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RESUMO

INTRODUCAO: A judicializagio da Assisténcia Farmacéutica tem ganho espago nas
discussdes na area do direito e da salde, face a forma de organizacéo do Sistema Unico
de Saude (SUS) e as competéncias estabelecidas na Politica Nacional de Medicamentos
e de Assisténcia Farmacéutica. Ha necessidade de conhecimento da organizacdo das
politicas publicas pelos profissionais de salde e pelos operadores do direito para o
fornecimento desses insumos, ja que ha extensa lista de medicamento fornecidos por cada
uma das esferas, além de nova forma de inclusédo de medicamentos no sistema de salde,
na forma estabelecida na lei organica do SUS. OBJETIVO: Desenvolver “Cadernos de
Casos” sobre judicializagdo da assisténcia farmacéutica como proposta de ensino sobre o
SUS. METODOLOGIA: Revisdo da literatura nas plataformas digitais Scielo e Google
Académico, em revistas juridicas e de saude publica, além de julgados/decisdes judiciais,
imprensa, bases de dados da Secretaria da Saude do Estado do Rio Grande do Sul e do
Judiciario Estadual e Federal, sem limite de data. RESULTADOS: A dissertacdo
resultou em material de ensino para educacdo continuada e discussdo, constituido de
instrucdes e selecdo de casos judiciais, mediante amostragem de a¢des judiciais que
buscam bens e/ou servicos contidos (ou ndo) nas politicas publicas da assisténcia
farmacéutica do SUS. CONSIDERACOES FINAIS: O produto dessa dissertacio tem o
intuito de contribuir com a discussdo da judicializacdo da salde, em especial da
assisténcia farmacéutica, assim como disponibilizar materiais que possam servir de apoio
na formacdo ou atuacdo de operadores do direito e da saude.

Palavras-chave: Judicializacdo. Saude. Estudo de Casos. Assisténcia Farmacéutica.
Ensino na Saude.



ABSTRACT

INTRODUCTION: The judicialization of Pharmaceutical Assistance has gained space
in discussions in the area of law and health, given the form of organization of the Unified
Health System (SUS) and the competencies established in the National Policy on
Medicines and Pharmaceutical Assistance. There is a need for knowledge of the
organization of public policies by health professionals and legal operators to supply these
inputs, since there is an extensive list of medicines supplied by each sphere, in addition
to a new way of including medicines in the health system. , as established in the SUS
organic law. OBJECTIVE: To develop “Cadernos de Casos” on the judicialization of
pharmaceutical assistance as a teaching proposal on SUS. METHODOLOGY:
Literature review on the Scielo and Google Scholar digital platforms, in legal and public
health journals, in addition to judgments / judicial decisions, press, databases of the Rio
Grande do Sul State Health Department and the State and Federal Judiciary , without date
limit. RESULTS: The dissertation resulted in teaching material for continuing education
and discussion, consisting of instructions and selection of court cases, through sampling
of lawsuits seeking goods and / or services contained (or not) in public pharmaceutical
assistance policies of SUS. FINAL CONSIDERATIONS: The product of this
dissertation is intended to contribute to the discussion of the judicialization of health,
especially pharmaceutical assistance, as well as making available materials that can serve
as support in the training or performance of legal and health operators.



RESUMEN

INTRODUCCION: La judicializacion de la Asistencia Farmacéutica ha ganado espacio
en las discusiones en el area de derecho y salud, dada la forma de organizacion del
Sistema Unico de Salud (SUS) y las competencias establecidas en la Politica Nacional de
Medicamentos y Asistencia Farmacéutica. Es necesario el conocimiento de la
organizacion de las politicas pablicas por parte de los profesionales de la salud y
operadores legales para el suministro de estos insumos, ya que existe una lista extensa de
medicamentos suministrados por cada ambito, ademas de una nueva forma de incluir los
medicamentos en el sistema de salud. , segin establece la ley orgénica del SUS.
OBJETIVO: Desarrollar Cadernos de Casos sobre judicializacion de la asistencia
farmacéutica como propuesta didactica del SUS. METODOLOGIA: Revision de la
literatura en las plataformas digitales Scielo y Google Scholar, en revistas juridicas y de
salud publica, ademas de sentencias / decisiones judiciales, prensa, bases de datos de la
Secretaria de Salud del Estado de Rio Grande do Sul y del Poder Judicial Estatal y
Federal. , sin limite de fecha. RESULTADOS: La disertacion resulté en material
didactico para la educacion continua y la discusién, consistente en instrucciones y
seleccidn de casos judiciales, a través de muestreo de demandas por bienes y / o servicios
contenidos (0 no) en las politicas publicas de asistencia farmacéutica del SUS.
CONSIDERACIONES FINALES: El producto de esta disertacion tiene como objetivo
contribuir a la discusion de la judicializacion de la salud, especialmente la asistencia
farmacéutica, asi como poner a disposicion materiales que puedan servir de apoyo en la
formacion o desempefio de los operadores legales y sanitarios.



