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| - NOTAS INICIAIS

Vida e salide sao direitos individuais indisponiveis por exceléncia, de forma que de-
vem ser tutelados pelo Ministério Publico, tanto como autor de medidas judiciais, como
fiscal da lei. A atuagdo do Ministério Publico como custos legis nas demandas por medica-
mentos é de extrema importancia, pois, como defensor da ordem juridica, deve atuar pela
preservacao do Sistema Unico de Saude (SUS), na perspectiva de que o direito do cidadao
seja atendido dentro dos principios e diretrizes do referido sistema, sob pena de que nao
haja tratamento igualitario aos seus usuarios (na medida de suas desigualdades) e que o
valor despendido para o cumprimento de uma ordem judicial sem a observancia da Po-
litica de Assisténcia Farmacéutica resulte na auséncia de outros produtos e servigcos de
saude para toda a populacao.

Sabemos que o Ministério Publico deve priorizar a atuagao em demandas coletivas?,
mas muitas vezes as questoes individuais que se apresentam nos atendimentos a popu-
lagao ou nos feitos em tramitacao na condicao de custos legis, permitem detectar proble-
mas que reclamam a nossa intervencao, seja para promover a melhoria da prestacao do
servico publico de satide ou para coibir eventual beneficio ilicito as custas do paciente?.

Assim, ante a complexidade das politicas publicas em satide e o volume de deman-
das que aportam nas Promotorias de Justica, este Centro de Apoio Operacional, respeitan-
do a independéncia funcional e considerando que cada caso deve ser analisado individu-
almente, pontuou algumas questoes visando subsidiar a atua¢do do Ministério Publico em
demandas individuais relacionadas a Assisténcia Farmacéutica, seja como autor ou fiscal
da lei, as quais foram objeto, quando da producao, de discussao e aprovacao pelo Nucleo
Especial de Defesa das A¢oes Civis Publicas do Ministério Publico de Santa Catarina®.

Recentemente, com as mudangas no entendimento jurisprudencial sobre a divisao
das responsabilidades entre os entes federados e competéncia para processamento dos
feitos, notadamente no Tema n. 793 do STF, IAC n. 14 do STJ e, mais recentemente, Tema
n. 1.234 do STF, tornou-se necessaria a atualizacdo das orientagoes, o que se faz no més
de junho de 2023.

Atualmente, pende de julgamento o referido Tema n. 1.234 do STF, o que possivel-
mente exigira nova atualiza¢do deste material. Porém, a decisdao do STJ no IAC n. 14, rea-
firmando as regras de solidariedade e litisconsoércio passivo facultativo entre os entes fe-
derados, bem como a concomitante decisao interlocutéria proferida no bojo Tema n. 1.234
do STF, determinando a observancia da divisao administrativa de responsabilidades nas
acoes por medicamentos padronizados, devolveram a atribuicao plena do Ministério Pu-
blico Estadual para atuar nestas demandas e impuseram o conhecimento e consideragao
das divisOes administrativas de responsabilidades no ajuizamento, o que torna necessa-
rias as presentes informacoes. Por essas razoes, sem prejuizo da posterior revisao, faz-se
desde logo a sua atualizacgao.

1 Sobre o tema, preceitua o Enunciado I, da Comissao Permanente de Defesa da Satde (COPEDS), aprovado na IV Reunido Ordinaria de 2022, do Grupo
Nacional de Direitos Humanos (GNDH): “O Ministério Publico deve priorizar sua atuagado coletiva nas questdes de satide publica, sem prejuizo de sua
atribuicdo para a tutela individual, com fundamento no art. 127, caput, da CF/88, observado o disposto no Tema Repetitivo n° 766 do STJ e no Tema de
Repercussdo Geral n° 262 do STF”.

2 Disponivel em: <https://g1.globo.com/df/distrito-federal/noticia/2021/11/30/pf-investiga-fraudes-em-esquema-de-compra-de-medicamentos-de-alto-cus-
to.ghtml>. Acesso em: 12 jun. 2023.

3 O Ato n. 226/2007/CPJ cria na Procuradoria de Justi¢a o Ntucleo Especial de Defesa das A¢oes Civis Publicas de autoria do Ministério Publico, definindo a
sua estrutura e o ambito de atuagao. Disponivel em: <https://www.mpsc.mp.br/atos-e-normas/detalhe?id=444>. Acesso em: 12 jun. 2023.
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Il - ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO SUS

O Brasil é o Gnico Pais com mais de 100 milhoes de habitantes em que hé previsao de
um sistema publico universal, integral e gratuito a toda populagao?, o que inclui atendi-
mentos ambulatoriais e hospitalares, exames de diagnéstico (do teste-rapido a tomografia
computadorizada), transplantes, hemodidlise, fisioterapia, acupuntura, grupos de apoio
para tratamentos de salde, servicos de atendimento moével, promocgao da satude e, entre
tantos outros, a assisténcia farmacéutica.

Uma adequada assisténcia farmacéutica é parte essencial da assisténcia a saude, e
0 acesso a medicamentos é, em muitos casos, fundamental para o processo de atencao
integral a satide. A garantia do acesso a medicamentos, especialmente aqueles recém-lan-
cados, ditos inovadores, no entanto, tem sido tema frequente de debates e até mesmo de
tensdes entre usudrios e gestores do SUS, muitas vezes mediadas pelo Judiciario. A socie-
dade tem assistido esperancosa, ou até mesmo assombrada, a uma verdadeira avalanche
de inovacgdes tecnolégicas no campo da satde’.

A incorporacgao, exclusao ou alteracao de tecnologias no SUS sao atribui¢coes do Mi-
nistério da Saude, assessorado pela Comissao Nacional de Novas Tecnologias (CONITEC)®,
e envolve a andlise de evidéncias cientificas sobre a eficicia, a acuracia, a efetividade e a
seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, além da avalia-
¢ao econdmica comparativa dos beneficios e custos em relagao as tecnologias ja incorpo-
radas, conforme preconizado no art. 19-Q da Lei n. 8.080/1990.

Para alcancar os principios da universalidade, integralidade e da equidade de acesso
a tratamentos medicamentosos, nosso sistema publico de satide optou pela selecao de
medicamentos ndo apenas para as doencas mais prevalentes, mas também para as doen-
cas negligenciadas, com base na analise e aplicacao dos critérios acima. Apds a respon-
sabilidade pelo fornecimento ser pactuada na Comissao Intergestores Tripartite (CIT), os
medicamentos selecionados sao incorporados pelo SUS e inseridos na Relagdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME), a qual deve ser atualizada a cada dois anos.

Aultima RENAME (RENAME 2022)’, publicada em dezembro de 2021, elenca, assim, todos
os itens destinados a atender as necessidades de saude prioritarias da populacao brasileira.

A RENAME é, em sintese, um documento de referéncia nacional, norteador da Poli-
tica Nacional de Medicamentos, da Politica de Assisténcia Farmacéutica e da producgao
do mercado farmacéutico, servindo para orientar e subsidiar os estados e municipios na
elaboracao das suas respectivas relacoes de medicamentos — Relacao Estadual de Medica-
mentos (RESME) e Relacdao Municipal de Medicamentos (REMUME).

Os medicamentos relacionados pelo Estado na RESME e pelo Municipio na REMUME
sdo definidos a partir das necessidades decorrentes do perfil epidemiolégico da populagao
e das peculiaridades locais, mas com base na RENAME.

4 Apenas a titulo de conhecimento, registramos que em Portugal também hé sistema publico de satde, denominado Servigo Nacional de Satde (SNS).
Apesar de ser publica, néo é totalmente gratuita. Até pouco tempo atras, o acesso aos servigos de salide publica era realizado por meio do pagamento de
taxas moderadoras, valores acessiveis cobrados para consultas, exames e procedimentos médicos. Em junho de 2022, por meio do Decreto-Lei 37 (https://
dre.pt/dre/detalhe/decreto-lei/37-2022-184054398), houve o alargamento da dispensa de cobranga de taxas moderadoras no ambito de prestacdes de saude.
Deixou-se, assim, de haver cobranga de taxas moderadoras em todos os servicos do SNS, com excegao do servico de atendimento de urgéncia hospitalar e,
mesmo no servigo de atendimento de urgéncia hospitalar também ficou dispensada a cobranca de taxas moderadoras quando haja referenciacdo prévia
pelo SNS ou admisséo a internamento através da urgéncia. Na Inglaterra também ha o Servi¢o Nacional de Satide (NHS). A maioria dos servigos sao gratui-
tos. E preciso, no entanto, pagar por uma taxa extra por servigos odontolégicos e prescricdes médicas, exceto no caso de pessoas de baixa renda ou maiores
de 60 anos, por exemplo.

5 Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt>. Acesso em: 12 jun. 2023.

6 Maiores informacgdes disponiveis em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/>. Acesso em: 12 jun. 2023.

7 Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128 rename 2022.pdf>. Acesso em: 12 jun. 2023.



https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt
https://www.gov.br/conitec/pt-br/
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf

Assim, a RESME e a REMUME irdo selecionar da RENAME, a partir de suas competén-
cias (discriminadas na sequéncia), os medicamentos necessarios para atender a demanda
da sua populagao, promovendo a respectiva sele¢ao, programagao, aquisi¢ao, armazena-
mento, controle de estoque e prazos de validade, distribui¢ao e dispensacao, para que o
medicamento seja de oferta continua.

No entanto, se excepcionalmente o paciente precisar de medicamento que esteja
relacionado na RENAME, mas que nao consta na RESME ou na REMUME, o Estado ou o
Municipio, a partir de suas competéncias (discriminadas na sequéncia), deve instaurar
um procedimento para fornecer o medicamento administrativamente, hipétese em que o
processo de aquisicao serd pontual e deflagrado apds a conclusao favoravel.

Por outro lado, se a demanda pelo medicamento for constante, o Estado ou o Municipio
devem avaliar a necessidade de inseri-lo na RESME ou na REMUME, considerados os crité-
rios técnicos pertinentes, e inclui-lo no processo de aquisicao da assisténcia farmacéutica.

Ressalta-se, por oportuno, que o perfil epidemiolégico da populacao pode, inclusive,
justificar a inclusao de outros farmacos que nao estejam na RENAME, situacgdo, no entan-
to, em que o Estado ou o Municipio nao receberdo o financiamento de outros entes para
fornecé-los. Em tais casos, a responsabilidade pelo fornecimento devera ser pactuada na
Comissao Intergestores Bipartite — CIB, no caso das rela¢oes estaduais, e no Conselho Mu-
nicipal de Saude, para as rela¢cdes municipais, conforme disposto no art. 19-P, incs. II e III,
da Lei n. 8.080/1990.

Desse modo, a RESME e a REMUME devem apresentar os medicamentos necessarios
para a cobertura da necessidade da populacao, seja selecionando os medicamentos a par-
tir da RENAME ou suplementando sua relacao, considerando o nivel de complexidade de
atendimento inerente a cada ente.

