidéncia do art. 328 do RISTF e apli-
cacado do art. 543-B do CPC. Responsabilidade solidéria entre Uniao, Estados-
membros e Municipios quanto as prestacdes na drea de saude. Precedentes.
Impossibilidade de exame, em recurso extraordinério, de alegada violacao,
acaso existente, situada no ambito infraconstitucional. Acordao do Tribunal
de origem publicado antes de 03.5.2007, data da publicacdo da Emenda
Regimental 21/2007, que alterou o RISTF para adequa-lo a sistematica da
repercussdo geral (Lei 11.418/2006). Possibilidade de aplicacdo do art. 543-B
do CPC, conforme decidido pelo Plenério desta Corte no julgamento do Al
715.423-QO/RS. Agravo regimental conhecido e ndo provido.

(STF, RE 627411 AgR/SE, AG.REG. NO RECURSO EXTRAORDINARIO, Relator(a):
Min. ROSA WEBER, julgamento 18/09/2012, publica¢do Dje-193, 02-10-2012)

8. Renda e hipossuficiéncia

AGRAVO REGIMENTAL NO RECURSO EXTRAORDINARIO. ADMINISTRATIVO.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. DEVER DO ESTADO. SOLIDARIEDADE EN-
TRE OS ENTES DA FEDERAGAO. ACORDAO EM CONFORMIDADE COM A JURIS-
PRUDENCIA DESTE TRIBUNAL.

1. O fornecimento de tratamento médico adequado aos necessitados se
insere no rol dos deveres do Estado e deve ser prestado de forma solida-
ria entre os entes da federacao. Precedentes: ARE 772.150/RJ, Rel. Min. Car-
men Lucia, DJe 17/10/2013, RE 716.777-AgR/RS, Rel. Min. Celso de Mello,
Segunda Turma, DJ 16/5/2013, e ARE-AgR 744.223, Rel. Min. Rosa Weber,
DJe 11/9/2013. 2. In casu, o acérddo originariamente recorrido assentou:
“PACIENTE PORTADORA DE DOENCA ONCOLOGICA NEOPLASIA MALIGNA
DE BACO PESSOA DESTITUIDA DE RECURSOS FINANCEIROS DIREITO A VIDA
E A SAUDE NECESSIDADE IMPERIOSA DE SE PRESERVAR, POR RAZOES DE
CARATER ETICO-JURIDICO, A INTEGRIDADE DESSE DIREITO ESSENCIAL FOR-
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NECIMENTO GRATUITO DE MEIOS INDISPENSAVEIS AO TRATAMENTO
E A PRESERVACAO DA SAUDE DE PESSOAS CARENTES DEVER CONS-
TITUCIONAL DO ESTADO (CF, ARTS. 5°, CAPUT, E 196) PRECEDENTES
(STF) RESPONSABILIDADE SOLIDARIA DAS PESSOAS POLITICAS QUE
INTEGRAM O ESTADO FEDERAL BRASILEIRO CONSEQUENTE POSSIBI-
LIDADE DE AJUIZAMENTO DA ACAO CONTRA UM, ALGUNS OU TO-
DOS OS ENTES ESTATAIS RECURSO DE AGRAVO IMPROVIDO!" 3. Agra-
vo regimental DESPROVIDO.

(STF, Primeira Turma, RE 717290 AgR/RS, AG.REG. NO RECURSO EXTRA-
ORDINARIOQ, Relator(a): Min. LUIZ FUX, julgamento 18/03/2014, publica-
¢ao Dje-067, 04-04-2014)

SAUDE - FORNECIMENTO DE REMEDIOS.

O preceito do artigo 196 da Constituicao Federal assegura aos neces-
sitados o fornecimento, pelo Estado, dos medicamentos indispensa-
veis ao restabelecimento da saude.

(STF, Primeira Turma, ARE 744170 AgR/RS, AG.REG. NO RECURSO EXTRA-
ORDINARIO COM AGRAVO, Relator(a): Min. MARCO AURELIO, julgamen-
to 26/11/2013, publicagéo Dje-022, 03-02-2014)

PACIENTE PORTADORA DE DOENCA ONCOLOGICA - NEOPLASIA MALIG-
NA DE BAGO - PESSOA DESTITUIDA DE RECURSOS FINANCEIROS - DI-
REITO A VIDA E A SAUDE - NECESSIDADE IMPERIOSA DE SE PRESERVAR,
POR RAZOES DE CARATER ETICO-JURIDICO, A INTEGRIDADE DESSE DI-
REITO ESSENCIAL - FORNECIMENTO GRATUITO DE MEIOS INDISPENSA-
VEIS AO TRATAMENTO E A PRESERVAGAO DA SAUDE DE PESSOAS CA-
RENTES - DEVER CONSTITUCIONAL DO ESTADO (CF, ARTS. 5°, “CAPUT",
E 196) - PRECEDENTES (STF) - RESPONSABILIDADE SOLIDARIA DAS
PESSOAS POLITICAS QUE INTEGRAM O ESTADO FEDERAL BRASILEIRO
- CONSEQUENTE POSSIBILIDADE DE AJUIZAMENTO DA AGAO CONTRA
UM, ALGUNS OU TODOS OS ENTES ESTATAIS - RECURSO DE AGRAVO IM-
PROVIDO.

(STF, Segunda Turma, RE 716777 AgR/RS, AG.REG. NO RECURSO EXTRA-
ORDINARIO, Relator(a): Min. CELSO DE MELLO, julgamento 09/04/2013,
publicag¢do DJe-091, 16-05-2013)

SAUDE - PROMOGAO - MEDICAMENTOS.
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O preceito do artigo 196 da Constituicao Federal assegura aos necessitados
o fornecimento, pelo Estado, dos medicamentos indispensaveis ao restabe-
lecimento da saude.

(STF, Primeira Turma, ARE 650359 AgR/RS, AG.REG. NO RECURSO EXTRAORDINA-
RIO COM AGRAVO, Relator(a): Min. MARCO AURELIO, julgamento 07/02/2012,
publicagéo Dje-051, 12-03-2012)

AGRAVO REGIMENTAL NO RECURSO EXTRAORDINARIO. CONSTITUCIONAL E
PROCESSUAL CIVIL. DIREITO A SAUDE (ART. 196, CF). FORNECIMENTO DE ME-
DICAMENTOS. SOLIDARIEDADE PASSIVA ENTRE OS ENTES FEDERATIVOS. CHA-
MAMENTO AO PROCESSO. DESLOCAMENTO DO FEITO PARA JUSTICA FEDERAL.
MEDIDA PROTELATORIA. IMPOSSIBILIDADE.

1.0 artigo 196 da CF impde o dever estatal de implementacao das politicas
publicas, no sentido de conferir efetividade ao acesso da populacéo a redu-
cao dos riscos de doencas e as medidas necessdrias para protecdo e recupe-
racdo dos cidadaos. 2. O Estado deve criar meios para prover servicos médi-
co-hospitalares e fornecimento de medicamentos, além da implementacao
de politicas publicas preventivas, mercé de os entes federativos garantirem
recursos em seus orcamentos para implementacao das mesmas. (arts. 23, 1,
e 198, § 1°,da CF). 3. O recebimento de medicamentos pelo Estado é direito
fundamental, podendo o requerente pleitea-los de qualquer um dos entes
federativos, desde que demonstrada sua necessidade e a impossibilidade
de custea-los com recursos préprios. Isto por que, uma vez satisfeitos tais re-
quisitos, o ente federativo deve se pautar no espirito de solidariedade para
conferir efetividade ao direito garantido pela Constituicdo, e nao criar en-
traves juridicos para postergar a devida prestacao jurisdicional. 4. In casu, o
chamamento ao processo da Unido pelo Estado de Santa Catarina revela-se
medida meramente protelatéria que nao traz nenhuma utilidade ao proces-
so, além de atrasar a resolucao do feito, revelando-se meio inconstitucional
para evitar o acesso aos remédios necessarios para o restabelecimento da
saude da recorrida. 5. Agravo regimental no recurso extraordindrio despro-
vido.

(STF, Primeira Turma, RE 607381 AgR/SC, AG.REG. NO RECURSO EXTRAORDINA-
RIO, Relator(a): Min. LUIZ FUX, julgamento 31/05/2011, publica¢do Dje-116, 17-
06-2011)
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AGRAVO REGIMENTAL NO AGRAVO DE INSTRUMENTO. FORNECIMENTO
DE MEDICAMENTOS A PACIENTE HIPOSSUFICIENTE. OBRIGAGAO DO ES-
TADO. SUMULA N. 636 DO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL.

1. Paciente carente de recursos indispensdveis a aquisicdo dos medi-
camentos de que necessita. Obrigacdo do Estado de fornecé-los. Pre-
cedentes. 2. Incidéncia da Sumula n. 636 do STF: “ndo cabe recurso
extraordinario por contrariedade ao principio constitucional da lega-
lidade, quando a sua verificacdo pressuponha rever a interpretacdo
dada a normas infraconstitucionais pela decisao recorrida”. 3. Agravo
regimental a que se nega provimento.