APRESENTACAO

Este trabalho explora as possibilidades ofertadas pelo Programa de Pos-
graduacdo em Ensino na Saude — Nivel Mestrado Profissional — da Faculdade de
Medicina que permite ao aluno o desenvolvimento de um trabalho final de concluséo do
curso com outros formatos além dos tradicionalmente reconhecidos, conforme consta no

artigo 37 de seu Regimento Interno:

Art. 37 — Para a obtenc¢&o do titulo de Mestre em Ensino na Salde
— Modalidade Profissional, exige-se a apresentacao de trabalho de
conclusédo final do curso que poderd, entre outros, ter formatos
tais como: dissertacdo, revisdo sistematica e aprofundada da
literatura [...] desenvolvimento de aplicativos, de materiais
didaticos e instrucionais e de produtos, processos e técnicas; [...]
manual de operacdo técnica, protocolo experimental ou de
aplicacdo em servicos, proposta de intervencdo em
procedimentos clinicos ou de servico pertinente, projeto de
aplicagdo ou adequacao tecnologica [...].

Desta forma, apresenta-se um “Caderno de Casos” como o produto final do
Mestrado Profissional. Para subsidiar a proposta, foi realizada uma revisédo de literatura a
respeito de “Judicializagdo” e “Estudos de Caso”, objeto central deste projeto, mas focada

em elementos que subsidiassem a elaboragdo do referido “caderno”.

O mestrando é servidor da Secretaria de Estado da Saude do Estado do Rio Grande
do Sul (SES/RS) desde 2003, tendo atuado como assessor juridico dessa Secretaria, além
de exercer a coordenacao juridica da SES/RS no periodo de 2004 até 2011 e de 2015 até
junho de 2019. A partir de julho de 2019, passou a dirigir o recém-criado Departamento
de Auditoria do Sistema Unico de Satde (SUS) da SES/RS.

2]l

Neste periodo, pela experiéncia pratica na “judicializagdo da satde””, passou a

atuar como palestrante em diversos eventos discutindo este fendmeno, junto ao Conselho

! A Judicializagdo da Saude tem sido entendida como um fendmeno social, em que cidadédos, com
base no direito constitucional de atendimento integral a sua salde, buscam junto ao Poder
Judiciario, por meio de a¢0es judiciais, o deferimento obrigando o Estado ou os Planos Privados
de Salde a ofertarem de forma imediata medicamentos e outros tratamentos nédo obtidos junto ao
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Nacional dos Secretarios de Saude (CONASS), e ao Conselho Nacional dos Secretarios
Municipais de Saude (CONASEMS ) — bem como em outras areas, COmo curso para
juizes federais junto a Escola de Magistratura Federal sobre a formacdo da politica de

precos de medicamentos no Brasil.

O mestrando também é membro do Comité Executivo da Saude do Tribunal de
Justica do Estado do Rio Grande do Sul, vinculado ao Férum Nacional da Saude do
Conselho Nacional de Justica, que visa, entre outros, propor medidas concretas e
normativas voltadas a prevencédo de conflitos judiciais e a defini¢cdo de estratégias nas

questBes de direito sanitario.

Nestes mais de 18 anos no exercicio de fungdes junto a SES/RS, tem atuado com
profissionais de diversas areas do sistema de saude e do sistema do direito, tais como
promotores de justica, juizes e defensores publicos. Tem notado a necessidade de
apresentacdo de contedos que facilitem o entendimento acerca da organizacdo de um
sistema tdo complexo como o Sistema Unico de Satde (SUS) para profissionais que ndo
tiveram formacéo nesta area e que hoje estdo obrigados a conhecé-la no seu dia-a-dia

profissional.

Para que se possa aperfeicoar a construcdo do sistema publico de saude
desenvolvido desde 1988, sem gerar uma desorganizacdo que, inclusive, coloque em risco
0 proprio SUS, ha necessidade de que estes operadores tenham conhecimento especifico
sobre a organizacdo e o funcionamento do sistema publico de sadde escolhido pelo Brasil,
qualificando as decisdes exaradas nas acdes em que se discute o fornecimento de acoes e

servicos de saude para a populacao.

Neste contexto, a Educacdo Permanente em Saude é uma estratégia que pode ser
utilizada para conjugar os conhecimentos na esfera do direito e da satde publica, em
especial na complexa e intrincada rede de organizacdo do SUS. Este conhecimento,
mediante proposta de discussdao de casos concretos, possibilita o entendimento do SUS

pelos operadores do direito e permite uma qualificagdo das decisdes judiciais. Orbita na

Sistema Unico de Satde (SUS) ou aos Planos de Saude de forma administrativa (seja por ndo
serem ofertados ou pela auséncia de estoques).



garantia dos direitos individuais relativos a busca de direitos relativos a satde, sem perder

o foco de a satide ser um direito social, nos termos do artigo 1962 da Constituicdo Federal.