A RENAMES? apresenta em seus anexos a relacao dos medicamentos a partir de seus
componentes, definindo-os em Bésico (Anexo I), Estratégico (Anexo II) e Especializado
(Anexo III), os quais estao abaixo elencados, além de Insumos (Anexo IV) e Medicamentos
de Uso Hospitalar (Anexo V).

I - O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) destina-se ao trata-
mento das patologias mais comuns, prevalentes e prioritarias passiveis de tratamento
na Atencao Basica, financiada pela Unido, Estados e Municipios. Constitui-se em medica-
mentos (Anexo I da RENAME) e insumos farmacéuticos (Anexo IV da RENAME).

As obrigacoes municipais e estaduais também podem ser pactuadas em ambito bi-
partite (entre estado e municipios daquele estado).

Por exemplo, em Santa Catarina, a Comissao Intergestores Bipartite (CIB) definiu, a par-
tir da Deliberagao n. 501/2013° (retificada em 22 de marco de 2022), alguns medicamentos
de disponibilizagdo obrigatéria pelos municipios, a possibilidade de aquisicao de parte dos
medicamentos por atas estaduais de registro de precos, além do valor das contrapartidas
financeiras. As deliberagdes na CIB podem ser periodicamente atualizadas.

Exemplos de medicamentos do CBAF (Anexo I): amoxicilina (para o tratamento de
infecgoes bacterianas), dipirona (analgésico e antipirético), maleato de enalapril (para tra-
tamento da hipertensao arterial) e contraceptivos. Os medicamentos desse componente
sdo voltados para os principais agravos e programas de salide da Atencao Basica.

II- O Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF) destina-se ao tra-
tamento das doencgas de perfil endémico, cujo controle e tratamento tenham protocolo e

8 Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128 rename 2022.pdf>. Acesso em: 12 jun. 2023.

9 Disponivel em: <https://www.saude.sc.gov.br/index.php/legislacao/deliberacoes-cib/deliberacoes-2013-cib/7659-501-27-11-assistencia-farmaceutica/file>.
Acesso em: 12 jun. 2023.
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normas estabelecidas e que possuam impacto socioecondmico. Sao doencgas que atingem
ou colocam em risco as coletividades e cujo tratamento é uma importante estratégia para
o controle epidemiologico.

A responsabilidade pelo financiamento e aquisicdo dos medicamentos é do Ministé-
rio da Saude, que os repassa a Secretaria Estadual da Satde, e esta, por sua vez, armazena
e distribui aos municipios e as regionais de satide para dispensacao a populacao.

Exemplos de doencas tratadas no CESAF (Anexo II): tuberculose, hanseniase, malaria,
leishmaniose, doenca de Chagas, célera, esquistossomose, filariose, meningite, tracoma e
micoses sistémicas. As vacinas também fazem parte desta categoria.

III - O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) destina-se a
garantir a integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, para algu-
mas situagoes clinicas, principalmente agravos cronicos, com custos de tratamento mais
elevados ou de maior complexidade, cujas linhas de cuidado estao definidas em Proto-
colos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs) publicados pelo Ministério da Satude. O
acesso a esses medicamentos sera garantido mediante a pactuacgao entre a Unido, estados
e municipios, conforme diferentes responsabilidades definidas no Anexo XXVIII, Titulo IV,
artigo 48 e seguintes, da Portaria de Consolidagao n. 2, do Ministério da Saude™.

Como exemplos, podem ser citados os medicamentos para o tratamento da artrite,
da esclerose multipla e das hepatites virais (Anexo III da RENAME).

De acordo com o artigo 49 do Anexo XXVIII da Portaria de Consolidagao n. 2, os medi-
camentos que fazem parte das linhas de cuidado para as doencas contempladas no CEAF
estao divididos em trés grupos conforme caracteristicas, responsabilidades e formas de
organizacao distintas.

O Grupo 1 é composto por medicamentos sob responsabilidade de financiamento
pelo Ministério da Saude, sendo dividido em: a) Grupo 1A: medicamentos com aquisi-
¢ao centralizada pelo Ministério da Satide e fornecidos as Secretarias de Satude dos esta-
dos e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacao, armazenamen-
to, distribuicao e dispensacao para tratamento das doengas contempladas no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; e b) Grupo 1B: medicamentos
financiados pelo Ministério da Satide mediante transferéncia de recursos financeiros para
aquisicao pelas Secretarias de Satude dos estados e Distrito Federal sendo delas a respon-
sabilidade pela programacao, armazenamento, distribui¢ao e dispensacao para tratamen-
to das doencas contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica.

O Grupo 2 é constituido por medicamentos sob responsabilidade de financiamento,
aquisicao, programagao, armazenamento, distribui¢ao e dispensac¢ao, pelas Secretarias de
Saude dos estados e do Distrito Federal, para tratamento das doencas contempladas no
ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

O Grupo 3 é integrado por medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de
Saude do Distrito Federal e dos municipios para aquisicao, programacao, armazenamento,
distribuicao e dispensacao e que esta estabelecida em ato normativo especifico que regu-
lamenta o Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

O elenco de medicamentos do CEAF que pertence ao Grupo 1 (1A e 1B) e ao Grupo 2
consta no Anexo III da RENAME (Tabela I anexada ao presente documento).

No que se refere ao elenco de medicamentos do CEAF que pertence ao Grupo 3, a
Comissao Intergestores Bipartite de Santa Catarina (CIB/SC) aprovou a Deliberacao n. 501/

10 Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0002 03 10 2017 comp.html#ANEXOXXVIIITITIV>. Acesso em: 12 jun. 2023.
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CIB/2013", que, no seu anexo A, apresenta a lista dos medicamentos especializados que
devem ser fornecidos pelos municipios (Grupo 3) e, consequentemente, integrar as res-
pectivas Relacdes Municipais de Medicamentos — REMUMEs. O referido elenco também
consta na Tabela II anexada ao presente documento.

O acesso aos medicamentos do CEAF considera os requisitos definidos no Protoco-
lo Clinico e Diretriz Terapéutica? da respectiva patologia, que € um documento no qual
se estabelece critérios para o diagnéstico da doenca ou do agravo a salde; o tratamento
preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as
posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a
verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS (art. 19-O
da Lei n. 8.080/90).

No que se refere aos medicamentos oncoldgicos, registra-se que eles nao estao defi-
nidos entre os Componentes da Assisténcia Farmacéutica. O Ministério da Saude e as Se-
cretarias Municipais e Estaduais de Saude nao disponibilizam diretamente medicamen-
tos para o tratamento do cancer. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio
da sua inclusao nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema APAC-SIA
(Autorizacao de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informac¢ao Ambula-
torial) do SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados
em Oncologia (CEPON/UNACON), sendo ressarcidos pelo Ministério da Satide conforme o
codigo do procedimento registrado na APAC. A respectiva Secretaria de Saude gestora é
quem repassa o recurso recebido do Ministério da Saude para o hospital, conforme o cé-
digo do procedimento informado.

A tabela de procedimentos do SUS nao refere a medicamentos oncolégicos, mas si-
tuacoes tumorais especificas, que orientam a codificacao desses procedimentos, que sao
descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os estabeleci-
mentos habilitados em Oncologia pelo SUS sao os responsaveis pelo fornecimento dos
medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, liviemente, padronizam, adqui-
rem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da
Saude, quando existentes.

Sao excecoes a essa regra o fornecimento dos medicamentos relacionados na Tabela
III anexa ao presente documento, cuja compra € centralizada pelo Ministério da Saude,
que os repassa ao Estado e este, por sua vez, as unidades hospitalares credenciadas.

E preciso destacar que desde que o Supremo Tribunal Federal (STF), em 2019, concluiu
o julgamento que resultou na edi¢do do Tema n. 793 de Repercussao Geral, configurou-se
um periodo marcado por grande instabilidade decisérial e procedimental nos Tribunais
e fungoes essenciais a Justica e, por conta disso, pela dificuldade de uniformizar orienta-
¢oes de atuacao, especialmente no que diz respeito aos medicamentos nao incorporados
a politica publica de assisténcia farmacéutica no SUS.

Em 11 de abril de 2023, o Supremo Tribunal Federal, com o objetivo de “estancar o atu-
al quadro de instabilidade processual, que se traduz em indesejavel inseguranca juridica”

11 Disponivel em: <https://www.saude.sc.gov.br/index.php/legislacao/deliberacoes-cib/deliberacoes-2013-cib/7659-501-27-11-assistencia-farmaceutica/
file>. Acesso em: 12 jun. 2023.

12 Portaria de Consolidagao n. 1 - Dos Direitos e Deveres dos Usuarios do SUS: Art. 4° Toda pessoa tem direito ao tratamento adequado e no tempo certo
para resolver o seu problema de satde. Paragrafo inico. E direito da pessoa ter atendimento adequado, com qualidade, no tempo certo e com garantia
de continuidade do tratamento, para isso deve ser assegurado: I - [...]; VII - recebimento, quando prescritos, dos medicamentos que compdem a farmacia
bésica e, nos casos de necessidade de medicamentos alocados no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica deve ser garantido o acesso
conforme protocolos e normas do Ministério da Satde.

13 RE 855.178 ED (Tema 793 da Repercussao Geral, sessdo de 23.5.2019) - “Os entes da federacdo, em decorréncia da competéncia comum, sao solidaria-
mente responsaveis nas demandas prestacionais na area da satde, e diante dos critérios constitucionais de descentralizacgdo e hierarquizagao, compete a
autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme as regras de reparticao de competéncias e determinar o ressarcimento a quem suportou o énus
financeiro”.

14 A recente decisao do Superior Tribunal de Justica no IAC 14 reforca essa divergéncia na operacionalizagao da tese.
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https://www.saude.sc.gov.br/index.php/legislacao/deliberacoes-cib/deliberacoes-2013-cib/7659-501-27-

acerca da responsabilidade em demandas judiciais que visam o fornecimento de medica-
mentos pelo SUS, suspendeu nacionalmente o processamento dos recursos especiais e
extraordinarios em que haja discussao sobre a necessidade de inclusdo da Unido no polo
passivo da demanda®.

O Recurso Extraordindrio n. 1.366.243/SC, em que proferida a decisao, foi interposto
pelo Estado de Santa Catarina e possul como questao controvertida a “legitimidade pas-
siva da Unido e a consectaria competéncia da Justica Federal, nas demandas que versem
sobre fornecimento de medicamentos registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sani-
taria - ANVISA, mas nédo padronizados no Sistema Unico de Satde - SUS”.

Como esclareceu o Min. Gilmar Mendes, no Recurso Extraordinario n. 1.366.243/SC, “a
proposta articulada pelo Min. Edson Fachin e acolhida pelo Plendrio envolvia duas premis-
sas de racionalizagdo do litigio judicial sobre saude: (i) a composicao do polo passivo da
acao judicial deve observar a responsabilidade pela prestacao delineada na Lei 8.080/1990,
inclusive se implicar deslocamento de competéncia; e, como decorréncia légica dessa bali-
za, (ii) a Unido necessariamente compora o polo passivo do processo quando a peti¢ao ini-
cial veicular pedido de tratamento, procedimento, material ou medicamento nao incluido
nas politicas publicas”.