(STF, Segunda Turma, Al 616551 AgR/GO, AG.REG.NO AGRAVO DE INS-
TRUMENTO, Relator(a): Min. EROS GRAU, julgamento 23/10/2007, publi-
cagdo Dje-152, 30-11-2007)

SUS. FORNECIMENTO. MEDICAMENTO. HEPATITE C.

A Turma proveu o recurso ao entendimento de que o SUS visa a inte-
gralidade da assisténcia a saude, seja individual ou coletiva. Deven-
do, pois, atender aos que dela necessitam em qualquer grau de com-
plexidade, de modo que, restando comprovado o acometimento do
individuo ou de um grupo por determinada moléstia, necessitando
certo medicamento para debela-la, esse deve ser fornecido, de modo
a atender ao principio maior que é a garantia a vida digna e que tem
como direito-meio o direito a salde. Assim, ndo ha que se perquirir
sobre ser o recorrente Delegado de Policia e perceber remuneracéo
bem maior do que a maioria dos brasileiros, prevalecendo a presun-
cao de que nao pode suportar o 6nus do tratamento, como decor-
réncia da promessa constitucional de que todos sao iguais perante a
lei, sem distin¢cao de qualquer natureza, garantindo-se aos brasileiros
e aos estrangeiros residentes no pais a inviolabilidade do direito a
vida (art. 5°, CF/1988). Ademais, sobreleva ainda destacar que a mo-
Iéstia foi transmitida no exercicio de sua funcao e em decorréncia do
nobilissimo ato de salvaguardar a vida alheia. Precedentes citados:
REsp 212.346-RJ, DJ 4/2/2002; RMS 11.129-PR, DJ 18/2/2002; REsp
325.337-RJ, DJ 3/9/2001, e REsp 127.604-RS, DJ 16/3/1998.

(STJ, REsp 430.526-SP, Rel. Min. Luiz Fux, julgado em 1°/10/2002. Infor-
mativo STJ 0149, de 30.09 a 04.10.02)
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ADMINISTRATIVO. PROCESSUAL CIVIL. DEVER DO ESTADO. FORNECIMENTO
GRATUITO DE MEDICAMENTO. PESSOAS CARENTES.

1. A jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justica firmou-se no sentido de
que é dever do Estado fornecer gratuitamente as pessoas carentes a me-
dicacdo necessaria para o efetivo tratamento médico, conforme premissa
contida no art. 196 da Constituicdo Federal.

2. A responsabilidade em matéria de saude, aqui traduzida pela distribuicao
gratuita de medicamentos em favor de pessoas carentes, é dever do Estado,
compreendidos ai todos os entes federativos.

3. Recurso Especial ndo provido.

(STJ, Segunda Turma, REsp 1548342/PE, Relator(a) Ministro HERMAN BENJA-
MIN, julgamento 03/09/2015, publicagéo DJe 10/11/2015)

9. Prescricao por médico vinculado ao SUS

SISTEMA UNICO DE SAUDE - SUS.

Fornecimento de medicamento. Concessao a pacientes usuarios do SUS, re-
sidentes nos municipios da secéo judicidria, mediante prescricao expedida
por médico vinculado ao Sistema. Tutela antecipada para esse fim. Impug-
nacdo sob alegacdo de decisdo genérica. Improcedéncia. Especificacdes
suficientes. Nao ocorréncia de lesdo a saude, nem a economia publicas.
Suspensao indeferida. Agravo improvido. Para efeito de suspensao de ante-
cipacdo de tutela, ndo constitui decisdo genérica a que determina forneci-
mento de medicamentos a pacientes usuarios do SUS, residentes nos muni-
cipios da comarca ou da secao judicidria, mediante prescricao expedida por
médico vinculado ao Sistema Unico de Saude — SUS.

(STF, Tribunal Pleno, STA 328 AgR/PR, AG.REG. NA SUSPENSAQ DE TUTELA ANTE-
CIPADA, Relator(a): Min. CEZAR PELUSO (Presidente), julgamento 24/06/2010,
publicagdo Dje-149, 13-08-2010)
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SISTEMA UNICO DE SAUDE - SUS.

Pretensao de fornecimento de medicamento (Entecavir). Alegacdo
de mera comprovacao de ser o requerente portador de hepatite viral
cronica B e coinfecgdes. Insuficiéncia. Necessidade de prescricao por
médico do SUS. Tutela antecipada. Suspenséo deferida. Agravo regi-
mental ndo provido. Para obtencdo de medicamento pelo Sistema
Unico de Saude, ndo basta ao paciente comprovar ser portador de
doenca que o justifique, exigindo-se prescricao formulada por mé-
dico do Sistema.

(STF, Tribunal Pleno, STA 334 AgR/SC, AG.REG. NA SUSPENSAO DE TUTE-
LA ANTECIPADA, Relator(a): Min. CEZAR PELUSO (Presidente), julgamen-
to 24/06/2010, publica¢édo Dje-149, 13-08-2010)

DIREITO ADMINISTRATIVO. MANDADO DE SEGURANCA. CABIMENTO.
CONFIGURACAO DE PROVA PRE-CONSTITUIDA DA LIQUIDEZ E CERTEZA
DO DIREITO A OBTENGAO DE MEDICAMENTOS E INSUMOS. LAUDO ME-
DICO PARTICULAR.

A instrucdo de MS somente com laudo médico particular ndo confi-
gura prova pré-constituida da liquidez e certeza do direito do impe-
trante de obter do Poder Publico determinados medicamentos e in-
sumos para o tratamento de enfermidade acometida por ele. O laudo
de médico particular, embora aceito como elemento de prova, ndo
pode ser imposto ao magistrado como se a matéria fosse, exclusiva-
mente, de direito. Esse parecer ndo é espécie de prova suprema ou
irrefutavel, ainda mais quando a solucao da controvérsia, de natureza
complexa, depende de conhecimento técnico-cientifico, necessario
para saber a respeito da possibilidade de substituicdio do medica-
mento ou sobre sua imprescindibilidade. Além do mais, o laudo mé-
dico, como elemento de prova, deve submeter-se ao contraditério,
a luz do que dispde o art. 333, I, do CPC, principalmente quando,
para o tratamento da enfermidade, o Sistema Unico de Saude ofere-
ca tratamento adequado, regular e continuo. Nesse contexto, o laudo
médico particular, ndo submetido ao crivo do contraditério, é apenas
mais um elemento de prova, que pode ser ratificado ou infirmado
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por outras provas a serem produzidas no processo instrutério, dilacao pro-
batoria incabivel no MS. Desse modo, as vias ordinarias, e ndo a via do MS,
representam o meio adequado ao reconhecimento do direito a obtencdo de
medicamentos do Poder Publico, uma vez que, como foi dito, apenas o lau-
do médico atestado por profissional particular sem o crivo do contraditorio
nao evidencia direito liquido e certo para impetracao de MS.

(STJ, RMS 30.746-MG, Rel. Min. Castro Meira, julgado em 27/11/2012. Informa-
tivo STJ 0511, de 06.02.2013)

PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO REGIMENTAL NO RECURSO ORDINARIO EM MAN-
DADO DE SEGURANGA. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. AUSENCIA DE
DIREITO LIQUIDO E CERTO. MEDICAGAO INDICADA POR LAUDO MEDICO PAR-
TICULAR NAO FORNECIDA PELO SUS. NECESSIDADE DE DILACAO PROBATORIA
PARA VERIFICAR PERTINENCIA E EFICACIA DO REMEDIO. IMPOSSIBILIDADE.
INADEQUAGAO DA VIA ELEITA. PRECEDENTES DO STJ. AGRAVO REGIMENTAL
NAO PROVIDO.

1. Com efeito, esta Corte Superior possui entendimento firmado no sentido
de que as pessoas doentes, as quais ndo possuem disponibilidade finan-
ceira para custeio do tratamento, tém direito a receber os medicamentos
do Estado em caso de comprovada necessidade, em razdo da primazia do
direito a vida e a salde, nos termos da interpretacdo dos dispositivos cons-
titucionais relacionados ao tema e da Lei 8.080/90. Nesse sentido: AgRg no
AREsp 476.326/PI, Segunda Turma, Rel. Ministro Humberto Martins, DJe de
7.4.2014; AgRg no REsp 1.028.835/DF, Primeira Turma, Rel. Ministro Luiz Fux,
DJe de 15.12.2008.

2. Efetivamente, nos caso dos autos, a Corte a quo néo afastou o direito
ao recebimento de medicamento, entretanto, nao admitiu a utilizacdo do
mandado de segurancga para discutir a referida pretensdo por inexisténcia
de direito liquido e certo decorrente de auséncia de prova pré-constituida.
3. Assim, é incontroverso que o remédio pleiteado pelo recorrente é diverso
dos medicamentos fornecidos pelo Estado para o tratamento da doenca es-
pecifica e ndo esta relacionado nas portarias reguladoras do Sistema Unico
de Saude.