Neste aspecto, reforcando o até aqui exposto, importa referir que, no ano de 2019,
foi fixada Tese de Repercussio Geral pelo Supremo Tribunal Federal (STF)® que
determinou expressamente que, a despeito do entendimento de que tal obrigacdo é
solidaria entre os entes federados, “compete a autoridade judicial direcionar o
cumprimento conforme as regras de reparticdo de competéncias e determinar o
ressarcimento a quem suportou o Onus financeiro”, motivo que torna ainda mais

importante a discusséo sobre a necessidade de conhecimento de um sistema tdo complexo.

Verifica-se, ainda, que ndo apenas as graduacGes da Saude, mas mesmo as
graduac6es em Direito no Brasil exigem que 0 pensar e 0 agir sejam interdisciplinares e
envolvam mudanca de atitude e de postura para poder entender este novo momento de
interpelacdo das areas (PASTORIZ & ROSA, 2019).

Além disso, mais ainda se torna necessaria a discussao sobre o SUS considerando
que muitos dos préprios profissionais da Salde e do Direito que atuam neste ambito tém
conhecimento superficial dos principios e diretrizes que regem o sistema de salde
nacional e acabam por reproduzir um modelo de concepcao e atuacdo dicotdmico, pontual
e linear em suas praticas (BACKES et al., 2014).

2 CF, art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais
e econdmicas que visem a reducéo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal
e igualitério as acOes e servigos para sua promocao, protecdo e recuperacao.

3 Recurso Extraordinario n° 855.178.



INTRODUCAO

Os estudos sobre judicializacdo da saude tém aumentado a cada ano,
demonstrando a importancia do tema, buscando meios de compreender e apontar solucdes
para o problema. Apesar de o tema satude como um direito ndo ser um objeto de estudo
recente no Brasil, haja vista a larga produgdo do conhecimento no campo da saude
coletiva, os estudos e as pesquisas sobre o tema do direito a salde via de regra carecem
de um aporte de reflexGes académicas que possam dar o suporte tedrico e delimitar os
marcos juridico-legais da saide como um campo de préticas sociais (OLIVEIRA et al.,
2015).

Nesta toada, foi demonstrado que a educacdo permanente em salde passou a fazer
parte do cotidiano dos atores que trabalham com o direito a salde, o que restou
apresentado mediante avaliacdo da experiéncia do desenvolvimento de uma estratégia de
ensino na saude com o desenvolvimento ensino-aprendizado de aproximadamente 160
profissionais, de diferentes areas das Secretarias Estaduais de Salde (SES) e das
procuradorias dos estados, buscando propiciar a observacdo e a compreensdo dos
indicadores de saude, percorrer todo o arcabouco legislativo e normativo do SUS e
fortalecer a politica publica de saude mediante o percurso desenvolvido desde a
construcdo do curso de especializacdo proposto pelo Conass, com o Programa de Direito
Sanitério (Prodisa) da Fiocruz Brasilia, e da Universidade Aberta do SUS (UnaSUS) até
a entrega dos Projetos de Intervengdo desenvolvidos em cada estado brasileiro
(NAUNDORF & ROSA, 2019).

Estando no ambito dos objetivos do Programa de P6s Graduacdo em Ensino na
Saude, temos que o trabalho desenvolvido vai ao encontro na Educacdo Permanente em
Saude (EPS), que se configura como uma proposta de aprendizagem no trabalho, onde o

aprender e o ensinar se incorporam ao cotidiano das organizacdes. (BRASIL, 2018)

Assim, o caderno de casos atua no que define a EPS, se baseando na aprendizagem
significativa e na possibilidade de transformar as praticas profissionais e a mecanismos e
temas que possibilitam gerar reflex&o sobre o processo de trabalho, autogestdo, mudanca

institucional e transformac&o das préaticas em servico, por meio da proposta do aprender
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a aprender, de trabalhar em equipe, de construir cotidianos e eles mesmos constituirem-

se como objeto de aprendizagem individual, coletiva e institucional. (BRASIL, 2018)

Atende-se, assim, ao estabelecido em 2004 como Politica Nacional de Educacgéo
Permanente em Saude (PNEPS), que é estratégia do Sistema Unico de Saude para a
formagéo e o desenvolvimento dos seus profissionais e trabalhadores, buscando articular
a integragdo entre ensino, servigo e comunidade como base para o desenvolvimento de
iniciativas qualificadas ao enfrentamento das necessidades e dificuldades do sistema,
transformando as praticas do trabalho, com base em reflexdes criticas, propondo o
encontro entre 0 mundo da formacg&o e o mundo do trabalho, através da intersecdo entre

0 aprender e o ensinar na realidade dos servigos. (BRASIL, 2018)

Para atender este fim, importante esclarecer que a judicializacdo consiste no
resultado de um processo histérico, tipico do constitucionalismo democréatico, que
notadamente tem por base mdultiplos fatores, mas, principalmente, na Constituicdo

Federal, em especial na dimensdo objetiva dos direitos fundamentais (LEAL, 2016).