A operacionalizacao da tese, entretanto, como bem reconheceu, nao foi exitosa, uma
vez que “interpretacoes colidentes quanto ao alcance desses pardmetros engendraram
intmeros conflitos de competéncia entre as Justicas Federal e dos Estados, assim como
evidenciaram as deficiéncias estruturais nao apenas do Poder Executivo de cada instancia,
mas também do proprio Sistema de Justi¢ca”. Ressaltou, ainda, que “mesmo no ambito do
Supremo Tribunal Federal hé interpretacoes dissonantes quanto ao alcance da conclusao
do Tema 793 da Repercussao Geral”.

Dia seguinte a publicacao da decisdo cautelar proferida pelo STF, o Superior Tribu-
nal de Justica julgou o Incidente de Assuncado de Competéncia n. 14, instaurado a par-
tir da afetacdo dos Conflitos de Competéncia n. 187.276/RS, n. 187.533/SC e n. 188.002/
SC, que tem a seguinte questao de direito controvertida: “Tratando-se de medicamento
nao incluido nas politicas publicas, mas devidamente registrado na ANVISA, analisar se
compete ao autor a faculdade de eleger contra quem pretende demandar, em face da
responsabilidade solidaria dos entes federados na prestacao de saude, e, em consequ-
éncia, examinar se é indevida a inclusao da Unido no polo passivo da demanda, seja por
ato de oficio, seja por intimacao da parte para emendar a inicial, sem prévia consulta a
Justica Federal”.

O Acoérdao e Voto ainda nao foram disponibilizados, porém a certidao do julgamento
pela Primeira Secdo ja traz a tese juridica fixada, nos seguintes termos:

a) Nas hipéteses de agoes relativas a satide intentadas com o objetivo de compelir
o Poder Publico ao cumprimento de obrigacao de fazer consistente na dispensacao
de medicamentos nao inseridos na lista do SUS, mas registrado na ANVISA, devera
prevalecer a competéncia do juizo de acordo com os entes contra os quais a parte
autora elegeu demandar.

b) as regras de reparticao de competéncia administrativas do SUS nao devem ser
invocadas pelos magistrados para fins de alteracdo ou ampliacdo do polo passi-
vo delineado pela parte no momento da propositura acdao, mas tao somente para
fins de redirecionar o cumprimento da sentenca ou determinar o ressarcimento da

15 Destaca-se que nao houve, pelo STF, determinacao de suspenséao dos feitos que tramitam nas instancias ordinarias, uma vez que, conforme observado
na decisao, “eventual ordem de suspensdo do andamento processual nas instancias ordinarias de todos os feitos sobre a tematica poderia ocasionar graves
e irreparaveis danos a satude dos pacientes”.



entidade federada que suportou o 6nus financeiro no lugar do ente publico com-
petente, ndo sendo o conflito de competéncia a via adequada para discutir a legiti-
midade ad causam, a luz da Lei n. 8.080/1990, ou a nulidade das decisdes proferidas
pelo Juizo estadual ou federal, questdes que devem ser analisada [sic] no bojo da
acao principal.

c) a competéncia da Justica Federal, nos termos do art. 109, I, da CF/88, é determinada
por critério objetivo, em regra, em razao das pessoas que figuram no polo passivo da
demanda (competéncia ratione personae), competindo ao Juizo federal decidir sobre
o interesse da Unido no processo (Simula 150 do STJ), ndo cabendo ao Juizo estadual,
ao receber os autos que lhe foram restituidos em vista da exclusado do ente federal do
feito, suscitar conflito de competéncia (Simula 254 do STJ).

Ato continuo ao julgamento do IAC n. 14 pelo Superior Tribunal de Justica e em fun-
cao do que foi nele decidido, o relator do Tema n. 1.234 no Supremo Tribunal Federal, Mi-
nistro Gilmar Mendes, a pedido do Colégio Nacional de Procuradores-Gerais dos Estados
e do Distrito Federal - CONPEG, concedeu parcialmente Tutela Proviséria Incidental para
determinar que até o julgamento definitivo do Tema, a atuacdo do Poder Judiciario seja
regida pelos seguintes parametros:

(i) nas demandas judiciais envolvendo medicamentos ou tratamentos padroniza-
dos: a composicao do polo passivo deve observar a reparticao de responsabilidades
estruturada no Sistema Unico de Satde, ainda que isso implique deslocamento de
competéncia, cabendo ao magistrado verificar a correta formacao da relagdo proces-
sual, sem prejuizo da concessao de provimento de natureza cautelar ainda que antes
do deslocamento de competéncia, se o caso assim exigir;

(ii) nas demandas judiciais relativas a medicamentos nao incorporados: devem ser
processadas e julgadas pelo Juizo, estadual ou federal, ao qual foram direcionadas
pelo cidaddo, sendo vedada, até o julgamento definitivo do Tema 1234 da Reper-
cussao Geral, a declinacdo da competéncia ou determinacao de inclusao da Unido
no polo passivo;

(iii) diante da necessidade de evitar cendrio de inseguranca juridica, esses parame-
tros devem ser observados pelos processos sem sentenga prolatada; diferentemen-
te, os processos com sentenca prolatada até a data desta decisdo (17 de abril de 2023)
devem permanecer no ramo da Justica do magistrado sentenciante até o transito em
julgado e respectiva execucao (adotei essa regra de julgamento em: RE 960429 ED-se-
gundos Tema 992, de minha relatoria, DJe de 5.2.2021);

(iv) icam mantidas as demais determinagoes contidas na decisao de suspensao na-
cional de processos na fase de recursos especial e extraordinario.

A decisao foi submetida, em carater de urgéncia, a referendo do Plenario por meio de
sessao virtual realizada ao longo do dia 18.4.2023, restando aprovada por unanimidade.

Destaca-se, da decisao, a premissa de que “ha um esforco de construcao dialdgica e
verdadeiramente federativa do conceito constitucional de solidariedade ao qual o Poder
Judiciario nao pode permanecer alheio, sob pena de incutir graves desprogramacoes orca-
mentdrias e de desorganizar a complexa estrutura do SUS, sobretudo quando nao estabe-
lecida dinamica adequada de ressarcimento”.

Dessa forma, no atual cendrio normativo e jurisprudencial tem-se como possivel o
ajuizamento de Demanda Individual relacionada a Assisténcia Farmacéutica perante o
Juizo Estadual em duas hipéteses:
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1. Medicamentos ou tratamentos padronizados cujo fornecimento seja de responsa-
bilidade do Estado ou dos Municipios;

2. Medicamentos ou tratamentos nao padronizados.

Nessa segunda hipétese é vedada a declinacdo de competéncia ou determinacdo de
inclusdo da Unido no polo passivo.

Da decisao do Supremo Tribunal Federal decorre a imprescindibilidade de se verificar
quem é o ente federado responsavel pelo financiamento e pela dispensa¢ao do medica-
mento para definir o polo passivo de eventual medida judicial.

Nessa perspectiva, no caso de demandas individuais cuja obriga¢ao administrativa
compete a Unido, sugere-se avaliar se na regidao ha unidade do Ministério Publico Federal
ou da Defensoria Publica da Unido instalada, quais os procedimentos adotados por esses
6rgaos no que tange a judicializagdo de medicamentos e a possibilidade de o cidadao
acessar tais servicos ou constituir advogado. Caso néo seja possivel o encaminhamento
do cidadao a tais servicos, sugere-se o ajuizamento de ac¢do em face do Estado com fun-
damento na responsabilidade solidaria dos entes da Federagao (art. 198 CF).

A partir dessas consideracoes, apresentamos abaixo as situagoes relacionadas ao for-
necimento individual de medicamentos que podem aportar na Promotoria de Justica, seja
visando a adocao de providéncias nos casos em que o cidadao procura a Promotoria de
Justica (demanda espontanea) ou para manifestacao processual em demanda ja proposta,
inclusive na condicgao de custos legis.

Il - CASOS COTIDIANOS QUE CHEGAM AO MINISTERIO

PUBLICO E PROVIDENCIAS QUE PODEM SER ADOTADAS

a) Auséncia de Medicamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéuti-
ca (CBAF): inicialmente, apurar o motivo da auséncia do medicamento. Caso se verifi-
que que ha falha constante nos processos de programacao, aquisicao, armazenamento,
distribuicao e dispensacao do farmaco, expedir Recomendacao, celebrar TAC ou propor
Acao Civil Publica em face do Municipio para regularizar a situagao apurada e promover
o reabastecimento do medicamento.

Se o paciente nao puder aguardar o prazo necessario para a adocao das providéncias
acima visando a regular disponibilizacdo do farmaco, sugere-se a propositura da respectiva
acao judicial individual*® em face do Municipio, instruida com o “Formulario Unico para re-
querimento de medicamentos - COMESC”, a ser preenchido por profissional de medicinaV.

b) Auséncia de Medicamento do Componente Estratégico da Assisténcia Farma-
céutica (CESAF): inicialmente, apurar o motivo da auséncia do medicamento. Caso se
verifique que hé falha constante nos processos de programacao, aquisicao, armazena-
mento, distribuicao e dispensacao do fairmaco por causa atribuida a Unido, encaminhar
o expediente ao Ministério Publico Federal para adogao das providéncias pertinentes.

Por outro lado, caso se verifique que a falha no processo de programacao, armazena-
mento, dispensacao ou distribuicao é atribuida ao Estado, encaminhar o expediente a 332
Promotoria de Justica da Capital para adogao das providéncias pertinentes, e se atribuida

16 Ver item IV sobre os documentos necessarios para instruir a inicial.
17 Disponivel em: <http://intranet.mp.sc.gov.br/intranet/conteudo/Material Apoio/Formul %C3%A1rio%C3%BAnicopararequerimentodemedicamentos-CO-
MESC.pdf>. Acesso em: 12 jun. 2023.

11



ao Municipio, expedir Recomendacao, celebrar TAC ou propor Acao Civil Publica visando
regularizar a situagao apurada.

No que se refere a demanda individual, verificar se o paciente possui condi¢oes para
aguardar o prazo necessario a adogao das providéncias acima visando a regular disponibili-
zacao do farmaco e, em caso negativo, propor a ac¢ao judicial individual*® em face do Estado,
se a desassisténcia decorre de falha no recebimento, armazenamento, distribuicao e dis-
pensacao dos medicamentos, tarefas de responsabilidade da Secretaria de Estado da Saude.