4. Ademais, a utilizacdo da medicacdo foi sugerida por laudo médico par-
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ticular, sem a efetiva demonstracao da eficacia do remédio em de-
trimento aos fornecidos pelo sistema estatal. Nesses casos, é de ex-
trema importancia submeter a referida prescricio médica ao efetivo
contraditério, pois o direito a saude prestado nao significa a livre es-
colha de medicacao e tratamento a ser custeado pelo ente publico.

5. Tais consideracdes exigem, necessariamente, dilacdo probatoria
que afastam o reconhecimento de direito liquido e certo indispen-
savel a concessao da seguranca e atraem a inadequacao da via eleita
do mandamus.

6. Nesse sentido, os seguintes precedentes desta Corte Superior:
RMS 46.393/RO, 22 Turma, Rel. Min. HUMBERTO MARTINS, DJe de
30.10.2014; AgRg no RMS 34.545/MG, 12 Turma, Rel. Min. BENEDITO
GONCALVES, DJe de 3.2.2012; RMS 30.746/MG, 22 Turma, Rel. Min.
CASTRO MEIRA, DJe de 6.12.2012; RMS 28.338/MG, 22 Turma, Rel.
Min. ELIANA CALMON, DJe de 17.6.2009.

7. Agravo regimental néo provido.

(STJ, Segunda Turma, AgRg no RMS 46373/R0O, Relator(a) Ministro MAU-
RO CAMPBELL MARQUES, julgamento 16/04/2015, publicagdo DlJe
23/04/2015)

ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. RECURSO ORDINARIO EM MAN-
DANDO DE SEGURANCA. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO DE ALTO
CUSTO (ARIPIPRAZOL - ANTI-PSICOTICO; NOME COMERCIAL: ABILIFY).
NAO COMPROVACAO DO DIREITO LIQUIDO E CERTO. AUSENCIA DE PRO-
VA PRE-CONSTITUIDA A RESPEITO DA IMPRESCINDIBILIDADE DO MEDI-
CAMENTO.

1. Recurso ordindrio em mandado de seguranca no qual se discute o
fornecimento de medicamento de alto custo ao impetrante, embora
nao haja comprovacao de que outros medicamentos fornecidos pelo
Sistema Unico de Saude - SUS nao |he sirvam.

2. Embora o laudo emitido por médico particular possa ser qualifi-
cado como elemento de prova (v.g.: AgRg no Ag 1107526/MG, Rel.
Ministro Mauro Campbell Marques, Segunda Turma, DJe 29/11/2010;
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AgRg no Ag 1194807/MG, Rel. Ministro Luiz Fux, Primeira Turma, Dle
01/07/2010), no caso do presente mandado de seguranca, ndo houve a
comprovacao, por meio de prova pré-constituida, de que outros medica-
mentos fornecidos pelo Sistema Unico de Saude - SUS n&o serviriam ao
impetrante. Dessa forma, ndo ha como reconhecer o alegado direito liqui-
do e certo, porquanto o laudo médico juntado aos autos nao é suficiente
para sua configuracdo. Precedentes: RMS 26.600/SE, Rel. Ministro Arnaldo
Esteves Lima, Primeira Turma, DJe 23/02/2011; RMS 31.775/RS, Rel. Ministro
Benedito Gongalves, Primeira Turma, DJe 13/08/2010; RMS 28.962/MG, Rel.
Ministro Benedito Gongalves, Primeira Turma, DJe 03/09/2009; RMS 28.338/
MG, Rel. Ministra Eliana Calmon, Segunda Turma, DJe 17/06/2009).

3. Recurso ordinario ndo provido.

(STJ, Primeira Turma, RMS 33463/MG, Relator(a) Ministro BENEDITO GONCAL-
VES, julgamento 20/10/2011, publicacdo DJe 26/10/2011)

10. Parametros para solucao judicial dos casos concretos que en-
volvem direito a saude —a STA n° 175 (STF)

DECISAQ: Trata-se do pedido de suspensdo de tutela antecipada n° 175,
formulado pela Unido, e do pedido de suspensao de tutela antecipada n°
178, formulado pelo Municipio de Fortaleza, contra acérdao proferido pela
12 Turma do Tribunal Regional Federal da 52 Regido, nos autos da Apelacdo
Civel no 408729/CE (2006.81.00.003148-1), que deferiu a antecipacéo de tu-
tela recursal para determinar a Unido, ao Estado do Cearda e ao Municipio de
Fortaleza o fornecimento do medicamento denominado Zavesca (Miglus-
tat), em favor de CLARICE ABREU DE CASTRO NEVES.

Na origem, o Ministério Publico Federal ajuizou acao civil publica, com pe-
dido de tutela antecipada, contra a Uniao, o Estado do Ceara e o Municipio
de Fortaleza, com o fim de obter o fornecimento do medicamento Zavesca
(Miglustat) em favor de Clarice Abreu de Castro Neves, portadora da doenca
Niemann-Pick Tipo “C” (1. 3).

O Juizo da 72 Vara da Secao Judiciaria do Estado do Ceard determinou a ex-
tincdo do processo, sem resolucdo de mérito, nos termos do art. 267, VI, do
CPC, por ilegitimidade ativa do Ministério Publico, com base na maioridade
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da pessoa doente e no fato de que o Ministério Publico Federal nao
poderia substituir a Defensoria Publica (fls. 90-95).

Interposto recurso de apelacdo pelo Ministério Publico Federal (fls.
96-111), a 12 Turma do TRF da 52 Regiao, reconhecendo a legitimida-
de ativa do Ministério Publico para a propositura da acgao civil publi-
ca, deferiu antecipacao de tutela para que a Unido, o Estado do Ceara
e o Municipio de Fortaleza fornecessem o medicamento Zavesca (Mi-
glustat) a jovem de 21 anos portadora da doenca neurodegenerativa
progressiva (Niemann-Pick Tipo “C").

Contra essa decisao a Unido ajuizou pedido de suspensao, alegando,
em sintese, a ilegitimidade ativa do Parquet Federal e a ilegitimidade
passiva da Unido. Sustentou a ocorréncia de grave lesdo a ordem pu-
blica - uma vez que o medicamento requerido nao foi aprovado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e ndo consta da Portaria no
1.318 do Ministério da Saude - e de grave lesdo a economia publi-
ca, em razao do alto custo do medicamento (R$ 52.000,00 por més).
Inferiu, ainda, a possibilidade de ocorréncia do denominado “efeito
multiplicador”.

Em 8 de novembro de 2007, a Ministra Ellen Gracie determinou o
apensamento da STA 178/DF a estes autos, por considerar idénticas
as decisoes formuladas.

Na Suspensao de Tutela Antecipada n° 178, o Municipio de Fortale-
za requereu a suspensao da decisdo liminar com base, igualmente,
em alegacdes de lesdo a ordem publica, em virtude da ilegitimidade
do Ministério Publico para propositura de acgao civil publica a fim de
defender interesse individual de pessoa maior de 18 anos (fls. 2-9 da
STA 178).

A Procuradoria-Geral da Republica, em parecer de fls. 135-149, ma-
nifestou-se pelo indeferimento do pedido de suspensao. Salientou a
existéncia do periculum in mora inverso.

No despacho de fls. 153-155, determinei que o Ministério Publico
Federal informasse se a substituida Clarice Abreu de Castro Neves
ainda realizava tratamento com o medicamento ZAVESCA (Miglus-
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tat), tendo em vista que a Agéncia Européia de Medicamentos (EMEA) havia
divulgado a retirada do pedido de indicagao de uso do medicamento pelo
Laboratério Actelion Registration.

A Procuradoria-Geral da Republica, as fls. 162-166, informou que a paciente
ainda realiza tratamento com o medicamento ZAVESCA, conforme relatério
médico do neurologista da Rede SARAH de Hospitais do Aparelho Locomo-
tor, Doutor Dalton Portugal. Juntou, ainda, o comunicado da Agéncia de
Medicina Européia, de 18 de dezembro de 2008, que confirma a indicacdo
do medicamento em questao para o tratamento da doenca Niemann-Pick
Tipo C.

Decido.

A base normativa que fundamenta o instituto da suspensdo (Leis nos
12.016/2009, 8.437/1992,9.494/1997 e art. 297 do RI-STF) permite que a Pre-
sidéncia do Supremo Tribunal Federal, a fim de evitar grave lesao a ordem,
a saude, a seguranca e a economia publicas, suspenda a execucao de deci-
sdes concessivas de seguranca, de liminar ou de tutela antecipada, proferi-
das em Unica ou ultima instancia, pelos tribunais locais ou federais, quando
a discussao travada na origem for de indole constitucional.

Assim, é a natureza constitucional da controvérsia que justifica a competén-
cia do Supremo Tribunal Federal para apreciar o pedido de contracautela,
conforme a pacificada jurisprudéncia desta Corte.

No presente caso, reconheco que a controvérsia instaurada na acao em
apreco evidencia a existéncia de matéria constitucional: alegacao de ofensa
aos arts. 2°, 6°, caput, 167, 196 e 198 da Constituicao.