A partir da primeira década do século XXI, ndo apenas na area da satde, porém
também nesta, foi gradativa a transferéncia de decisbes estratégicas sobre temas
fundamentais ao Poder Judiciario, os quais, antes, estavam tradicionalmente reservados a
esfera politica e deliberativa. Assim, desenhou-se uma forte mudanca nas politicas
publicas como as relacionadas & incorporacéo de tecnologia no &mbito do Sistema Unico
de Saude (SUS), bem como 0 acesso aos servicos publicos ofertados por este.

Em consequéncia, o direito a satde tornou-se, cada vez mais, um direito judicial,
construido, no caso concreto, pelos magistrados e demais atores envolvidos no que se
denomina “Judicializagdo da Saude” e, neste aspecto, o Estado do Rio Grande do Sul foi
0 pioneiro na Judicializacdo da Salde de massa no Brasil, que remonta ao principio dos
anos 2000.

Observa-se que este fendbmeno revelou que, embora justificado no direito
constitucional a satde, a l6gica presente nos tribunais passou a reforgar um fator bastante
presente na histdria da satde publica brasileira e da formacdo das politicas publicas de

salde. Atua mediante uma dicotomia entre satde coletiva e satde individual, baseada em
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uma concepcdo de ser o SUS o responsavel apenas pela organizacdo de acOes de
recuperacdo da satde do individuo, mas deixando de lado a necessidade de compreensédo
da amplitude e da relevancia das politicas de cunho coletivo, de protecéo e prevencgéo.
(DUARTE et al., 2015)

Assim, em que pese a Constituicdo de 1988 tenha optado por um modelo de
atencdo universal e coletivo, garantido, nos dizeres do artigo 196, “mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as acGes e servicos para sua promocgdo, protecdo e
recuperacao”, passou a privilegiar o direito individual daqueles que alcangam o sistema
judiciério. O fato ocorre muitas vezes em detrimento do coletivo e desconsidera o carater
de “Sistema”. Ao deferir qualquer insumo de saude nio incorporado ao sistema publico,
estar-se-a potencialmente privilegiando aquele individuo em detrimento de outros que
estejam na exata situacéo deste, ferindo os principios norteadores do SUS, em especial o

da Universalidade.

A partir deste contexto da Judicializacdo da Saude, propfe-se a trabalhar no
presente trabalho com uma parte importante desta area: a judicializacdo da assisténcia
farmacéutica, que tem tomado corpo e passado a fazer parte do dia a dia dos gestores de
salde, dos profissionais da satde e também dos operadores do direito como advogados,

juizes e promotores.

Isso porque a lei organica do SUS contempla a assisténcia terapéutica integral,
inclusive farmacéutica, que estdo contempladas na Politica Nacional de Medicamentos,
de 1998, e na Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, de 2004, que devem estar
contempladas nas politicas previstas e que devem ser o norte para o funcionamento do

Sistema Unico de Saude, porém s&o objeto de discusséo por diversas acdes judiciais.

Neste aspecto, em recente publicacdo, foi apresentado o dimensionamento da
demanda judicial movida contra o Estado do Rio Grande do Sul no ano de 2016. De todos
os tratamentos deferidos, ha um quantitativo de tratamentos ja incorporados ao SUS desta
forma discriminados: 13% foram relativos a medicamentos do componente basico, de
responsabilidade dos Municipios; 20% vinculados ao componente especializado da

assisténcia farmacéutica definido pela Unido; 8% do componente estadual
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(medicamentos especiais); e um pequeno quantitativo de medicamentos estratégicos
(0,7%), de competéncia exclusiva da Unido (DE CARLI & NAUNDORF, 2018).

Todavia, 0s mesmos autores demonstraram que o grande volume (58%) esta
classificado como sendo relativo a medicamentos fora de quaisquer listas de fornecimento
no &mbito do SUS. Desta forma, foram garantidos privilegiando o direito individual em
detrimento do coletivo, pois nédo incorporados ao sistema (DE CARLI & NAUNDORF,
2018).

Em novo levantamento, no més de julho de 2019, conforme dados extraidos do
Sistema AME - Administracdo de Medicamentos do Estado, este quantitativo de
medicamentos ndo incorporados atingiu 64,3%, aproximadamente 2/3 de toda a demanda

movida contra o estado do Rio Grande do Sul.

Tal fato gera preocupacdo com a ndo observancia, pelo Poder Judiciario, do
disposto na Lei n° 8.080/90, que define

“na falta de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica, a dispensacdo sera realizada com base
nas relagdes de medicamentos instituidas pelo
gestor federal do SUS, observadas as
competéncias estabelecidas nesta Lei, e a
responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada
na Comissdo Intergestores Tripartite” (art. 19-P,

).