Se a falha ocorre no financiamento, programacao, aquisi¢ao, armazenamento e dis-
tribuicao dos medicamentos aos Estados pela Unido, o paciente deve ser encaminhado ao
Ministério Publico Federal, Defensoria Publica da Unido ou advogado particular para propor
a respectiva agao em face da Unido, nos termos da decisao cautelar proferida pelo STF no
Tema n. 1.234 de Repercussao Geral, porquanto os medicamentos do CESAF sao financiados
exclusivamente pelo Ministério da Satude, conforme apontamentos no item II.

c) Auséncia de Medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farma-
céutica (CEAF): inicialmente, apurar o motivo da auséncia do medicamento, caso se veri-
fique que ha falha constante nos processos de programacao, aquisi¢ao, armazenamento,
distribuicao e dispensacao do farmaco por causa atribuida a Unido, encaminhar o expe-
diente ao Ministério Publico Federal para adogao das providéncias pertinentes.

Por outro lado, caso se verifique que a falha na execucao do CEAF (solicitacao admi-
nistrativa, avaliagao, autorizacgao, dispensacao e renovagao da continuidade do tratamen-
to) ou no processo de abastecimento (ex. aquisi¢ao e distribuicao) é atribuida ao Estado,
encaminhar o expediente a 33* Promotoria de Justica da Capital para adocao das provi-
déncias pertinentes, e se atribuida ao Municipio, expedir Recomendacao, celebrar TAC ou
propor Acao Civil Publica visando regularizar a situagao apurada.

No que se refere a demanda individual, verificar se o paciente possui condi¢oes para
aguardar o prazo necessario a ado¢ao das providéncias acima visando a regular disponibili-
zacao do farmaco e, em caso negativo, propor a acgao judicial individual* em face do Estado
ou do Municipio, se a falha for em responsabilidades administrativas que lhes competem,
ou avaliar encaminhar o paciente ao Ministério Publico Federal, Defensoria Publica da Uniao
ou advogado particular para propor a respectiva agao em face da Uniao, se descumprida res-
ponsabilidade administrativa a ela atribuida, conforme apontamentos no item II e decisao
cautelar do STF no Tema de Repercussao Geral n. 1.234.

d) Medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)
prescrito para tratamento diverso do previsto no Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica
(PCDT): o acesso aos medicamentos do CEAF exige a observancia dos critérios de inclu-
sao estabelecidos no PCDT, conforme descrito no item II. Assim, prescrito medicamento
do CEAF para patologia nao prevista no PCDT, o Poder Publico nao fornece o tratamento.

Nessa hipotese, em conformidade com decisées do Supremo Tribunal Federal®, su-
gere-se seguir os parametros abaixo delineados para atuacdao em demandas por medica-
mentos ndo padronizados, uma vez que a incorporacao a politica publica se da de acordo
com o agravo de saude, conforme previsto nos PCDTs. O uso off-label, portanto, consiste
em tratamento nao padronizado

18 Ver item IV sobre os documentos necessarios para instruir a inicial.
19 Ver item IV sobre os documentos necessarios para instruir a inicial.
20 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Rcl n. 52257, do Mato Grosso do Sul. Relatora Ministra Carmen Lucia, Decisdo liminar proferida em 1.4.2022.

12



Registra-se, outrossim, que para eventual acesso ao medicamento € necessario que
o médico prescritor preencha o “Formulario Unico para requerimento de medicamentos
- COMESC”"%, e indique estudos idoneos?? que comprovem a eficiéncia e seguranca do tra-
tamento proposto, pois, embora a tecnologia esteja disponivel no SUS, nao foi incorporada
para o tratamento da patologia que acomete o paciente.

e) Medicamento prescrito nao padronizado (ndo estd incluido na RENAME, REME
ou REMUME): o sistema de consulta de medicamentos disponibilizado na intranet (SIS-
COMA]J/Ceos?) possibilita pesquisar, a partir do nome comercial ou principio ativo, se
o fadrmaco estd padronizado no SUS e, em caso negativo, se ha alternativa terapéutica
disponibilizada pelo SUS para tratar a respectiva patologia.

A titulo de exemplo, consultou-se no sistema o medicamento “Mirtazapina” (princi-
pio ativo), indicado para o tratamento de depressao, obtendo-se a informacgao de que ele
nao estd padronizado. No entanto, consta que o SUS disponibiliza alternativas terapéuti-
cas para tratar a referida patologia, vejamos:

21 Disponivel em: <http://intranet.mp.sc.gov.br/intranet/conteudo/Material Apoio/Formul%C3%A1rio%C3%BAnicopararequerimentodemedicamentos-CO-
MESC.pdf>. Acesso em: 12 jun. 2023.

22 Fontes de pesquisa: Site da Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS - CONITEC (disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br>);
Notas Técnicas NATJUS-SC (disponivel em: <https://www.jfsc.jus.br/novo_portal/conteudo/servicos_judiciais/listaNotasTecnicas.php>); Notas Técnicas
e-NatJus do Conselho Nacional de Justica (disponivel em: <https://www.cnj.jus.br/e-natjus/pesquisaPublica.php>); Pareceres Técnicos e-Natjus do Conselho
Nacional de Justiga (disponivel em: <https://www.cnj.jus.br/e-natjus/parecerTecnico-listar.php>).

23 Disponivel na IntraNext >> Ferramentas e Servigos >> Consulta de Medicamentos (https://minpublicosc.sharepoint.com/sites/IntraNEXT/SitePages/Con-

sulta-de-Medicamentos.aspx).
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Nesse caso, sugere-se que a informacao seja repassada ao paciente para que ele ve-
rifique com o médico prescritor a possibilidade de substituicdo e, no caso de justificada
impossibilidade?, que o referido profissional preencha o “Formulario Uinico para reque-
rimento de medicamentos - COMESC”? e indique estudos iddneos? que comprovem a
eficiéncia e seguranca do tratamento prescrito.

24 Exemplos: que ndo houve o controle da doenga, que o paciente apresentou reacdo alérgica ou adversa, ou que nao possa usa-lo por fundados riscos de
interacdes com outros medicamentos que j& use, entre outras causas.

25 Disponivel em: <http://intranet.mp.sc.gov.br/intranet/conteudo/Material Apoio/Formul%C3%A1rio%C3%BAnicopararequerimentodemedicamentos-CO-
MESC.pdf>. Acesso em: 12 jun. 2023.

26 Fontes de pesquisa: Site da Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS - CONITEC (disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br>);
Notas Técnicas NATJUS-SC (disponivel em: <https://www.jfsc.jus.br/novo_portal/conteudo/servicos_judiciais/listaNotasTecnicas.php>); Notas Técnicas
e-NatJus do Conselho Nacional de Justica (disponivel em: <https://www.cnj.jus.br/e-natjus/pesquisaPublica.php>); Pareceres Técnicos e-Natjus do Conselho
Nacional de Justiga (disponivel em: <https://www.cnj.jus.br/e-natjus/parecerTecnico-listar.php>).
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Por outro lado, se no sistema nao constar a informacao de que o SUS possui alter-
nativa terapéutica para o tratamento do paciente, também devera ser entregue cédpia do
“Formulario Unico para requerimento de medicamentos — COMESC” aquele para que o
médico prescritor o preencha e indique estudos idoneos? que comprovem a eficiéncia e
seguranca do tratamento prescrito.

Avaliados os documentos acima, com a justificativa pormenorizada de que o paciente
nao responde ao tratamento disponibilizado pelo SUS ou que nao hé alternativa terapéuti-
ca no SUS, e, em ambos os casos, que ha aparente evidéncia sobre a eficiéncia e seguranca
no tratamento prescrito, sugere-se propor a respectiva acao judicial individual?® em face
do Estado ou avaliar a possibilidade de o paciente ser encaminhado ao Ministério Publico
Federal, Defensoria Piblica da Unido ou constituir advogado para propor a respectiva acao
em face da Unido, porquanto a atribui¢ao de incorporar, excluir ou alterar tecnologias no
SUS é do Ministério da Satude, conforme apontamentos no item II.

Destaca-se que, atualmente, conforme também detalhado no item II, parte final, por
forca das decisdes do STJ] no IAC n. 14 e cautelar do STF no Tema de Repercussao Geral n.
1.234, as demandas por medicamentos nao padronizados podem ser propostas em face de
qualquer dos entes federados, a escolha do autor da Agao. Nesse sentido, o direcionamen-
to do paciente & Orgdo com atribuicdo para demandar em face da Unido é mera sugestio,
a critério do Orgédo de Execucao.

E necessario observar, em tais demandas, a tese firmada pelo Superior Tribunal de
Justica em 21 de setembro de 2018, em sede de recurso repetitivo (Tema 106), de que
“a concessao dos medicamentos nao incorporados em atos normativos do SUS exige a
presenca cumulativa dos seguintes requisitos: i) comprovacao, por meio de laudo mé-
dico fundamentado e circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente, da
imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim como da ineficacia, para o
tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS; ii) incapacidade financeira de
arcar com o custo do medicamento prescrito; iii) existéncia de registro do medicamento
na ANVISA, observados os usos autorizados pela agéncia”®.

Por fim, consigna-se que qualquer pessoa, mediante procedimento definido no art. 17
do Decreto n. 7.646/2011, pode demandar a CONITEC para que seja avaliada a incorporacao,
alteracao ou exclusao de tecnologias no elenco do SUS*.

f) Auséncia de Medicamento Oncolégico: se o medicamento oncoldgico prescrito
estiver entre aqueles de compra centralizada pelo Ministério da Satde® e o paciente
atender os critérios para recebé-lo, apurar o motivo do desabastecimento. Caso se ve-
rifique que ha falha constante nos processos de programacao, aquisicao, distribuicao e

27 Fontes de pesquisa: Site da Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS - CONITEC (disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br>);
Notas Técnicas NATJUS-SC (disponivel em: <https://www.jfsc.jus.br/novo portal/conteudo/servicos judiciais/listaNotasTecnicas.php>); Notas Técnicas
e-NatJus do Conselho Nacional de Justica (disponivel em: <https://www.cnj.jus.br/e-natjus/pesquisaPublica.php>); Pareceres Técnicos e-Natjus do Conselho
Nacional de Justica (disponivel em: <https://www.cnj.jus.br/e-natjus/parecerTecnico-listar.php>).

28 Ver item IV sobre os documentos necessarios para instruir a inicial.

29 O Superior Tribunal de Justica (STJ) esclareceu, no dia 12 de setembro de 2018, que o requisito do registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) afasta a obrigatoriedade de fornecimento pelo Poder Publico de medicamentos para uso off label, conforme precedente estabelecido no REsp n.
1.657.156 (Tema 106), ressalvadas as situagdes excepcionais autorizadas pela referida agéncia. Disponivel em: <http://www.st]j.jus.br/sites/ST]/default/

pt BR/Comunica%C3%A7%C3%A30/noticias/Not%C3%ADcias/Primeira-Se%C3%A7 %C3%A30-esclarece-tese-sobre-fornecimento-de-medicamento-fora-da-
-lista-do-SUS>. Acesso em: 8 mai. 2023.

30 6) Quem pode demandar a incorporagao, alteracao e exclusao de tecnologias no elenco do SUS?