Destaco que a suspensao da execucado de ato judicial constitui medida ex-
cepcional, a ser deferida, caso a caso, somente quando atendidos os requisi-
tos autorizadores (grave lesao a ordem, a saude, a seguranca ou a economia
publicas). Nesse sentido, confira-se trecho de decisao proferida pela Minis-
tra Ellen Gracie no julgamento da STA no 138/RN: “[..] os pedidos de con-
tracautela formulados em situagées como a que ensejou a antecipacao da
tutela oraimpugnada devem ser analisados, caso a caso, de forma concreta,
e ndo de forma abstrata e genérica, certo, ainda, que as decisdes proferidas
em pedido de suspensao se restringem ao caso especifico analisado, ndo se
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estendendo os seus efeitos e as suas razoes a outros casos, por se tratar de
medida tépica, pontual” - (STA no 138/RN, Presidente Min. Ellen Gracie, DJ
19.9.2007).

Ressalte-se, ndo obstante, que, na analise do pedido de suspensao de deci-
sdo judicial, ndo é vedado ao Presidente do Supremo Tribunal Federal pro-
ferir um juizo minimo de delibacao a respeito das questées juridicas pre-
sentes na acdo principal, conforme tem entendido a jurisprudéncia desta
Corte, da qual se destacam os seguintes julgados: SS-AgR no 846/DF, Rel.
Sepulveda Pertence, DJ 8.11.1996 e SS-AgR no 1.272/RJ, Rel. Carlos Velloso,
DJ 18.5.2001.

O art. 4° da Lei n0 8.437/1992 c/c art. 1° da Lei 9.494/1997 autoriza o deferi-
mento do pedido de suspensédo da execucao da tutela antecipada concedi-
da nas acbes movidas contra o Poder Publico ou seus agentes, a requerimen-
to da pessoa juridica de direito publico interessada, em caso de manifesto
interesse publico ou de flagrante ilegitimidade, e para evitar grave lesdo a
ordem, a salide, a seguranca e a economia publicas.

A decisao liminar que a Unido e o Municipio de Fortaleza buscam suspender
determinou que a Unido, o Estado do Ceara e o Municipio de Fortaleza for-
necessem o medicamento Zavesca (Miglustat) a paciente Clarice Neves, com
fundamento na aplicagcao imediata do direito fundamental social a saude.

O direito a saude é estabelecido pelo artigo 196 da Constituicdo Federal
como (1) “direito de todos” e (2) “dever do Estado’, (3) garantido mediante
“politicas sociais e econémicas (4) que visem a reducao do risco de doencas
e de outros agravos’, (5) regido pelo principio do “acesso universal e iguali-
tario” (6) “as acdes e servicos para a sua promogao, protecao e recuperacao”.

A doutrina constitucional brasileira hd muito se dedica a interpretacdo do
artigo 196 da Constituicdo. Teses, muitas vezes antagonicas, proliferaram-se
em todas as instancias do Poder Judicidrio e na seara académica. Tais teses
buscam definir se, como e em que medida o direito constitucional a saude
se traduz em um direito subjetivo publico a prestacdes positivas do Estado,
passivel de garantia pela via judicial.

O fato é que a judicializacao do direito a saide ganhou tamanha importan-
cia tedrica e pratica que envolve nao apenas os operadores do Direito, mas
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também os gestores publicos, os profissionais da area de saude e a socieda-
de civil como um todo.

Se, por um lado, a atuacao do Poder Judiciario é fundamental para o exer-
cicio efetivo da cidadania e para a realizacao do direito a saude, por outro
as decisdes judiciais tém significado um forte ponto de tensdo perante os
elaboradores e executores das politicas publicas, que se veem compelidos a
garantir prestacdes de direitos sociais das mais diversas, muitas vezes con-
trastantes com a politica estabelecida pelos governos para a area da saude
e além das possibilidades orcamentarias.

Em 5 de margo de 2009, convoquei Audiéncia Publica em razao dos diversos
pedidos de suspensao de seguranca, de suspensédo de tutela antecipada e
de suspenséo de liminar em tramite no ambito desta Presidéncia, com vistas
a suspender a execucdo de medidas cautelares que condenam a Fazenda
Publica ao fornecimento das mais variadas prestacdes de saude (forneci-
mento de medicamentos, suplementos alimentares, orteses e proteses;
criacdo de vagas de UTls e leitos hospitalares; contratacao de servidores de
saude; realizacdo de cirurgias e exames; custeio de tratamento fora do do-
micilio, inclusive no exterior, entre outros).

Ap6s ouvir os depoimentos prestados pelos representantes dos diversos
setores envolvidos, entendo ser necessario redimensionar a questao da ju-
dicializacdo do direito a satide no Brasil. Isso porque, na maioria dos casos, a
intervencao judicial ndo ocorre em razao de uma omissao absoluta em ma-
téria de politicas publicas voltadas a protecao do direito a saide, mas tendo
em vista uma necessaria determinacao judicial para o cumprimento de po-
liticas ja estabelecidas. Portanto, ndo se cogita do problema da interferéncia
judicial em ambitos de livre apreciacao ou de ampla discricionariedade de
outros Poderes quanto a formulagao de politicas publicas.

Esse dado pode ser importante para a construcao de um critério ou para-
metro para a decisdo em casos como este, no qual se discute, primordial-
mente, o problema da interferéncia do Poder Judiciario na esfera dos outros
Poderes.

O primeiro dado a ser considerado é a existéncia, ou nao, de politica estatal
que abranja a prestacao de saude pleiteada pela parte. Ao deferir uma pres-
tacao de saude incluida entre as politicas sociais e econémicas formuladas
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pelo Sistema Unico de Saude (SUS), o Judiciario ndo esta criando politica
publica, mas apenas determinando o seu cumprimento. Nesses casos, a
existéncia de um direito subjetivo publico a determinada politica publica
de saude parece ser evidente.

Se a prestacdo de saude pleiteada nédo estiver entre as politicas do SUS, é
imprescindivel distinguir se a ndo prestacao decorre de uma omissao legis-
lativa ou administrativa, de uma decisdo administrativa de ndo fornecé-la
ou de uma vedacao legal a sua dispensacao.

Nao raro, busca-se no Poder Judiciadrio a condenacdo do Estado ao forneci-
mento de prestacdo de salide ndo registrada na Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria (ANVISA).

Como ficou claro nos depoimentos prestados na Audiéncia Publica, é ve-
dado a Administracdo Publica fornecer farmaco que ndo possua registro na
ANVISA.

A Lei Federal n° 6.360/76, ao dispor sobre a vigilancia sanitéria a que ficam
sujeitos os Medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
determina em seu artigo 12 que “nenhum dos produtos de que trata esta
Lei, inclusive os importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou
entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude”. O artigo
16 da referida Lei estabelece os requisitos para a obtencao do registro, entre
eles, que o produto seja reconhecido como seguro e eficaz para o uso a que
se propde. O Art. 18 ainda determina que, em se tratando de medicamento
de procedéncia estrangeira, devera ser comprovada a existéncia de registro
vélido no pais de origem.

O registro de medicamento, como lembrado pelo Procurador-Geral da Re-
publica, é uma garantia a saude publica. E, como ressaltou o Diretor-Presi-
dente da ANVISA, a agéncia, por forca da lei de sua criacao, também realiza
a regulacao econdomica dos farmacos. Apds verificar a eficacia, seguranca
e qualidade do produto e conceder o registro, a ANVISA passa a analisar a
fixacdo do preco definido, levando em consideracdo o beneficio clinico e
o custo do tratamento. Havendo produto assemelhado, se o novo medica-
mento ndo trouxer beneficio adicional, ndo podera custar mais caro do que
o medicamento ja existente com a mesma indicagao
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Por tudo isso, o registro na ANVISA mostra-se como condi¢cao necessaria
para atestar a seguranca e o beneficio do produto, sendo a primeira condi-
¢ao para que o Sistema Unico de Saude possa considerar sua incorporacao.

Claro que essa ndo é uma regra absoluta. Em casos excepcionais, a importa-
¢ao de medicamento néo registrado poderd ser autorizada pela ANVISA. A
Lei n°9.782/99, que criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVI-
SA), permite que a Agéncia dispense de “registro” medicamentos adquiridos
por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso de pro-
gramas em saude publica pelo Ministério da Saude.

O segundo dado a ser considerado é a existéncia de motivacdo para o nao
fornecimento de determinada acdo de saude pelo SUS. Ha casos em que
se ajuiza acdo com o objetivo de garantir prestacdo de saude que o SUS
decidiu ndo custear por entender que inexistem evidéncias cientificas sufi-
cientes para autorizar sua inclusao.

Nessa hipotese, podem ocorrer, ainda, duas situagdes distintas: 1°) o SUS
fornece tratamento alternativo, mas ndo adequado a determinado pacien-
te; 2°) o SUS nao tem nenhum tratamento especifico para determinada pa-
tologia.

A principio, pode-se inferir que a obrigacdo do Estado, a luz do disposto
no artigo 196 da Constituicdo, restringe-se ao fornecimento das politicas
sociais e econdmicas por ele formuladas para a promocéo, protecédo e recu-
peracdo da saude.