Desta forma, a inobservancia deste aspecto definido pelo legislador tem gerado
desorganizacdo do sistema. Nesta linha apresentada, ha estudos que concluem que os
desafios para a gestdo da assisténcia farmacéutica provocados pelo fendmeno da
judicializacdo da salde vém exigindo um tipo de atuacdo diferenciada do gestor,
administrativa e judicialmente, no sentido de responder as ordens judiciais, evitar o
crescimento de novas demandas, bem como preservar os principios e as diretrizes do SUS
(PEPE et al., 2010).

Importa destacar que tém sido apresentados nimeros preocupantes do volume de
recursos direcionados para o atendimento de ordens judiciais na area de satde em todas
as esferas de gestdo. No estado do Rio Grande do Sul, atingiu R$ 2.156.504.628,30 em
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2016, o que representou 15% do orcamento da SES/RS considerando 0s recursos
liquidados naquele ano (DE CARLI & NAUNDORF, 2018).

Destarte, apesar de a saude publica acolher e disponibilizar tratamentos e
instrumentos terapéuticos de forma individualizada, tendo por norte uma atuacdo que
respeita a individualidade, as vivéncias, as escolhas e o ciclo de vida de cada usuario, €
necessario considerar que a base de organizacéo e do planejamento da politica publica de
salde deveria partir de um viés de saude coletiva, privilegiando a promocao e a protecédo

da salde, esséncia do movimento da reforma sanitaria e da propria Constituicao.

Em solo gaucho, a judicializacéo da salde na area da assisténcia farmacéutica teve
seus primordios no ano de 1998, tendo evoluido paulatinamente. A partir de 2003, houve
um salto significativo no ingresso de novas a¢des judiciais, aumentando de maneira
expressiva nos anos seguintes, atingindo seu 4&pice nos anos de 2013 e 2014
(NAUNDORF, DE CARLI & GOULART, 2018), estando ainda o estado do Rio Grande
do Sul com elevado indice de demandas judiciais de saide. Em levantamento realizado
em fins de 2017, com dados extraidos do Sistema Eletrénico AME — Administracdo de
Medicamentos do Estado, observava-se expressivo volume de atendimentos mensais,
ultrapassando 68 mil pacientes cadastrados e em atendimento em razdo de ordem judicial

apenas na area de medicamentos.

Dessa breve contextualizagdo, vé-se que o fendmeno da judicializagcdo se
desenvolveu no estado do Rio Grande do Sul tendo por caracteristica o excessivo nUmero
de demandas e um atendimento que privilegia o direito individual frente ao direito
coletivo previsto pelo SUS. Cria-se uma face perversa destinando um alto valor para um
ndmero reduzido de pacientes e tornando dificultoso o atendimento eficaz daqueles
pacientes aptos a obterem os medicamentos pelo Sistema Unico de Saude. Impede
também a possibilidade de ampliacdo dos tratamentos previstos, uma vez que 0S recursos
destinados a salde sao finitos e Unicos, razao pela qual se faz imperioso avaliar quais séo

os impactos da judicializacdo da satde na gest&o publica.

Identifica-se, portanto, que a Judicializacdo em massa, quando carente de critérios
técnicos, em especial sobre o funcionamento do sistema pablico de salde, pode gerar a

desorganizacdo do SUS. Quando h& o enfrentamento juridico necessario para a tomada
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de decisbes pelos operadores do direito, muitas vezes estes carecem de informacdes
suficientes, eis que ndo ha, praticamente, o ensino do direito sanitario e do direito em
salde no ensino regular da area juridica. Via de regra, falta aos operadores de direito
preparo adequado para a resolucdo de casos atendendo na integra aos principios e

diretrizes do Sistema Unico de Saude.

Com o presente trabalho, pretende-se colacionar informacdo teorica e técnica
sobre temas relacionados a satde publica, ao funcionamento do sistema pablico de saude
e da assisténcia farmacéutica nas suas trés esferas governamentais (federal, estadual e
municipal) e acdes que pretendem trazer mais eficiéncia como ensino em salde a atores

que atuam no que se denomina “judicializagdo da saude”.

Para tanto, objetiva-se apresentar estudos de casos que, por projetos de
transferéncia de conhecimento, possam ser utilizados para o debate da judicializagdo da
salde e da assisténcia farmacéutica e das competéncias para o SUS, ensejando a
qualificacdo das praticas de ensino em salde para atores que lidam com a area de saude

em seu dia-a-dia e para futuros profissionais que possam vir a atuar.

Nesta linha, é proposto construir, a partir de exemplos concretos de julgamentos
reais, caderno de casos baseados em casos reais com informacGes que propiciem a
qualquer profissional, mesmo sem conhecimento profundo de direito ou de saude, a
relagdo entre o sistema de saude instituido no Brasil e os casos levados a consideracéo do

Poder Judiciario, com o entendimento firmado naquelas situagdes.
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JUSTIFICATIVA

A promocédo do conhecimento sobre a organizacdo do SUS é de fundamental
importancia para que todos aqueles que atuam na judicializacdo da saude, em especial aos
julgadores, principalmente ap6s a decisdo de maio de 2019 adotada pelo Supremo
Tribunal Federal (STF) que reconheceu a forma de organizagdo do SUS (Recurso
Extraordinario n® 855.178) no sentido de que entende que, diante de critérios
constitucionais de descentralizagdo e hierarquizacdo, deve o juiz direcionar o

cumprimento “conforme as regras de reparti¢cao de competéncias” estabelecidas.