Nao ha restrigdes quanto ao tipo de demandante. Ou seja, qualquer pessoa ou instituigao pode solicitar a anélise da Conitec a respeito da incorporagao,
alteragdo e exclusdo de tecnologias no elenco do SUS. No entanto, as demandas devem preencher os requisitos documentais exigidos legalmente, conforme
determina o Art. 15 do Decreto n° 7.646/2011. Ao protocolar sua proposta, o interessado deve entregar o formulario especifico integralmente preenchido,

de acordo com o modelo disponivel no enderego eletrénico da Conitec, juntamente com os documentos indicados no préprio formulério. (Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/acesso-a-informacao/perguntas-frequentes#:~:text=6)%20Quem%20pode%20demandar%20a,tecnologias%20no%20elen-
€0%20d0%20SUS>. Acesso em: 12 jun. 2023).

31 Ver tabela III anexa ao presente documento.
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dispensacao do farmaco por causa atribuida a Unido, encaminhar o expediente ao Mi-
nistério Publico Federal para adogao das providéncias pertinentes.

Por outro lado, caso se verifique que a falha no processo de programacao, dispensa-
¢ao ou distribuicao é atribuida ao Estado, encaminhar o expediente a 33* Promotoria de
Justica da Capital para adogao das providéncias pertinentes e, se atribuida ao CACON/
UNACON no qual o paciente faz o tratamento, expedir Recomendacao, celebrar TAC ou
propor Acao Civil Publica visando regularizar a situacao.

No que se refere a demanda individual, propor a agao judicial®? em face do Estado e
da unidade de satide em que o paciente realiza o tratamento junto ao SUS (CACON/UNA-
CON), que sera o responsavel pela entrega do medicamento ao paciente, conforme apon-
tamentos no item II, caso a falha seja atribuida ao Estado e/ou ao servico. De outra feita,
deverd encaminhar o paciente ao Ministério Piblico Federal, Defensoria Publica Federal
ou orlentar a constituir advogado para propor a respectiva a¢ao em face da Unido (respon-
savel exclusivo pelo financiamento) e o respectivo CACON/UNACON em que o paciente re-
aliza o tratamento quando a falha for decorrente do descumprimento de responsabilidade
administrativa pelo ente federal.

Registra-se, outrossim, que para eventual acesso ao medicamento € necessario que
o médico prescritor preencha o “Formuldrio Unico para requerimento de medicamentos
- COMESC”*, e indique estudos idoneos** que comprovem a eficiéncia e seguranca do tra-
tamento proposto, uma vez que nao incorporado pelo Poder Publico.

g) Medicamento sem registro na ANVISA: o art. 19-T da Lei n. 8.080/1990 veda aos
gestores do SUS as seguintes condutas: I) o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso
de medicamento, produto e procedimento clinico ou cirirgico experimental, ou de uso
nao autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA; II) a dispensa-
¢ao, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto, nacional
ou importado, sem registro na ANVISA. Em razao da edi¢ao da Lel n. 14.313/2022, ex-
cetuam-se do disposto neste artigo: I) medicamento e produto em que a indicagao de
uso seja distinta daquela aprovada no registro na Anvisa, desde que seu uso tenha sido
recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico
de Sauide (CONITEC), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia,
a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Minis-
tério da Saude; II - medicamento e produto recomendados pela CONITEC e adquiridos
por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de
saude publica do Ministério da Satuide e suas entidades vinculadas, nos termos do §5° do
art. 8° da Lel n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Sobre o dever do Estado de fornecer medicamento nao registrado pela ANVISA, o Su-
premo Tribunal Federal, em sede de repercussao geral (Tema 500)*, firmou a tese de que “I
- O Estado nao pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais; II - A auséncia de
registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de medicamento por decisao
judicial; 11T - E possivel, excepcionalmente, a concesséo judicial de medicamento sem regis-
tro sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido (prazo superior
ao previsto na Lei n° 13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de

32 Ver item IV sobre os documentos necessarios para instruir a inicial.

33 Disponivel em: <http://intranet.mp.sc.gov.br/intranet/conteudo/Material Apoio/Formul%C3%A1rio%C3%BAnicopararequerimentodemedicamentos-CO-
MESC.pdf>. Acesso em: 12 jun. 2023.

34 Fontes de pesquisa: Site da Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS - CONITEC (disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br>);
Notas Técnicas NATJUS-SC (disponivel em: <https://www.jfsc.jus.br/novo portal/conteudo/servicos judiciais/listaNotasTecnicas.php>); Notas Técnicas
e-NatJus do Conselho Nacional de Justica (disponivel em: <https://www.cnj.jus.br/e-natjus/pesquisaPublica.php>); Pareceres Técnicos e-Natjus do Conselho
Nacional de Justiga (disponivel em: <https://www.cnj.jus.br/e-natjus/parecerTecnico-listar.php>).

35 RE 657.718, Redator do acérdao: Min. Roberto Barroso, j. em 22.05.2019.

16


http://intranet.mp.sc.gov.br/intranet/conteudo/MaterialApoio/Formul%C3%A1rio%C3%BAnicopararequerimentodemedicamentos-COMESC.pdf
http://intranet.mp.sc.gov.br/intranet/conteudo/MaterialApoio/Formul%C3%A1rio%C3%BAnicopararequerimentodemedicamentos-COMESC.pdf

pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos érfaos para
doencas raras e ultrarraras); (ii) a existéncia de registro do medicamento em renomadas
agéncias de regulagao no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com regis-
tro no Brasil; IV - As acoes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na
ANVISA deverao necessariamente ser propostas em face da Uniao”.

Diante disso, tem-se que a exigéncia de registro na ANVISA nado pode ser compreen-
dida como regra absoluta. A demanda, porém, deve necessariamente trazer a Unido no
polo passivo, razao pela qual deve ser proposta perante a Justica Federal.

Assim, avaliadas essas circunstancias e sendo elas favoraveis, sugere-se seja o pa-
ciente encaminhado ao Ministério Publico Federal, Defensoria Publica da Unido ou orien-
tado a constituir advogado para propor a respectiva acao em face da Unido.

Por fim, apresentamos um quadro resumido para auxiliar na definicao do polo passi-
vo no caso da propositura de acao judicial individual, sem prejuizo da definicdo de outro
ente da Federagao a partir da responsabilidade solidaria:

Medicamento Polo Passivo

Componente Basico Municipio

Componente Estratégico Uniao

Componente Especializado - Grupo 1 | Uniao
(1A ou 1B)

Componente Especializado - Grupo 2 | Estado

Componente Especializado - Grupo 3 | Municipio

Nao padronizado Uniao

Sem registro na ANVISA Uniao

Oncolégico Unido e

\_ CACON/UNACON )

IV - DOCUMENTOS QUE INSTRUEM A ACAO JUDICIAL

A volumosa expansao da “Judicializacao da Saude” por tecnologias nao incorporadas
pelo SUS vem sendo sistematicamente criticada por gestores e técnicos da area da saude,
diante do impacto orcamentario e do enfraquecimento das politicas publicas que ela cau-
sa na gestao do sistema publico de saude.

Por outro lado, a Constituicao Federal estabeleceu obrigagdes positivas ao Estado para
garantir o direito de todos a salide, incluindo a possibilidade de acionar o Poder Judicidrio
nas hipéteses em que esse direito nao for atendido.

Assim, visando buscar o equilibrio entre essas premissas, tem-se como requisitos
fundamentais para a propositura de medidas judiciais que visem a obtencao de trata-
mentos de satde: (a) a comprovacao de que efetivamente houve o exaurimento de todas
as possibilidades de o tratamento de satde ser realizado com as alternativas terapéuticas
disponibilizadas pelo SUS; e (b) que o tratamento prescrito esteja baseado em estudos
idoneos** que comprovem sua eficiéncia e seguranca.

36 Fontes de pesquisa: Site da Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS - CONITEC (disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br>);
Notas Técnicas NATJUS-SC (disponivel em: <https://www.jfsc.jus.br/novo portal/conteudo/servicos judiciais/listaNotasTecnicas.php>); Notas Técnicas
e-NatJus do Conselho Nacional de Justica (disponivel em: <https://www.cnj.jus.br/e-natjus/pesquisaPublica.php>); Pareceres Técnicos e-Natjus do Conselho
Nacional de Justica (disponivel em: <https://www.cnj.jus.br/e-natjus/parecerTecnico-listar.php>).
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O primeiro requisito pode ser aferido a partir da aplicacao do “Formulario tinico para
requerimento de medicamentos —- COMESC”¥, e da oitiva do paciente ou da pessoa que lhe
assiste para que informe o desenvolvimento do tratamento. Sugere-se, ainda e quando pos-
sivel, articulacdo com a Secretaria Municipal de Satide para buscar a solugao administrati-
va dos conflitos, com a avaliacao (pela Comissao de Farmacia e Terapéutica, por exemplo)
dos farmacos prescritos, possibilidade de substituicao e de fornecimento administrativo em
caso de auséncia de alternativa padronizada, evitando-se a demanda judicial.

O segundo requisito tem-se como indispensavel para evitar que pacientes e opera-
dores do direito sejam manipulados pela industria farmacéutica para a realizagao de “en-
saios clinicos” e obtencao de lucro®.

No que se refere aos requisitos para a obtencao, via ordem judicial, de tratamento de
saude, o Grupo de Camaras de Direito Publico, no Incidente de Resolucdao de Demandas
Repetitivas (Tema 01)*, julgado em 9 de novembro de 2016, firmou tese juridica, com ma-
nifestacao favoravel do Ministério Publico de Santa Catarina, nos seguintes termos:

INCIDENTE DE RESOLUGAO DE DEMANDA REPETITIVA - IRDR. SISTEMA UNICO DE
SAUDE. DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS E TERAPIAS PELO PODER PUBLICO. DIS-
TINCAO ENTRE FARMACOS PADRONIZADOS DOS NAO COMPONENTES DAS LISTA-
GENS OFICIAIS DO SUS. NECESSARIA REPERCUSSAO NOS REQUISITOS IMPRESCIN-
DIVEIS AO NASCIMENTO DA OBRIGAGAO POSITIVA DO ESTADO.

1. Teses Juridicas firmadas:

1.1 Para a concessao judicial de remédio ou tratamento constante do rol do SUS, de-
vem ser conjugados os seguintes requisitos:

(1) a necessidade do farmaco perseguido e adequacdo a enfermidade apresentada,
atestada por médico;

(2) a demonstragao, por qualquer modo, de impossibilidade ou empecilho a obtencao
pela via administrativa (Tema 350 do STF).