Isso porque o Sistema Unico de Saude filiou-se & corrente da“Medicina com
base em evidéncias”. Com isso, adotaram-se os “Protocolos Clinicos e Dire-
trizes Terapéuticas’, que consistem num conjunto de critérios que permitem
determinar o diagnéstico de doencas e o tratamento correspondente com
os medicamentos disponiveis e as respectivas doses. Assim, um medica-
mento ou tratamento em desconformidade com o Protocolo deve ser visto
com cautela, pois tende a contrariar um consenso cientifico vigente.

Ademais, ndo se pode esquecer de que a gestdo do Sistema Unico de Saude,
obrigado a observar o principio constitucional do acesso universal e iguali-
tario as acdes e prestacdes de saude, s6 torna-se viavel mediante a elabora-
¢ao de politicas publicas que repartam os recursos (naturalmente escassos)
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da forma mais eficiente possivel. Obrigar a rede publica a financiar toda e
qualquer agado e prestacdo de saude existente geraria grave lesao a ordem
administrativa e levaria ao comprometimento do SUS, de modo a prejudicar
ainda mais o atendimento médico da parcela da populagao mais necessita-
da. Dessa forma, podemos concluir que, em geral, devera ser privilegiado o
tratamento fornecido pelo SUS em detrimento de opcao diversa escolhida
pelo paciente, sempre que ndo for comprovada a ineficacia ou a improprie-
dade da politica de saude existente.

Essa conclusao nao afasta, contudo, a possibilidade de o Poder Judiciario, ou
de a propria Administracdo, decidir que medida diferente da custeada pelo
SUS deve ser fornecida a determinada pessoa que, por razbes especificas do
seu organismo, comprove que o tratamento fornecido néo é eficaz no seu
caso. Inclusive, como ressaltado pelo préprio Ministro da Saude na Audién-
cia Publica, ha necessidade de revisao periddica dos protocolos existentes
e de elaboracao de novos protocolos. Assim, ndo se pode afirmar que os
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do SUS sdo inquestionaveis, o
que permite sua contestacao judicial.

Situacao diferente é a que envolve a inexisténcia de tratamento na rede pu-
blica. Nesses casos, é preciso diferenciar os tratamentos puramente experi-
mentais dos novos tratamentos ainda nao testados pelo Sistema de Saude
brasileiro.

Os tratamentos experimentais (sem comprovacao cientifica de sua eficacia)
sdo realizados por laboratérios ou centros médicos de ponta, consubstan-
ciando-se em pesquisas clinicas. A participagao nesses tratamentos rege-
se pelas normas que regulam a pesquisa médica e, portanto, o Estado nao
pode ser condenado a fornecé-los.

Como esclarecido pelo Médico Paulo Hoff na Audiéncia Publica realizada,
Diretor Clinico do Instituto do Cancer do Estado de Sao Paulo, essas drogas
nao podem ser compradas em nenhum pais, porque nunca foram apro-
vadas 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 custed-las. No entanto, é preciso que o laboratério
que realiza a pesquisa continue a fornecer o tratamento aos pacientes que
participaram do estudo clinico, mesmo apés seu término.
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Quanto aos novos tratamentos (ainda nao incorporados pelo SUS), é preciso
que se tenha cuidado redobrado na apreciacdo da matéria. Como frisado
pelos especialistas ouvidos na Audiéncia Publica, o conhecimento médico
nao é estanque, sua evolucao é muito rapida e dificilmente acompanhavel
pela burocracia administrativa.

Se, por um lado, a elaboracao dos Protocolos Clinicos e das Diretrizes Tera-
péuticas privilegia a melhor distribuicao de recursos publicos e a seguran-
ca dos pacientes, por outro a aprovacdo de novas indicacdes terapéuticas
pode ser muito lenta e, assim, acabar por excluir o acesso de pacientes do
SUS a tratamento ha muito prestado pela iniciativa privada.

Parece certo que a inexisténcia de Protocolo Clinico no SUS nao pode sig-
nificar violagcdo ao principio da integralidade do sistema, nem justificar a
diferenca entre as opgdes acessiveis aos usudrios da rede publica e as dispo-
niveis aos usuarios da rede privada. Nesses casos, a omissdo administrativa
no tratamento de determinada patologia podera ser objeto de impugnacao
judicial, tanto por acdes individuais como coletivas. No entanto, é impres-
cindivel que haja instrucao processual, com ampla producdo de provas, o
que podera configurar-se um obstaculo a concessao de medida cautelar.

Portanto, independentemente da hipétese levada a consideracao do Poder
Judiciario, as premissas analisadas deixam clara a necessidade de instrucao
das demandas de saude para que ndo ocorra a producao padronizada de
iniciais, contestagdes e sentencas, pegas processuais que, muitas vezes, nao
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 saude.

No caso dos autos, ressalto os seguintes dados faticos como imprescindi-
veis para a analise do pleito: a) a interessada, jovem de 21 anos de idade, é
portadora da patologia denominada NIEMANN-PICK TIPO C, doenca neuro-
degenerativa rara, comprovada clinicamente e por exame laboratorial, que
causa uma série de disturbios neuropsiquiatricos, tais como, “movimentos
involuntarios, ataxia da marcha e dos membros, disartria e limitacdes de
progresso escolar e paralisias progressivas” (fl. 29); b) os sintomas da doenca
teriam se manifestado quando a paciente contava com cinco anos de ida-
de, sob a forma de dificuldades com a marcha, movimentos anormais dos
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membros, mudancas na fala e ocasional disfagia (fl. 29); ¢) os relatérios mé-
dicos emitidos pela Rede Sarah de Hospitais de Reabilitagcao relatam que o
uso do ZAVESCA (miglustat) poderia possibilitar um aumento de sobrevida
e a melhora da qualidade de vida dos portadores de Niemann-Pick Tipo C
(fl. 30); d) a familia da paciente declarou néo possuir condicdes financeiras
para custear o tratamento da doenca, orcada em RS 52.000,00 por més; e e)
segundo o acérddo impugnado, ha prova pré-constituida de que o medi-
camento buscado é considerado pela clinica médica como Unico capaz de
deter o avango da doenca ou de, pelo menos, aumentar as chances de vida
da paciente com uma certa qualidade (fl. 108).

A decisao impugnada, ao deferir a antecipacdo de tutela postulada, aponta
a existéncia de provas quanto ao estado de saude da paciente e a necessida-
de do medicamento indicado, nos seguintes termos: “(...) No caso concreto,
a verossimilhanca da alegacao é demonstrada pelos documentos médicos
que restaram coligidos aos autos. No de fl. 24, consta que ‘o miglustato (Za-
vesca) é o Unico medicamento capaz de deter a progressao da Doenca de
Niemann-Pick Tipo C, aliviando, assim, os sintomas e sofrimentos neurop-
siquiatricos da paciente’ A afirmacao é seguida de indicacdo das bases nas
quais se assentou a conclusao: estudos que remontam ao ano 2000. Além
dele, convém apontar para o parecer exarado pela Rede Sarah de Hospitais
de Reabilitacao - Associacdo das Pioneiras Sociais, sendo essa instituicdo de
referéncia nacional. Nessa manifestacao (fl. 28) consta: ‘Atualmente o trata-
mento é, preponderantemente, de suporte, mas ja ha trabalhos relatando
o uso do Zavesca (miglustat), anteriormente usado para outras doencas de
depésito, com o objetivo de diminuir a taxa de biossintese de glicolipidios
e, portanto, a diminuicdo do acumulo lisossomol destes glicolipidios que
estdo em quantidades aumentadas pelo defeito do transporte de lipidios
dentro das células; o que poderia possibilitar um aumento de sobrevida e/
ou melhora da qualidade de vida dos pacientes acometidos pela patologia
citada’ Acrescente-se que o medicamento pretendido tem sido ministrado
em casos idénticos. (...) Esse quadro mostra que ha prova pré-constituida de
que a jovem CLARICE é portadora da doenca Niemann-Pick Tipo C; de que
a medicacdo buscada (miglustat) é considerada pela clinica médica como
Unico capaz de deter o avanco da doenca ou de, ao menos, aumentar as
chances de vida do paciente com uma certa qualidade; de que tem sido
ministrado em outros pacientes, também em decorréncia de decisées judi-
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ciais. (fls. 107-108)

O argumento central apontado pela Unido reside na falta de registro do me-
dicamento Zavesca (miglustat) na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria e,
consequentemente, na proibicdo de sua comercializagcdo no Brasil.

No caso, a época da interposicdo da acdo pelo Ministério Publico Federal, o
medicamento ZAVESCA ainda nao se encontrava registrado na ANVISA (fl. 31).

No entanto, em consulta ao sitio da ANVISA na internet, verifiquei que o me-
dicamento ZAVESCA (principio ativo miglustate), produzido pela empresa AC-
TELION, possui registro (n° 155380002) valido até 01/2012.

O medicamento Zavesca, ademais, ndo consta dos Protocolos e Diretrizes Te-
rapéuticas do SUS, sendo medicamento de alto custo ndo contemplado pela
Politica Farmacéutica da rede publica.