Assim, pretende-se utilizar mecanismos de Educacdo Permanente em Salde como
instrumento para articular e aproximar as areas da salde e do direito e ampliar a
intersetorialidade a partir do estudo de casos concretos, ja julgados pelo Poder Judiciério
no estado do Rio Grande do Sul, que possam servir para analise da politica publica

instituida.

O foco e permitir suporte tedrico sobre a forma organizativa e o funcionamento
do SUS para os diversos atores que atuam na judicializacdo da saude e demais

interessados.

Em uma analise preliminar, pode se pensar que a confirmacdo de um grande
namero de decisdes favoraveis aos usuarios pode interferir e modificar os sistemas de
satide, em especial o Sistema Unico de Sadde. O Poder Judiciério atua como guardio,
com base constitucional, possibilitando mudancas, que precisam, no entanto, ser
refletidas criticamente, baseadas especialmente no principio da equidade (TRAVASSOS
et al., 2013). Todavia, deve ser avaliado se estas decisdes estdo em consonancia com a
forma organizativa do SUS ou se, realmente, trata-se simplesmente de um funcionamento

inadequado do sistema.

A atuacdo do Poder Judiciario como instrumento garantidor de acesso a direitos
fundamentais fez surgir também um fendmeno denominado “judicializagdo da politica”.
Este Poder, tendo por base a propria Constituicdo Federal, acaba por manifestar-se sobre
um determinado conflito que envolve decisdes de um poder politico, dirimindo o litigio

de forma resolutiva, com notdria expansao do Poder Judiciario frente aos demais (LOPES
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etal., 2017), porém ndo raro o faz sem o conhecimento profundo de um sistema complexo

como o SUS.

E, frente inclusive a nova posicdo do STF (a partir de 2019), a judicializacao da
salide acaba por produzir consequéncias no ambito juridico, politico e social. Recursos
que seriam, inicialmente, destinados ao financiamento de programas e servicos publicos
de saude de carater geral seriam realocados para atenderem demandas individuais,
distorcendo a forma de direito social e coletivo do sistema e quebrando de forma indireta

0s principios norteadores do SUS, em especial a equidade e a universalidade.

Neste contexto, 0 que aqui se propds como “produto” do Mestrado Profissional
foi a construcdo, a partir de exemplos concretos de julgamentos reais, caderno de casos
com casos que propiciem a qualquer um, mesmo sem conhecimento profundo de direito
ou de saude, a relacdo entre o sistema de salde instituido no Brasil e os casos levados a
consideracdo do Poder Judiciario, com o entendimento firmado naqueles casos, que sao
apresentados individualmente para facilitar discussdes sobre a judicializacdo da saude a
partir de casos concretos levados ao Poder Judiciario, permitindo uma avaliacdo acerca

das politicas publicas instituidas no Pais.
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OBJETIVOS

A partir do titulo proposto “A judicializacdo e a (des)organizagdo do Sistema de

Satde: Cadernos de Casos como proposta de ensino sobre o SUS”:

Geral:

Desenvolver “Cadernos de Casos” sobre judicializacdo da assisténcia

farmacéutica como proposta de ensino sobre o SUS.

Especificos:

e Revisar a literatura sobre a utiliza¢ao de “Estudo de Casos” como instrumento de

ensino.

e Revisar processos judiciais relacionados a ‘judicializagdo da saude” para adapta-

los como elementos didaticos.
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REFERENCIAL TEORICO

A lei constitucional garante ao cidaddo que, ndo obtendo acesso a bens ou servigos
de saude indicados ou mais adequados ao seu estado de saude, conforme preceitua seu
médico assistente, pertencente ou ndo ao sistema publico de salde, possa ingressar com
acao judicial, de forma individual ou coletiva (OLIVEIRA et al., 2015). Entretanto, isso
n&o significa um deferimento geral e irrestrito, pois a Constituicdo precisa ser analisada
nos limites de seu texto, que privilegia a saide como um direito coletivo, garantido

mediante politicas publicas a serem instituidas pelo gestor de saude.

Em que pese o Brasil reconhecer o acesso a medicamentos como parte do direito
a saude e adotar politicas publicas para propiciar sua garantia, a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica ndo vem conseguindo atender a essa demanda. Tornou-se, desta
forma, um dos motivos de busca do Poder Judiciario para a obtencdo desses
medicamentos no pais (CATANHEIDE, LISBOA & SOUZA, 2016).