1.2 Para a concessao judicial de farmaco ou procedimento ndo padronizado pelo
SUS, sao requisitos imprescindiveis:

(1) a efetiva demonstragao de hipossuficiéncia financeira;

(2) auséncia de politica publica destinada a enfermidade em questdo ou sua inefi-
ciéncia, somada a prova da necessidade do farmaco buscado por todos os meios,
inclusive mediante pericia médica;

(3) nas demandas voltadas aos cuidados elementares a saude e a vida, ligando-se a
nocao de dignidade humana (minimo existencial), dispensam-se outras digressoes;

(4) nas demandas claramente voltadas a concretizacdo do maximo desejavel, faz-se
necessaria a aplicacdo da metodologia da ponderagao dos valores jusfundamentais,
sopesando-se eventual colisdo de principios antagdnicos (proporcionalidade em
sentido estrito) e circunstancias faticas do caso concreto (necessidade e adequacao),
além da clausula da reserva do possivel. (grifo nosso)

Nesse sentido, se o tratamento pleiteado esta padronizado no SUS, a respectiva agao
judicial deverd estar instruida com os seguintes documentos:

37 Disponivel em: <http://intranet.mp.sc.gov.br/intranet/conteudo/MaterialApoio/Formul%C3%A1rio%C3%BAnicopararequerimentodemedicamentos-CO-
MESC.pdf>. Acesso em: 12 jun. 2023.

38 Sobre o0 assunto: <https://cee.fiocruz.br/?g=node/638 e <http://cee.fiocruz.br/?q=node/576>. Acesso em: 12 jun. 2023.

39 Processo Paradigma n. 0302355-11.2014.8.24.0054/50000, Relator: Des. Ronei Danielli.
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“Formuldario Ginico para requerimento de medicamentos - COMESC”%, devidamente
preenchido pelo médico prescritor do tratamento;

Documento que comprove a negativa do tratamento pelo Poder Publico;

Copia da prescricao médica e de eventuais exames que auxiliaram na definicao do
diagnostico;

Trés orcamentos do tratamento pleiteado, a partir do principio ativo, formulado por
estabelecimentos distintos;

Codpia do Cartdao Nacional de Satude (para comprovar que o requerente é usuario do
SUs);

Cépia de CPF;
Cobpia de RG;
Comprovante de residéncia.

Por outro lado, se o tratamento pleiteado nao estiver padronizado no SUS, além dos
documentos acima, entende-se que a inicial também deverd ser instruida com:

a. Documentos que comprovem a hipossuficiéncia do paciente e do ntcleo fami-
liar (comprovante de rendimentos, certiddo do cartério de registro de iméveis,
certidao do érgao de transito, entre outros, bem como comprovante de despesas
ordinarias);

b. Referéncia de estudos idéneos que indiquem a eficiéncia do tratamento prescri-
to, a ser indicada pelo médico prescritor.

Para melhor entendimento sobre a demonstracao da hipossuficiéncia financeira,
cabe consignar parte da decisao proferida no IRDR:

Acerca da prova de caréncia de recursos, cumpre consignar ser insuficiente a mera
declaracdo do paciente, porquanto nao se trata de hipétese semelhante a que per-
mite a gratuidade judicidria (com regra especifica sobre o tema) em que o Estado
deixa de arrecadar recurso, mas, ao contrario, esti-se diante de reconhecimento de
obrigacao positiva por parte do Estado, ensejando despesa imprevista a incidir em
um or¢amento ja escasso para a implementacao das politicas publicas existentes.

Desta feita, a prova de incapacidade econoémica devera ser revestida da necessaria
robustez e ndo apenas em relagdo ao enfermo, sendo a todo seu nucleo familiar a
fim de deslocar a obrigacdo de sustento e de solidariedade ao Estado.

E muito clara a licdo constitucional no sentido de assentar a solidariedade conjugal
e familiar como um dos principios informadores da ordem social, retomada em di-
versos instrumentos infraconstitucionais como o Cédigo Civil, o Estatuto da Crianga
e do Adolescente e o Estatuto do Idoso.

Nessa perspectiva, compete ao autor, nos termos do artigo 373, I, do Cédigo de Pro-
cesso Civil, demonstrar a alegada caréncia de recursos, uma vez que para embasar
pretensao dessa natureza, tal requisito se traduz em fato constitutivo do direito subje-
tivo reclamado, de modo a preservar-se a nogao de equidade, mesmo quando se esta
dando tratamento diferenciado ao paciente. Isso porque inegavel que a concessao de
remédio nao padronizado constitui privilégio que somente se justifica constitucional,

40 Disponivel em: <http://intranet.mp.sc.gov.br/intranet/conteudo/Material Apoio/Formul%C3%A1rio%C3%BAnicopararequerimentodemedicamentos-CO-
MESC.pdf>. Acesso em: 12 jun. 2023.
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igualitario, caso a pessoa beneficiada esteja em situacdo de penduria financeira capaz
de conformar o tratamento desigual recebido como forma de alcancar a verdadeira
igualdade substancial.

Havendo fundada divida acerca da hipossuficiéncia do autor e de seu ente familiar,
a confeccdo de estudo social mostra-se ferramenta apta a identificar as peculiari-
dades de cada caso concreto, auxiliando o julgador na elucidagdo da capacidade
econdmica do demandante. (grifo nosso)

Ainda sobre o tema, destacamos da declaragao de voto do Desembargador Joao Hen-
rique Blasi, nos autos do IRDR:

[...] o fornecimento, pelo Estado latu sensu, de insumo de satide por ele ndo padro-
nizado, reclama que o postulante seja financeiramente hipossuficiente.

Dito de outro modo: aqueles que dispdoem de rendimentos bastantes ao custeio da-
quilo que necessitam para manter sua saude, sem inviabilizar o sustento préprio e
da familia, ndo estdo abrigados pela gratuidade na concessao de farmacos, terapias
ou procedimentos nao padronizados.

Estabelecida essa premissa, calha sindicar, sob o viés processual, como definir ou reco-
nhecer essa hipossuficiéncia. Tal tarefa deve ser exercida em cada caso concreto, pois
situacoes ha em que a renda auferida, conquanto razoavelmente elevada para os pa-
drdes vigentes, desvela-se insuficiente ao ser paragonada com o custo do tratamento.

Segue-se que a hipossuficiéncia financeira para o fim em tela deve ser analisada
ndo em termos absolutos, mas relativos, tendo em conta a possibilidade ou néo de
atender a demanda de satide a ser arrostada.

Cabe, de conseguinte, ao julgador, em cada processo, uma vez afirmada a hipossu-
ficiéncia financeira, examina-la a luz dos subsidios constantes dos autos, acolhen-
do-a, desacolhendo-a ou determinando a coleta de mais subsidios. (grifo nosso)

Como anteriormente visto, tese semelhante foi firmada pelo Superior Tribunal de
Justica (Tema 106)*, em 4 de maio de 2018, ao discutir sobre a obrigatoriedade de o poder
publico fornecer medicamentos nao incorporados em atos normativos do SUS, exigindo a
presenca cumulativa dos seguintes requisitos:

(i) Comprovacao, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado expe-
dido por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do
medicamento, assim como da ineficdcia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos
fornecidos pelo SUS;

(i) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito;
(iii) existéncia de registro na ANVISA do medicamento, observados os usos autorizados

pela agéncia®.

Registramos, outrossim, que o Supremo Tribunal Federal estd apreciando, em sede de
repercussao geral (Tema 6), se é “dever do Estado de fornecer medicamento de alto custo

41 Disponivel em: <https:
cod_tema final=106>. Acesso em: 12 Jun 2023,
42 O Superior Tribunal de Justica (STJ) esclareceu, no dia 12 de setembro de 2018, que o requisito do registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) afasta a obrigatoriedade de fornecimento pelo Poder Publico de medicamentos  para uso off label, conforme precedente estabelecido no REsp n.
1.657.156 (Tema 106), ressalvadas as situacdes excepcionais autorizadas pela referida agéncia. De acordo com a noticia divulgada pelo Superior Tribunal
de Justlga no dia 12 de setembro de 2018 (disponivel em: <http://www.st]j.jus.br/sites/ST]/default/pt BR/Comunica%C3%A7%C3%A30/noticias/Not%C3%A-
-Se? A30-esclarece-tese-sobre-fornecimento-de-medicamento-fora-da-lista-do-SUS>. Acesso em: 12 jun. 2023), o colegiado da
Primeira Sec@o acolheu embargos de declaracdo do Estado do Rio de Janeiro e modificou um trecho do acérdao do recurso repetitivo, trocando a expressao
“existéncia de registro na Anvisa” para “existéncia de registro do medicamento na Anvisa, observados os usos autorizados pela agéncia”. O termo inicial da
modulacdo dos efeitos do recurso repetitivo foi alterado para o dia 4 de maio de 2018, data da publicacdo do acérdao.
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a portador de doenca grave que nao possui condi¢des financeiras para compra-lo”. O pro-
cesso encontra-se aguardando pauta para julgamento.

Desse modo, ressalvadas as discussoes principioldgicas sobre a universalidade do
acesso as agoes e servigos do SUS, os tribunais vém entendendo que o acesso a tratamen-
tos de salide nao incorporados depende da comprovacgao de que o SUS nao disponibiliza
de alternativa terapéutica, ou que ela é ineficiente, e que o paciente nao possua condicoes
financeiras para custea-lo.

V - JUIZO COMPETENTE

Para além das observacgoes constantes nos itens II e III do presente documento, infor-
macoes adicionais sobre competéncia, para além das que decorrem das decisées do STJ
no IAC n. 14 e do STF no Tema de Repercussao Geral n. 1.234, s3o oportunas.

Havendo necessidade de inclusdo da Uniao, a competéncia é da Justica Federal (art.
109, I, da CF) e a situacao depende de interlocucao com o Ministério Publico Federal e/ou
Defensoria Publica da Unido que atuem no territério.

Em ambito estadual:

a) se o caso envolve crianca/adolescente, “a jurisprudéncia do STJ, interpretando os
arts. 148, IV, e 209 da Lei 8.069/90, firmou entendimento, ao apreciar casos relativos
ao direito a sauide e a educacdo de criangas e adolescentes, pela competéncia ab-
soluta do Juizo da Infancia e da Juventude para processar e julgar demandas que
visem proteger direitos individuais, difusos ou coletivos afetos a crianca e ao ado-
lescente, independentemente de o menor encontrar-se ou nao em situagao de risco
ou abandono, porquanto ‘os arts. 148 e 209 do ECA nao excepcionam a competén-
cia da Justica da Infancia e do Adolescente, ressalvadas aquelas estabelecidas cons-
titucionalmente, quais sejam, da Justica Federal e de competéncia originaria’ (STJ,
REsp 1.199.587/SE, Rel. Ministro ARNALDO ESTEVES LIMA, PRIMEIRA TURMA, DJe de
12/11/2010)” (STJ, REsp 1846781/MS, Rel. Ministra Assusete Magalhaes, Primeira Se-
¢ao, DJe de 29.03.2021).

b) se o tratamento para um ano possui valor inferior a 60 salarios minimos, “a juris-
prudéncia do STJ firmou-se no sentido de que a competéncia atribuida ao Juizado Es-
pecial da Fazenda Publica é absoluta, consoante o art. 2°, § 4°, da Lei 12.153/2009” (STJ,
REsp 1844494/MG, Rel. Ministro Herman Benjamin, Segunda Turma, DJe 12.5.2020)

Em Santa Catarina, o Grupo de Camaras de Direito Publico ja se manifestou sobre a
competéncia do Juizado Especial da Fazenda Publica para processar e julgar as ac¢oes de
edicamentos quando o valor atribuido a causa (custo anual do tratamento) é inferior a 60
salarios-minimos, conforme conclusoes abaixo destacadas®:

12 Concluséao:

A partir de 23 de junho de 2015, ex vi do art. 23 da Lei n. 12.153/2009, tem-se por
incontroverso e indiscutivel o funcionamento amplo e irrestrito das unidades dos
Juizados Especiais da Fazenda Publica em Santa Catarina, de forma auténoma, onde
instalado juizado especial fazendario, e concorrente com outra unidade jurisdicional
em caso de inexisténcia do referido juizado especial fazendario.