Apesar de a Unido e de o Municipio de Fortaleza alegarem a ineficécia do uso
de Zavesca para o tratamento da doenca de Niemann-Pick Tipo C, ndo com-
provaram a impropriedade do farmaco, limitando-se a inferir a inexisténcia de
Protocolo Clinico do SUS.

Por outro lado, os documentos juntados pelo Ministério Publico Federal ates-
tam que o medicamento foi prescrito por médico habilitado, sendo recomen-
dado pela Agéncia Européia de Medicamentos (fl. 166).

Ressalte-se, ainda, que o alto custo do medicamento nao é, por si s6, motivo
para o seu nao fornecimento, visto que a Politica de Dispensacao de Medi-
camentos excepcionais visa a contemplar justamente o acesso da populacdo
acometida por enfermidades raras aos tratamentos disponiveis.

A andlise da ilegitimidade ativa do Ministério Publico Federal e da ilegitimida-
de passiva da Unido e do Municipio refoge ao alcance da suspenséo de tutela
antecipada, matéria a ser debatida no exame do recurso cabivel contra o pro-
vimento jurisdicional que ensejou a presente medida.

Inocorrentes os pressupostos contidos no art. 4° da Lei no 8.437/1992, verifico
que a suspensdo da decisao representa periculum in mora inverso, podendo
a falta do medicamento solicitado resultar em graves e irreparaveis danos a
sauide e a vida da paciente.

Reforcando esse entendimento, a Procuradoria-Geral da Republica asseverou:
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“[...] A suspensao dos efeitos da decisdo pode, portanto, ocasionar danos
graves e irreparaveis a saude e a vida da paciente, parecendo indubitavel, na
espécie, o chamado perigo de dano inverso, a demonstrar a elevada plausi-
bilidade da pretensao veiculada na acao originaria, minando, em contrapar-
tida, a razoabilidade da suspensao requerida” - (fl. 148).

Assim, ndo é possivel vislumbrar grave ofensa a ordem, a saude, a seguranca
ou a economia publicas a ensejar a ado¢ao da medida excepcional de sus-
pensao de tutela antecipada.

Ante o exposto, indefiro o pedido de suspensao.
Publique-se.
Brasilia, 18 de setembro de 2009. Ministro Gilmar Mendes Presidente

(STF, STA 175/CE, decisao monocratica, Relator Ministro Residente Gilmar
Mendes, julgamento em 18.09.2009, publicacdo DJ n° 117, de 25.06.2009)

Suspensao de Seguranca. Agravo Regimental. Saude publica. Direitos fun-
damentais sociais. Art. 196 da Constituicdo. Audiéncia Publica. Sistema
Unico de Saude - SUS. Politicas publicas. Judicializacdo do direito & saude.
Separagao de poderes. Parametros para solucao judicial dos casos concre-
tos que envolvem direito a saude. Responsabilidade solidaria dos entes da
Federacao em matéria de saude. Fornecimento de medicamento: Zavesca
(miglustat). Farmaco registrado na ANVISA. Nao comprovacao de grave le-
sao a ordem, a economia, a saude e a seguranca publicas. Possibilidade de
ocorréncia de dano inverso. Agravo regimental a que se nega provimento.

(STF, Tribunal Pleno, STA 175 AgR/CE, AG.REG. NA SUSPENSAQ DE TUTELA ANTE-
CIPADA, Relator(a): Min. GILMAR MENDES (Presidente), julgamento 17/03/2010,
publicagéo Dje-076, 30-04-2010)
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11. Controle judicial em politicas publicas, reserva do possivel e
clausula de proibicao do retrocesso social

DIREITO CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO. CONTROLE JURISDI-
CIONAL DE POLITICAS PUBLICAS RELACIONADO A INUMERAS IRREGU-
LARIDADES ESTRUTURAIS E SANITARIAS EM CADEIA PUBLICA.

Constatando-se inumeras irregularidades em cadeia publica - superlotacao,
celas sem condicdes minimas de salubridade para a permanéncia de presos,
notadamente em razao de defeitos estruturais, de auséncia de ventilacao,
de iluminacgéo e de instalacdes sanitarias adequadas, desrespeito a integri-
dade fisica e moral dos detentos, havendo, inclusive, relato de que as visitas
intimas seriam realizadas dentro das préprias celas e em grupos, e que exis-
tiriam detentas acomodadas improvisadamente -, a alegacao de auséncia
de previsdo orcamentaria ndo impede que seja julgada procedente acao
civil publica que, entre outras medidas, objetive obrigar o Estado a adotar
providéncias administrativas e respectiva previsdo orcamentdria para refor-
mar a referida cadeia publica ou construir nova unidade, mormente quando
ndo houver comprovacdo objetiva da incapacidade econdmico-financeira
da pessoa estatal. De fato, evidencia-se, na hipotese em andlise, clara situa-
¢ao de violacdo a garantia constitucional de respeito da integridade fisica e
moral do preso (art. 5°, XLIX, da CF) e aos principios da dignidade da pessoa
humana e do minimo existencial. Nessas circunstancias — em que o exercicio
da discricionariedade administrativa pelo ndo desenvolvimento de deter-
minadas politicas publicas acarreta grave vulneracdo a direitos e garantias
fundamentais assegurados pela Constituicao -, a intervencao do Poder Ju-
diciario se justifica como forma de implementar, concreta e eficientemente,
os valores que o constituinte elegeu como “supremos de uma sociedade
fraterna, pluralista e sem preconceitos fundada na harmonia social’, como
apregoa o predambulo da CF. H3, inclusive, precedentes do STF (RE-AgR
795.749, Segunda Turma, DJe 20/5/2014; e ARE-AgR 639.337, Segunda Tur-
ma, DJe 15/9/2011) e do STJ (AgRg no REsp 1.107.511-RS, Segunda Turma,
DJe 6/12/2013) endossando a possibilidade de excepcional controle judicial
de politicas publicas. Além disso, ndo ha, na intervencao em andlise, ofensa
ao principio da separacao dos poderes. Isso porque a concretizacdo dos di-
reitos sociais ndo pode ficar condicionada a boa vontade do Administrador,
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sendo de suma importancia que o Judiciario atue como érgao controlador
da atividade administrativa. Seria distorcdo pensar que o principio da se-
paragao dos poderes, originalmente concebido com o escopo de garantia
dos direitos fundamentais, pudesse ser utilizado como o6bice a realizacao
dos direitos sociais, igualmente importantes. Tratando-se de direito essen-
cial, incluso no conceito de minimo existencial, inexistird empecilho juridico
para que o Judiciario estabeleca a inclusdao de determinada politica publica
nos planos orcamentarios do ente politico, mormente quando nao houver
comprovacao objetiva da incapacidade econémico-financeira da pessoa es-
tatal. Ademais, também nao ha como falar em ofensa aos arts. 4°, 6° e 60 da
Lei 4.320/1964 (que preveem a necessidade de previsao orcamentaria para
a realizagcao das obras em apreco), na medida em que a agao civil publi-
ca analisada objetiva obrigar o Estado a realizar previsao orcamentaria das
obras solicitadas, ndo desconsiderando, portanto, a necessidade de previ-
sdo orcamentdria das obras. Além do mais, tem-se visto, recorrentemente,
a invocacao da teoria da reserva do possivel, importada do Direito alemao,
como escudo para o Estado se escusar do cumprimento de suas obrigacoes
prioritarias. Nao se pode deixar de reconhecer que as limitagdes orcamen-
tarias sdo um entrave para a efetivacdo dos direitos sociais. No entanto, é
preciso ter em mente que o principio da reserva do possivel ndo pode ser
utilizado de forma indiscriminada. Na verdade, o direito alemao construiu
essa teoria no sentido de que o individuo sé pode requerer do Estado uma
prestacao que se dé nos limites do razodvel, ou seja, na qual o peticionante
atenda aos requisitos objetivos para sua fruicdo. Informa a doutrina especia-
lizada que, de acordo com a jurisprudéncia da Corte Constitucional alema,
os direitos sociais prestacionais estao sujeitos a reserva do possivel no sen-
tido daquilo que o individuo, de maneira racional, pode esperar da socieda-
de. Ocorre que ndo se podem importar preceitos do direito comparado sem
atentar para Estado brasileiro. Na Alemanha, os cidadaos ja dispdem de um
minimo de prestacdes materiais capazes de assegurar existéncia digna. Por
esse motivo, o individuo ndo pode exigir do Estado prestacoes supérfluas,
pois isso escaparia do limite do razoavel, nao sendo exigivel que a socieda-
de arque com esse Onus. Eis a correta compreensao do principio da reserva
do possivel, tal como foi formulado pela jurisprudéncia germanica. Todavia,
situacao completamente diversa é a que se observa nos paises periféricos,
como é o caso do Brasil, pais no qual ainda nao foram asseguradas, para a
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maioria dos cidadédos, condicdes minimas para uma vida digna. Nesse caso,
qualquer pleito que vise a fomentar uma existéncia minimamente decente
nao pode ser encarado como sem razao, pois garantir a dignidade humana
é um dos objetivos principais do Estado brasileiro. E por isso que o principio
da reserva do possivel ndo pode ser oposto a um outro principio, conhe-
cido como principio do minimo existencial. Desse modo, somente depois
de atingido esse minimo existencial é que se podera discutir, relativamente
aos recursos remanescentes, em quais outros projetos se deve investir. Ou
seja, ndo se nega que haja auséncia de recursos suficientes para atender a
todas as atribuicdes que a Constituicdo e a Lei impuseram ao estado. Toda-
via, se ndo se pode cumprir tudo, deve-se, a0 menos, garantir aos cidadaos
um minimo de direitos que sao essenciais a uma vida digna, entre os quais,
sem a menor duvida, podemos incluir um padrao minimo de dignidade as
pessoas encarceradas em estabelecimentos prisionais. Por esse motivo, ndao
havendo comprovacdo objetiva da incapacidade econémico-financeira da
pessoa estatal, inexistird empecilho juridico para que o Judiciario determi-
ne a inclusao de determinada politica publica nos planos orcamentarios do
ente politico.