A judicializagdo da salde € entendida como uma questdo ampla na busca de bens
e direitos nas cortes: sdo insumos, instalaces, medicamentos, assisténcia em salde, entre
outras demandas a serem buscadas ao abrigo do principio do direito a saide (DINIZ,
MACHADO & PENALVA, 2014). Sua origem € ainda incerta, ndo apenas pela auséncia
de estudos empiricos sistematicos e comparativos no pais, mas principalmente pela
amplitude da judicializacdo e seus diferentes niveis de expressdo nas cortes. Ha a
possibilidade de a efetivacdo do direito gerar uma interferéncia indevida do Judiciario nas
politicas publicas caso a decisdo judicial ndo adote critérios objetivos e uniformes ou ndo
seja munida de informac@es suficientes para uma correta avaliacdo quanto a viabilidade
e adequacdo técnica e orcamentaria do bem demandado (DINIZ, MACHADO &
PENALVA, 2014).

As demandas judiciais ndo podem ser consideradas como um “instrumento
deliberativo” na gestdo da assisténcia farmacéutica no SUS, porém ndo se pode olvidar
que elas sédo admitidas como um elemento importante na tomada de deciséo dos gestores
e, muitas vezes, na melhoria do acesso aos medicamentos no &mbito do SUS. Podem
expressar reivindicacdes e modos de atuacdo legitimos de cidaddos e de instituicdes,

servindo para auxiliar na formulacdo de estratégias politicas e sociais que aperfeicoem 0s
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sistemas de salde e de justica com vistas a efetividade do direito a saude (VENTURA et
al., 2010).

No debate sobre a judicializacdo, ha necessidade de dedicar mais atencéo as
analises econbmicas e a medicina baseada em evidéncias. Entretanto, a judicializacédo
pode, por si s0, ajudar a criar uma fonte alternativa de informagao denominada “evidéncia
baseada na pratica”. Isso porque as evidéncias baseadas na pratica apontam para onde os
mecanismos administrativos existentes falham e oferecem pistas sobre como melhorar a
gestdo da saude publica. Os autores abordam que, embora muitas vezes descartadas como
tais, as demandas individuais ndo sdo simplesmente a antitese da necessidade coletiva
porque experiéncias individuais sdo moldadas por fendmenos comuns dentro de
diferentes comunidades (BIEHL, SOCAL & SOCAL, 2016).

Ferraz e Wang (2014) observam que o alto indice de judicializacdo em demandas
de satde vem conduzindo a percepcéo por parte dos Sistemas da Saude e da Justica, de
que o indiscriminado deferimento de tudo o que se postula em nome do direito
fundamental & satde gera o enfraquecimento do Sistema Unico de Satde. Abrem-se duas
portas distintas: uma para o usuario que segue o fluxo do sistema e outra para aquela
parcela da populacdo que, acreditando jamais necessitar acessar o sistema, ingressa em
Juizo quando esgotadas as possibilidades do seu plano de satde ou do seu capital privado,
postulando medicamentos ou tratamentos fornecidos pelo SUS, mas sem pretender se
guiar pelos fluxos deste Sistema ou, alternativamente, postulando prestacGes em salde
ndo contempladas nas atribuicBes administrativas dos entes publicos ou sem estudos e
evidéncias cientificas de sua efetividade. Importante mencionar que existe também o
desconhecimento dos fluxos de ingresso no Sistema, que precisa ser superado para o

fortalecimento da politica publica.

Na analise das politicas de satde no Brasil em 2019 nédo se pode ignorar os artigos
6° e 196 da Constituicdo Federal de 1988, que reconhecem a saude como direito
fundamental das pessoas e dever do Estado. O que antes era analisado apenas sob aspecto
técnico e politico, passou a ser também juridico e de ordem constitucional, fazendo com
que as implicacGes dessa "juridicizacdo constitucional” das politicas de saude estejam

longe de ser triviais. Impuseram-se aos técnicos em salde publica principios e limites
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legais que antes ndo estavam presentes ou, quando estavam, ndo se revestiam da forga de
normas constitucionais. (FERRAZ & VIEIRA, 2009)

Diante destas novas reflexdes, compreende-se atualmente que a chamada
judicializacdo da saude somente trara efeitos positivos se auxiliar na ordenacgéo do sistema
e na imposicao de obrigagdes de cumprimento daquilo que estd prometido no &mbito
constitucional e nas politicas publicas previstas na legislacdo infraconstitucional. Ou seja,
atuando na tutela coletiva das politicas publicas ja existentes e na busca de avancos. A
distribuicdo desordenada de beneficios, além de atingir a um nimero muito pequeno de
beneficiarios, vulnera as politicas existentes em favor da coletividade (GEBRAN NETO,
2015).

Assim, pode-se afirmar que a judicializacdo da salde impacta de forma
significativa a gestdo publica, na medida em que interfere diretamente nas rotinas
administrativas de gestdo de recursos humanos e financeiros das secretarias de salde.
Além disso, impde aos entes federativos o fornecimento de tratamentos fora das suas
listas de competéncia e da legalidade a que se vincula a administracdo publica,
desprezando as diretrizes, organizagio e principios que orientam o Sistema Unico de
Saude e vulnerando, assim, a sua futura existéncia (NAUNDORF, DE CARLI &
GOULART, 2018).