43 Disponivel em: <https://www.tjsc.jus.br/web/jurisprudencia/conclusoes-do-grupo-de-camaras-de-direito-publico>. Acesso em: 12 jun. 2023.
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22 Conclusao:

A competéncia dos Juizados Especiais da Fazenda Publica, a teor do art. 2° caput e
§4° da Lei n. 12.153, de 22 de dezembro de 2009, é absoluta, cogente e inderrogavel, e
fixa-se, em regra, pelo valor da causa.

3.
42 Conclusao:

Nao hé ébice para que o Juizado Especial da Fazenda Publica proceda ao julgamento
de acdo que visa ao fornecimento de fdrmacos ou de tratamento médico, quando o
Ministério Piblico atua como substituto processual do cidadao, exceto na hipdtese
de acao coletiva.

“Embora o direito a satide se insira no género dos direitos difusos, sua defesa pode-
-se dar tanto por meio de agoes coletivas, como individuais; e a inten¢ao do legisla-
dor federal foi de excluir da competéncia dos Juizados Especiais a defesa coletiva do
direito a satde, e ndo a defesa individual” (REsp n. 1.409.706-MG e REsp n. 1.433.279).

52 [..];
62 Conclusao:

Nao hé objecao, na Lei n. 12.153/2009, a competéncia dos Juizados Especiais da Fa-
zenda Publica para apreciar as demandas de maior complexidade, bem como as que
envolvam exame pericial.

Desde o ano de 2010, os Juizados Especiais da Fazenda Publica ja estao instalados no
Estado de Santa Catarina, seja como unidade autonoma, no caso da Capital, seja como
unidade integrada com competéncia simultanea, nas demais comarcas.

Nesse sentido, registra-se que o Tribunal de Justica de Santa Catarina vem proferindo
reiteradas decisoes para nao conhecer os recursos interpostos nos termos acima, reme-
tendo-os a andlise da Turma de Recursos do Juizado Especial*.

Assim, compete ao Juizado Especial da Fazenda Publica o julgamento de acao que
tenha por objeto o fornecimento de medicamento ou tratamento médico, mesmo quando
o Ministério Publico atua como substituto processual do cidadao, exceto nas hipdteses de
acao coletiva.

VI - CONSIDERACOES FINAIS

A presente proposta de atuagao condensou as orientagdes recentemente encami-
nhadas pelo Centro de Apoio da Salide Publica em relagdao a demandas individuais que
visam a obtencao de medicamentos, sem a pretensao de ser rigida quanto ao seu conte-
Udo ou exaustiva quanto as situacoes que batem as portas das Promotorias de Justiga, e
sempre respeitando a independéncia funcional dos Membros da Instituicao.

Registra-se, por fim, que este Centro de Apoio Operacional continuara a disposicao
para subsidiar atuagao das Promotorias de Justica, inclusive com a busca de estudos que
comprovem a eficiéncia e seguranca dos medicamentos e a atualizacao do presente Ma-
nual tao logo seja proferida decisdo no Tema de Repercussao Geral n. 1.234, em tramite no
Supremo Tribunal Federal.

44 Agravo de Instrumento n. 5005726-60.2019.8.24.0000, Rel. Des. Joao Henrique Blasi, Segunda Camara de Direito Publico, j. em 3.12.2019; Apelacdo
Civel n. 0003313-81.2014.8.24.0018, Rel. Des. Vera Lucia Ferreira Copetti, Quarta Camara de Direito PUblico, j. em 26.4.2018; Apelagao Civel n. 0300785-
29.2015.8.24.0062, Rel. Des. Cid Goulart, Segunda Camara de Direito Publico, j. em 30.1.2018.
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VII - ANEXOS

Relacao de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica
Grupo 1 (1A e 1B) e Grupo 2

TABELA I

Constantemente a Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS (CONI-
TEC) avalia e se manifesta pela incorporacao/substitui¢ao de tecnologias ao SUS ou pela
ampliacao do seu acesso, motivo pelo qual sugerimos que as recomendacoes sejam con-
sultadas no seguinte link: http://conitec.gov.br/decisoes-sobre-incorporacoes
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TABELA 11

Relacao de Medicamentos do Grupo 3: responsabilidade dos municipios e Distrito
Federal para tratamento das doencas contempladas no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (conforme Anexo A da Deliberacao n. 501/CIB/13)



3. A SES se compromete a fornecer Ata de Registro de Pregos, para: Insumos para controle
da Diabetes, Beclometasona 200mcg (capsula inalante), Beclometasona 200mcg (po
inalante), Beclometasona 250mcg (spray), Beclometasona 400mcg (capsula inalante),
Beclometasona 400mcg (pd inalante), Clopidogrel 75mg, Levodopal00mg + Benserazida
25mg (capsula ou comprimido), Levodopa200mg + Benserazida30mg (comprimido),
Levodopa200mg + Carbidopa30mg (comprimido), TLevodopaz50mg + Carbidopa25mg
(comprimido), Salbutamol 100mcg, Valproato de sodio ou Acido valpréico 288mg —
equivalente a 250mg de acido valproico (capsula ou comprimido), Valproato de sédio ou
Acido valpréico 57,624 mg/ml — equivalente a 50mg 4cido valpréico/ml (soluggio oral ou
xarope), valproato de sodio ou Acido valproico 576mg — equivalente a 500mg Acido
valproico (comprimido), fazendo o gerenciamento dessa Ata para os 295 municipios, que
serfio orglos participantes da mesma.

3.1 Os municipios ficam responsaveis por repassar ao Estado as informagdes de

consumo dos insumos e medicamentos, relacionados no item 3 desta Deliberagéo,

para confecgio da Ata de registro de Precos, ficando entdo condicionada a

confecgio destas Atas as informagdes que serdo repassadas pelos municipios.

3.2 Os municipios que desejarem aderir as Atas ficam obrigados a seguir o fluxo de
Gerenciamento das Atas de Registro de Prego fornecidas pelo Estado (SES/DIAF),
anexo a esta Deliberacio (ANEXO B).

4. E imprescindivel a disponibilizagio, quando solicitado em supervisdes e auditorias, o

cadastramento das dispensagdes dos insumos para controle da Diabetes.

5. Os municipios ficam responsaveis pela selegfio, programagio, aquisigdo armazenamento,
controle de estoque e prazos de validade, distribuigio e dispensagio dos medicamentos e
insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes nos Anexos [ e IV da

RENAME vigente.

5.1 Poderfio também utilizar o recurso Federal, Estadual e Municipal para:

I — plantas medicinais, drogas vegetais e derivados vegetais para manipulagio das
preparagdes dos fitoterapicos da RENAME;e

IT — matrizes homeopaticas e tinturas-mies conforme Farmacopéia Homeopatica

brasileira, 3* edigfo.
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5.2 Sem prejuizo da garantia da dispensagdo dos medicamentos para atendimento
dos agravos caracteristicos da Atengio Basica, considerando o perfil
epidemiologico local/regional, ndo é obrigatoria a disponibilizagdo de todos os
medicamentos relacionados nos Anexos I, IV da RENAME vigente pelos
Municipios.

5.3 Os medicamentos do Anexo A, deverfo constar das REMUMES. Estes
compdem o grupo 3 da Portaria GM/MS 1554 de 30 de julho de 2013, que dispde
sobre as regras de financiamento ¢ execuciio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) no ambito do SUS e sdo os medicamentos cuja
dispensacio é de responsabilidade dos municipios para o tratamento das doengas
contempladas no CEAF, na primeira linha de cuidado.

5.4 Para os farmacos que possuam mais de uma apresentagio no Anexo A desta
Deliberagio, a aquisi¢do devera ser feita de acordo com a demanda apresentada.
5.5 Para dispensagdo dos medicamentos para as patologias do Componente
Especializado na Assisténcia Farmacéutica Basica ¢ obrigatoria a utilizagdo dos

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude.

6. O medicamento Clopidogrel que esta no Anexo A desta Deliberagio, devera ser
adquirido pelos municipios com a diferenga da contrapartida estadual do valor minimo de
R$ 2,36, sugerido no Art.3° da Portaria 1555, menos R$ 4,50 que esta sendo repassado
pelo Estado.

6.1 A disponibilizacio obrigatéria de heparina sédica do anexo A desta Deliberacio

pelos municipios, sera para atendimento da Deliberagio 165/CIB/2010.

7. As Secretarias Municipais de Satide, anualmente, poderao utilizar um percentual de até
15% (quinze por cento) da soma dos wvalores dos recursos financeiros estaduais,
municipais, definidos no Art. 4° da Portaria GM/MS 1555 de 30 de julho 2013, para
atividades destinadas a adequagfio de espago fisico das Farmacias do SUS nos Municipios,
a aquisicdo de equipamentos e mobiliario destinados ao suporte das a¢Ges de Assisténcia
Farmacéutica, ¢ a realizagdio de atividades vinculadas a educagio continuada voltada a
qualificagio dos recursos humanos da Assisténcia Farmacéutica na Atengdo Basica, sendo
vedada a utilizagio dos recursos federais para esta finalidade. Essas atividades e os
recursos financeiros aplicados deverfio constar dos instrumentos de plangjamento do SUS

(Plano de Saude, Programagio Anual e Relatorio Anual de Gestéio).

Pag. 03 de 08 - Documento assinado digitalmente. Para conferéncia, acesse o site https://portal.sgpe .sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00046138/2022 e o cédigo DJP11859.

N
S



§ 1° A aplicagiio dos recursos financeiros referidos no caput em outras atividades da
Assisténeia Farmacéutica Basica, diversas das previstas nesta Deliberagio, fica

condicionada a aprovagio e pactuagio na Comissdo Intergestores Bipartite (CIB).

8. Os recursos financeiros repassados fundo a fundo deverfio ser discriminados no
Relatorio Anual de Gestdo Municipal. As Secretarias Municipais de Sainde devem manter
em arquivo os documentos fiscais que comprovem a aplicagio dos recursos tripartite deste
Componente, pelo prazo estabelecido na legislagdo em vigor. O Relatorio Anual de Gestdo
deve estar disponivel, sempre que necessario, para o desenvolvimento dos processos de

monitoramento, avaliagao e auditoria.