(STJ, REsp 1.389.952-MT, Rel. Min. Herman Benjamin, julgado em 3/6/2014, In-
formativo STJ 543)

ADMINISTRATIVO. CONTROLE JUDICIAL DE POLITICAS PUBLICAS. POSSIBILI-
DADE EM CASOS EXCEPCIONAIS - DIREITO A SAUDE. FORNECIMENTO DE MEDI-
CAMENTOS. MANIFESTA NECESSIDADE. OBRIGACAO SOLIDARIA DE TODOS OS
ENTES DO PODER PUBLICO. NAO OPONIBILIDADE DA RESERVA DO POSSIVEL
AO MINIMO EXISTENCIAL. POSSIBILIDADE. FIXACAO. MULTA DIARIA. DESCUM-
PRIMENTO DE DETERMINAGAO JUDICIAL.

1. A solucdo integral da controvérsia, com fundamento suficiente, ndo carac-
teriza ofensa ao art. 535 do CPC.

2. Nao podem os direitos sociais ficar condicionados a boa vontade do Ad-
ministrador, sendo de suma importancia que o Judiciario atue como érgao
controlador da atividade administrativa. Seria distorcao pensar que o prin-
cipio da separacao dos poderes, originalmente concebido com o escopo de
garantia dos direitos fundamentais, pudesse ser utilizado justamente como
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Obice a realizacao dos
direitos sociais, igualmente relevantes.

3. Tratando-se de direito essencial, incluso no conceito de minimo existen-
cial, inexistira empecilho juridico para que o Judiciario estabeleca a inclusao
de determinada politica publica nos planos orcamentérios do ente politico,
mormente quando ndo houver comprovacéo objetiva da incapacidade eco-
noémico-financeira da pessoa estatal.

4. In casu, ndo ha impedimento juridico para que a acdo, que visa a assegu-
rar o fornecimento de medicamentos, seja dirigida contra a Uniao, tendo
em vista a consolidada jurisprudéncia do STJ: “o funcionamento do Siste-
ma Unico de Saude (SUS) é de responsabilidade solidaria da Unido, Esta-
dos-membros e Municipios, de modo que qualquer dessas entidades tém
legitimidade ad causam para figurar no polo passivo de demanda que obje-
tiva a garantia do acesso a medicacdo para pessoas desprovidas de recursos
financeiros” (REsp 771.537/RJ, Rel. Min. Eliana Calmon, Segunda Turma, DJ
3.10.2005).

5. Estd devidamente comprovada a necessidade emergencial do uso do me-
dicamento sob enfoque. A utilizacdo desse remédio pela autora terd dura-
¢ao até o final da sua gestacao, por se tratar de substancia mais segura para
o bebé.

6. A jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justica admite o bloqueio de
verbas publicas e a fixacdo de multa didria para o descumprimento de de-
terminacao judicial, especialmente nas hip6teses de fornecimento de medi-
camentos ou tratamento de saude.

7. Recurso Especial ndo provido.

(STJ, Segunda Turma, REsp 1488639/SE, Relator(a) Ministro HERMAN BENJA-
MIN, julgamento

20/11/2014, publicacdo DJe 16/12/2014)

Agravo regimental no agravo de instrumento. Constitucional. Legitimidade
do Ministério Publico. Acdo civil publica. Implementacdo de politicas pu-
blicas. Possibilidade. Violacdo do principio da separacdo dos poderes. Nao
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ocorréncia. Precedentes. 1. Esta Corte ja firmou a orientacdo de que o Minis-
tério Publico detém legitimidade para requerer, em Juizo, a implementacao
de politicas publicas por par te do Poder Executivo, de molde a assegurar a
concretizacdo de direitos difusos , coletivos e individuais homogéneos ga-
rantidos pela Constituicao Federal, como é o caso do a cesso a saude. 2. O
Poder Judicidrio, em situacdes excepcionais, pode determinar que a Admi-
nistracao Publica adote medidas assecuratdrias de direitos constitucional-
mente reconhecidos como essenciais, sem que isso configure violacao do
principio da separagao de poderes. 3. Agravo regimental nao provido.

(STF, Primeira Turma Al-AgR 809.018, Rel. Min. Dias Toffoli, j. 25.09.2012)

PREDIO PUBLICO - PORTADOR DE NECESSIDADE ESPECIAL - ACESSO.

A Constituicdo de 1988, a Convencao Internacional sobre Direitos das Pesso-
as com Deficiéncia e as Leis n° 7.853/89 — federal —, n°® 5.500/86 e n° 9.086/95
- estas duas do Estado de Sao Paulo — asseguram o direito dos portadores
de necessidades especiais ao acesso a prédios publicos, devendo a Adminis-
tracdo adotar providéncias que o viabilizem.

(STF, Primeira Turma, RE 44028/SP, Rel. Min. Marco Aurélio, j. 29.10.2013)

Criancas e adolescentes. Dever de protecédo integral a infancia e a juven-
tude. Obrigacdo constitucional que se impde ao poder publico. Criacdo de
dois novos conselhos tutelares e disponibilizacao , pelo Municipio de Floria-
nopolis, de recursos materiais e humanos aos conselhos ja existentes (seto-
res llha e Continente). Configuracao, no caso, de tipica hipétese de omissao
inconstitucional imputéavel ao Municipio. Desrespeito a Constituicdo provo-
cado por inércia estatal (RTJ 183/818-819). Comportamento que transgride
a autoridade da lei fundamental (RTJ 185/794-796). Impossibilidade de in-
vocacao, pelo poder publico, da cldusula da reserva do possivel sempre que
puder resultar, de sua aplicacdo, comprometimento do nucleo basico que
qualifica o minimo existencial (RTJ 200/191-197). O papel do Poder Judici-
ario na implementacao de politicas publicas instituidas pela Constituicao
e nao efetivadas pelo poder publico. A formula da reserva do possivel na
perspectiva da teoria dos custos dos direitos: impossibilidade de sua invo-
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cacgao para legitimar o injusto inadimplemento de deveres estatais de pres-
tacao constitucionalmente impostos ao Estado. A Teoria da “Restricao das
Restricdes” (ou da“Limitacao das Limitagdes”). Carater cogente e vinculante
das normas constitucionais, inclusive daquelas de conteido programatico,
que veiculam diretrizes de politicas publicas (CF, art. 227). A colmatacao de
omissdes inconstitucionais como necessidade institucional fundada em
comportamento afirmativo dos juizes e tribunais e de que resulta uma posi-
tiva criacao jurisprudencial do direito. Controle jurisdicional de legitimidade
sobre a omissao do Estado: atividade de fiscalizacao judicial que se justifi-
ca pela necessidade de observancia de certos parametros constitucionais
(proibicao do retrocesso social, protecao ao minimo existencial, vedacao da
proibicao insuficiente e proibicdo do excesso). Doutrina. Precedentes do Su-
premo Tribunal Federal em tema de implementacao de politicas publicas
delineadas na Constituicdo da Republica (RTJ 174/687 — RTJ 175/1212-1213
- RTJ 199/1219-1220). Possibilidade juridico-processual de utilizacao de “as-
treintes” (CPC, art. 641, §5°) como meio coercitivo indireto. Doutrina. Juris-
prudéncia. Precedente do STF. Recurso Extraordindrio do Ministério Publico
Estadual conhecido e provido.

(STF, RE 488208/SC, Rel. Min. Celso de Mello, Informativo STF 720)

Protecao Materno-Infantil — Assisténcia a Gestante — Dever Estatal - Omis-
sdo Inconstitucional — Legitimidade do Controle Jurisdicional (Transcri¢oes)

AMPLIACAO E MELHORIA NO ATENDIMENTO DE GESTANTES EM MATERNIDA-
DES ESTADUAIS. DEVER ESTATAL DE ASSISTENCIA MATERNO-INFANTIL RESUL-
TANTE DE NORMA CONSTITUCIONAL. OBRIGAGCAO JURIDICO-CONSTITUCIO-
NAL QUE SE IMPOE AO PODER PUBLICO, INCLUSIVE AOS ESTADOS-MEMBROS.
CONFIGURACAO, NO CASO, DE TIPICA HIPOTESE DE OMISSAO INCONSTITU-
CIONAL IMPUTAVEL AO ESTADO-MEMBRO. DESRESPEITO A CONSTITUICAO
PROVOCADO POR INERCIA ESTATAL (RTJ 183/818-819). COMPORTAMENTO
QUE TRANSGRIDE A AUTORIDADE DA LEI FUNDAMENTAL DA REPUBLICA (RTJ
185/794-796). A QUESTAO DA RESERVA DO POSSIVEL: RECONHECIMENTO DE
SUA INAPLICABILIDADE, SEMPRE QUE A INVOCACAO DESSA CLAUSULA PUDER
COMPROMETER O NUCLEO BASICO QUE QUALIFICA O MINIMO EXISTENCIAL
(RTJ 200/191-197). O PAPEL DO PODER JUDICIARIO NA IMPLEMENTACAO DE
POLITICAS PUBLICAS INSTITUIDAS PELA CONSTITUICAO E NAO EFETIVADAS
PELO PODER PUBLICO. A FORMULA DA RESERVA DO POSSIVEL NA PERSPEC-
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TIVA DA TEORIA DOS CUSTOS DOS DIREITOS: IMPOSSIBILIDADE DE SUA INVO-
CAGCAO PARA LEGITIMAR O INJUSTO INADIMPLEMENTO DE DEVERES ESTATAIS
DE PRESTACAO CONSTITUCIONALMENTE IMPOSTOS AO ESTADO. A TEORIA DA
“RESTRICAO DAS RESTRICOES” (OU DA “LIMITACAO DAS LIMITACOES”). CA-
RATER COGENTE E VINCULANTE DAS NORMAS CONSTITUCIONAIS, INCLUSIVE
DAQUELAS DE CONTEUDO PROGRAMATICO, QUE VEICULAM DIRETRIZES DE
POLITICAS PUBLICAS (CF, ART. 227). A COLMATACAO DE OMISSOES INCONS-
TITUCIONAIS COMO NECESSIDADE INSTITUCIONAL FUNDADA EM COMPOR-
TAMENTO AFIRMATIVO DOS JUIZES E TRIBUNAIS E DE QUE RESULTA UMA PO-
SITIVA CRIAGAO JURISPRUDENCIAL DO DIREITO. CONTROLE JURISDICIONAL
DE LEGITIMIDADE DA OMISSAO DO ESTADO: ATIVIDADE DE FISCALIZACAO
JUDICIAL QUE SE JUSTIFICA PELA NECESSIDADE DE OBSERVANCIA DE CERTOS
PARAMETROS CONSTITUCIONAIS (PROIBICAO DE RETROCESSO SOCIAL, PRO-
TECAO AO MINIMO EXISTENCIAL, VEDACAO DA PROIBICAO INSUFICIENTE E
PROIBICAO DE EXCESSO). DOUTRINA. PRECEDENTES DO SUPREMO TRIBUNAL
FEDERAL EM TEMA DE IMPLEMENTACAO DE POLITICAS PUBLICAS DELINEA-
DAS NA CONSTITUIGAO DA REPUBLICA (RTJ 174/687 - RTJ 175/1212-1213 - RTJ
199/1219-1220). POSSIBILIDADE JURIDICO-PROCESSUAL DE UTILIZACAO DAS
“ASTREINTES” (CPC, ART. 461, § 5°) COMO MEIO COERCITIVO INDIRETO. EXIS-
TENCIA, NO CASO EM EXAME, DE RELEVANTE INTERESSE SOCIAL.

2.ACAO CIVIL PUBLICA: INSTRUMENTO PROCESSUAL ADEQUADO A PROTECAO
JURISDICIONAL DE DIREITOS REVESTIDOS DE METAINDIVIDUALIDADE. LEGITI-
MACAO ATIVA DO MINISTERIO PUBLICO (CF, ART. 129, lil). A FUNCAO INSTITU-
CIONAL DO MINISTERIO PUBLICO COMO “DEFENSOR DO POVO” (CF, ART. 129,
I1). DOUTRINA. PRECEDENTES. RECURSO EXTRAORDINARIO DO MINISTERIO
PUBLICO ESTADUAL CONHECIDO E PROVIDO.

(STF, RE 581.352/AM, Rel. Ministro Celso de Mello, DJE 01.10.2013, Informativo
STF726)

PACIENTES COM ESQUIZOFRENIA PARANOIDE E DOENCA MANIACO-DEPRESSI-
VA CRONICA, COM EPISODIOS DE TENTATIVA DE SUICIDIO - PESSOAS DESTITU-
iDAS DE RECURSOS FINANCEIROS - DIREITO A VIDA E A SAUDE - NECESSIDA-
DE IMPERIOSA DE SE PRESERVAR, POR RAZOES DE CARATER ETICO-JURIDICO,
A INTEGRIDADE DESSE DIREITO ESSENCIAL - FORNECIMENTO GRATUITO DE
MEDICAMENTOS INDISPENSAVEIS EM FAVOR DE PESSOAS CARENTES - DEVER
CONSTITUCIONAL DO ESTADO (CF, ARTS. 5°, “CAPUT", E 196) - PRECEDENTES
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(STF) - ABUSO DO DIREITO DE RECORRER - IMPOSICAO DE MULTA - RECURSO DE
AGRAVO IMPROVIDO. O DIREITO A SAUDE REPRESENTA CONSEQUENCIA CONS-
TITUCIONAL INDISSOCIAVEL DO DIREITO A VIDA.

O direito publico subjetivo a saude representa prerrogativa juridica indis-
ponivel assegurada a generalidade das pessoas pela prépria Constituicdo
da Republica (art. 196). Traduz bem juridico constitucionalmente tutelado,
por cuja integridade deve velar, de maneira responsavel, o Poder Publico,
a quem incumbe formular - e implementar - politicas sociais e econémicas
idoneas que visem a garantir, aos cidaddos, o acesso universal e igualitario
a assisténcia farmacéutica e médico-hospitalar. - O direito a saude - além
de qualificar-se como direito fundamental que assiste a todas as pessoas
- representa consequiéncia constitucional indissociavel do direito a vida. O
Poder Publico, qualquer que seja a esfera institucional de sua atuacdo no
plano da organizacdo federativa brasileira, ndo pode mostrar-se indiferen-
te ao problema da saude da populacéo, sob pena de incidir, ainda que por
censuravel omissdo, em grave comportamento inconstitucional. A INTER-
PRETACAO DA NORMA PROGRAMATICA NAO PODE TRANSFORMA-LA EM
PROMESSA CONSTITUCIONAL INCONSEQUENTE. - O carater programético
da regra inscrita no art. 196 da Carta Politica - que tem por destinatarios to-
dos os entes politicos que compdem, no plano institucional, a organizacao
federativa do Estado brasileiro - ndo pode converter-se em promessa cons-
titucional inconseqiiente, sob pena de o Poder Publico, fraudando justas
expectativas nele depositadas pela coletividade, substituir, de maneira ile-
gitima, o cumprimento de seu impostergavel dever, por um gesto irrespon-
savel de infidelidade governamental ao que determina a prépria Lei Fun-
damental do Estado. DISTRIBUICAO GRATUITA, A PESSOAS CARENTES, DE
MEDICAMENTOS ESSENCIAIS A PRESERVACAO DE SUA VIDA E/OU DE SUA
SAUDE: UM DEVER CONSTITUCIONAL QUE O ESTADO NAO PODE DEIXAR DE
CUMPRIR. - O reconhecimento judicial da validade juridica de programas de
distribuicdo gratuita de medicamentos a pessoas carentes da efetividade
a preceitos fundamentais da Constituicdo da Republica (arts. 5°, “caput’, e
196) e representa, na concrecdo do seu alcance, um gesto reverente e soli-
dario de apreco a vida e a saude das pessoas, especialmente daquelas que
nada tém e nada possuem, a ndo ser a consciéncia de sua prépria humani-
dade e de sua essencial dignidade. Precedentes do STF. MULTA E EXERCICIO
ABUSIVO DO DIREITO DE RECORRER. - O abuso do direito de recorrer - por
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qualificar-se como pratica incompativel com o postulado ético-juridico da
lealdade processual - constitui ato de litigancia maliciosa repelido pelo or-
denamento positivo, especialmente nos casos em que a parte interpoe re-
curso com intuito evidentemente protelatério, hipétese em que se legitima
aimposicao de multa. A multa a que se refere o art. 557, § 2°, do CPC possui
funcdo inibitoria, pois visa a impedir o exercicio abusivo do direito de recor-
rer e a obstar a indevida utilizacdo do processo como instrumento de re-
tardamento da solucdo jurisdicional do conflito de interesses. Precedentes.

(STF, Sequnda Turma, RE 393175 AgR/RS, AG.REG.NO RECURSO EXTRAORDINA-
RIO, Relator(a): Min. CELSO DE MELLO, julgamento 12/12/2006, publicagéo DJ
02-02-2007)
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