9. Esta Deliberagfo revoga a Deliberagio 192/CIB/2011.

Florianépolis, 22 de margo de2022.

DAISSON JOSE Assinada de foma digital par
TREVISOL:824383659 TIENIOE s
15 Dmdos: 02203225 11:44 .58 0300
Assinado digitalmente Assinado digitalmente
ANDRE MOTTA RIBEIRO DAISSON TREVISOL
Secretaria de Estado da Salde Presidente do COSEMS
Coordenador CIB/SES Coordenador CIB/COSEMS
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Anexo A

Medicamentos cuja dispensagdo é de responsabilidade dos municipios para tratamento de doengas
contempladas no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, atendidos os critérios
estabelecidos nos PCDT.

Acetato de betametasona + fosfato dissddico de betametasona (3 mg + 3 mg/mL suspensdo injetavel)

Acido acetilsalicilico 100 mg {comprimido)

Acido acetilsalicilico 500 mg {comprimido)

Acido félico 5 mg (comprimido)

Acido salicilico 5% (pomada)

Alcatrdo mineral 1% (pomada)

Alendronato de sédio 10 mg (comprimido)

Alendronato de sédio 70 mg (comprimido)

Amitriptilina 25 mg (comprimido)

Amitriptilina 75 mg {(comprimido)

Anlodipino 5 mg (comprimido)

Anlodipino 10 mg {comprimido)

Atenolol 50 mg (comprimido)

Atenolol 100 mg {comprimido)

Beclometasona 200 mcg (cdpsula inalante)

Beclometasona 200 mcg (p6 inalante)

Beclometasona 250 mcg (spray)

Beclometasona 400 mcg (cdpsula inalante)

Beclometasona 400 mcg (p6 inalante)

Biperideno 2 mg (comprimido)

Biperideno 4 mg {(comprimido de liberagado controlada)

Captopril 25 mg (comprimido)

Carbamazepina 20 mg/mL (suspens3do oral}

Carbamazepina 200 mg (comprimido)

Carbamazepina 400 mg (comprimido)

Carbonato de calcio + colecalciferol 500 mg caco3 + 400 Ul (comprimido)

Carbonato de cédlcio 1250 mg - equivalente a 500 mg ca ++ ([comprimido)

Ciprofloxacino 500 mg {comprimido)

Clomipramina 10 mg {comprimido)

Clomipramina 25 mg {(comprimido)

** Clopidogrel 75mg {comprimido)

Clorpromazina 25 mg (comprimido)

Clorpromazina 40 mg/mL (solugio oral)

Clorpromazina 100 mg {(comprimido)

Dexametasona 0,1 mg/mL (elixir)

Dexametasona 0,1% (creme)

Dexametasona 4 mg (comprimido)

Dexametasona 4 mg/mL (solugdo injetavel)

Digoxina 0,05 mg/mL (elixir)
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Digoxina 0,25 mg (comprimido)

Dipirona sodica 500 mg (comprimido)

Dipirona sodica 500 mg/mil (solugio oral)

Enalapril 5 mg (comprimido)

Enalapril 10 mg (comprimido)

Enalapril 20 mg (comprimido)

Eritromicina 50 mg/mL (suspensdo oral)

Eritromicina 500 mg (comprimido)

Espironolactona 25 mg (comprimido)

Espironolactona 100 mg {comprimido)

Etinilestradiol + Levonorgestrel 0,03 mg + 0,15 mg {comprimido)

Fenitoina 100 mg (comprimido)

Fenitoina 20 mg/mL (suspensio oral)

Fenobarbital 100 mg (comprimido)

Fenobarbital 40 mg/mL {solu¢io oral)

Fluconazol 100 mg (capsula)

Fluconazol 150 mg (capsula)

Haloperidol 1 mg (comprimido)

Haloperidol 5 mg (comprimido)

Haloperidol 50 mg/mL (solugio injetavel)

Haloperidol 2mg/ml {soluc¢io oral)

*Heparina sodica 5.000U1/0,25ml {solucio injetavel para uso subcutianeo)

Hidroclorotiazida 25 mg (comprimido)

Hidrocortisona 100mg (injetavel)

Hidrocortisona 500mg (injetavel)

Ibuprofeno 50 mg/mL (suspensao oral)

Ibuprofeno 200 mg (comprimido)

Ibuprofeno 300 mg (comprimido)

Ibuprofeno 600 mg (comprimido)

Ipratrdpio 0,02mg/dose {aerossol oral)

Ipratrdpio 0,25mg/mL (solugdo inalante)

Ivermectina 6 mg (comprimido)

Levodopa 100 mg + Benserazida 25 mg {capsula ou comprimido)

Levodopa 200 mg + Benserazida 50 mg (comprimido)

Levodopa 200mg + Carbidopa 50 mg {comprimido)

Levodopa 250 mg + Carbidopa 25 mg (comprimido)

Levotiroxina 25 mecg {comprimido)

Levotiroxina 50 mecg {comprimido)

Levotiroxina 100 mcg (comprimido)

Losartana 50mg (comprimido)

Medroxiprogesterona 2,5 mg {comprimido)

Medroxiprogesterona 10 mg (comprimido)

Medroxiprogesterona 150 mg/mL (solucdo injetavel)

Metformina 500 mg (comprimido)

Metformina 850 mg (comprimido)

Metoclopramida 10 mg (comprimido)

Metronidazol 250 mg (comprimido)
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Metronidazol 400 mg (comprimido)

Miconazol 2% (creme)

Nifedipino 10 mg (capsula ou comprimido)

Noretisterona 0,35 mg {comprimido)

Nortriptilina 10 mg {comprimido)

Nortriptilina 25 mg {(comprimido)

Nortriptilina 50 mg {comprimido)

Nortriptilina 75 mg {comprimido)

Omeprazol 10 mg (capsula)

Paracetamol 200 mg/mL (soluc¢io oral)

Paracetamol 500 mg {comprimido)

Piridoxina 40 mg (comprimido)

Prednisolona 1,34 mg/mL - equivalente a 1 mg de Prednisolona base {solugio oral)

Prednisolona 4,02 mg/mL - equivalente a 3mg/mL de Prednisolona base (solugo oral)

Prednisona 5 mg (comprimido)

Prednisona 20 mg (comprimido)

Propranolol 10 mg (comprimido)

Ranitidina 150 mg {comprimido)

Salbutamol 100 mcg (aerossol)

Sinvastatina 10 mg {comprimido)

Sinvastatina 20 mg {comprimido)

Sinvastatina 40 mg {comprimido)

Sulfametoxazol + Trimetoprima 40 mg + 8 mg/mlL (suspensio oral)

Sulfametoxazol + Trimetoprima 400 mg + 80 mg (comprimido)

Sulfato ferroso 25 mg/mL fe++ {solucdo oral)

Sulfato ferroso 40 mg fe++ (comprimido)

Valproato de sédio ou Acido valpréico 288 mg - equivalente a 250 mg Acido valpréico (capsula ou

comprimido)

Valproato de sadio ou Acido valproico 57,624 mg/mL - equivalente a 50 mg Acido valpréico/mL

(solugdo oral ou xarope)

Valproato de sadio ou Acido valpréico 576 mg - equivalente a 500 mg Acido valpréico

(comprimido)

Varfarina 1 mg {comprimido)

Varfarina 5 mg {comprimido)

*INCLUIDO PELO ESTADO POR FAZER PARTE DA RENAME VIGENTE.
** INCLUIDO NO ELENCO PARA UTIILIIZAR O RECURSO DA DIFERENCA DE R$ 2,36 PARA R$ 4,50
REPASSADO PELO ESTADQ.
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ANEXO B

Fluxo de Gerenciamento das Atas de Registro de Preco fornecidas pela SES/SC para os

municipios

1. Anualmente a SES encaminhara um oficio para os 295 gestores municipais
solicitando a manifestacdo quanto do interesse em participar das atas e a
previsdo do quantitativo necessitado de cada item;

2. O municipio que nio manifestar interesse, no prazo estipulado, neste
momento, podera manifestar interesse no levantamento do ano seguinte;

3. Os municipios que manifestarem interesse, irdo enviar um oficio, para registro
do seu interesse, bem como preencher o modelo de Termo de Referéncia
encaminhado pela SES/DIAF. O oficio devera conter as seguintes informagdes:
quais medicamentos relacionados pela SES/DIAF sao de interesse, quantidade,
justificativa técnica para tal quantidade, e-mail e contato do servidor indicado
como fiscal de ata e assinatura do gestor municipal;

4. Para cada municipio participante devera ser indicado um fiscal de ata, sendo
de sua responsabilidade o atesto do recebimento dos medicamentos e insumos
solicitados pelos municipios aos fornecedores;

5. A SES/SC tera a responsabilidade de deliberar sobre assuntos de reequilibrio
de pregco e cancelamento de itens, dando publicidade das decisdées no sitio
eletrdnico da DIAF, pelo enderecgo: e as. A SES, por meio da DIAF como gestora
de ATA, comunicard a decisdo ao municipio no sitio eletrdnico:
hitps://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/informacoes-
gerais/assistencia-farmaceutica/componente-basico-de-assistencia-
farmaceutica/atas-de-registro-de-preco ou seguindo: saude.sc.gov.br —
Profissionais de Saude — Assisténcia Farmacéutica - DIAF — Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica — Atas de Registro de Prego;

6. O Estado como gestor de ata disponibilizara aos municipios o sistema SCCD,
onde estes deverdo acessar as atas para consulta e emissdo de Ordem de
Fornecimento dos medicamentos e insumos, bem como as informagbes do
registro de entrega. O Sistema funcionara nos servidores da préopria SES, nao
sendo necessario instalagdo. Para ter acesso, serd necessario a instalagdo de
uma VPN (Virtual Private Network). Essa VPN é solicitada para o funcionario que
tera acesso ao sistema. Além disso, sera enviado um termo de responsabilidade,
referente aos dados e possiveis danos causados aos servidores (Virus, ataques
hackers ou vazamento de dados que forem identificados, serdo de
responsabilidade do usuario). Para a instalagdo da VPN, acesso e uso do Sistema
de Contratos e Compras Diretas (SCCD), sera disponibilizado um manual ao
usudario;

7. O sistema disponibilizado pela SES néo é de gerenciamento da DIAF, sendo
de responsabilidade da Diretoria de Tecnologia da Informa¢édo e Governanga
Eletronica (DITIG) manté-lo em funcionamento. Em caso de duvidas ou
problemas, o municipio deve contata-los via chamado por e-mail:

csc@saude.sc.gov.br;

8. A qualquer tempo a SES, por meio da DIAF, podera solicitar aos municipios
documentos comprobatédrios referentes a utilizagéo destas atas; e,

9. Este fluxo pode ser revisto a qualquer tempo pela DIAF/SES.
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TABELA III

Relacao dos Medicamentos Oncoldgicos de
compra centralizada pelo Ministério da Satude
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