Em outro aspecto, relacionados ao intervalo entre o registro do medicamento e o
registro do preco, hd estudos que indicam que este “gap” daria as induUstrias a
possibilidade de comercializacdo via demanda judicial com a possibilidade de praticar o
preco por elas estabelecido. Esses medicamentos ndo tém similares e sdo produzidos por
um Unico laboratdrio, o que obriga os gestores do SUS a compré-los sem possibilidade
de negociacgéo de precos. A situacdo trazida pelos autores demonstra a possibilidade de
uma estratégia para a introducéo de uma "inovacao" no mercado brasileiro, com a abertura
deste para os lancamentos da industria farmacéutica. Também se permite identificar uma
concentracdo dos processos tanto em relagdo a medicamentos solicitados como a
advogados e médicos, como verificado no estado de S&o Paulo (CHEFFI & BARATA,
2010)
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Neste aspecto, ha autores que afirmam que, por mais recursos que sejam
destinados a saude, nunca seré possivel atender a todas as necessidades de satde de uma
populacdo, esteja ela em um pais economicamente desenvolvido ou em um pais em
desenvolvimento, como o Brasil. A escassez de recursos muitas vezes ndo é
compreendida pelo puablico em geral e pelos profissionais do direito em particular porque
predomina a ideia de que a salde ndo tem pre¢o. Torna-se uma espécie de ofensa abordar
aspectos financeiros quando o que esta em jogo é a saude e a propria vida. Surge a
sensacdo de que o problema da salde e de outros programas sociais ndo € a escassez de
recursos, mas sim a utilizacao inadequada destes (FERRAZ & VIEIRA, 2009).

Em estudo recente, que analisou as percepcdes de magistrados de um determinado
estado brasileiro, ainda que muitas sem embasamento técnico e com argumento de que 0
Judiciario somente consegue enxergar o caso concreto do demandante, afirmou-se que ha
possivel descrédito nas capacidades gerenciais do Poder Executivo e o entendimento de
que existe possibilidade de interferéncia benigna nas atribui¢6es do Poder Executivo. O
direito & satde como direito social fundamental deveria, assim, ter eficacia imediata,
apesar de o impacto das decisdes poder ocasionar uma escolha dificil, “a escolha de Sofia”
(NEVES & PACHECO, 2017).

Ha estudos de casos relativos as acGes judiciais, porém estes ndo discutem a
relacdo das acbes com o entendimento do funcionamento do SUS. Avaliam situacGes
como maior frequéncia de acbes ordinarias (73,1%), ndo sendo possivel verificar a
situacdo econdmico-financeira do demandante (69,1%) e a atuacdo das defensorias
publicas em comparacdo com advogados privados (71,5%), principalmente no Rio
Grande do Sul (90,2%). Avaliou-se, também que ha grande nimero de pedidos liminares
(83,8%), os quais quase sempre sdo deferidos (91,2%), com alegacdo de
urgéncia/emergéncia em quase todos (98,8%). Por fim, verifica-se que a maioria das
decisbes foi favoravel aos usuarios (97,8%). Demonstra-se, assim, que ha uma forte
tendéncia do Judiciario em acolher as solicitacfes na busca da garantia do direito a satde
(TRAVASSOS et al., 2013).

A hipotese ora levantada ja foi apresentada em estudo recente, no qual avaliava-
se a “judicializagdo indireta” da saude, em que questdes inerentes ao direito a saude sdo

levadas ao crivo do Poder Judiciario de forma superveniente ou incidental e ndo como
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objeto principal de uma acdo ajuizada. Nessa pesquisa, foram detectados importantes
elementos como o protagonismo do Ministério Publico, responsavel pela ampla maioria
dos requerimentos que postulavam a aplicagdo de “medidas protetivas incidentais”
(92,1%) e a alta concentracdo de pedidos demandados que versavam sobre tratamento
contra a drogadicao infanto-juvenil (52,2%). Como conclusédo, apontou-se a necessidade
de se estabelecer didlogo institucional e interdisciplinar entre o Poder Publico constituido,
0s atores que compdem o Sistema de Garantia de Direitos da Crianga e do Adolescente
(SGDCA) e a sociedade civil organizada, objetivando elaborar e implementar as politicas
publicas de salde inexistentes, bem como aprimorar aquelas que ja estdo em pleno
funcionamento ( LOPES et al.,, 2017), demonstrando que h& necessidade de

aprofundamento e discusséo sobre o funcionamento do SUS.

Importante lembrar que a formacdo dos profissionais, em todas as areas
profissionais, é realizada por meio de metodologias tradicionais, muitas vezes se
desconsiderando a utilizacdo de metodologias ativas para problematizar as situagoes
vivenciadas ou que venham a ser vivenciadas apds a sua formacao, que poderiam ser uma
estratégia de ensino que permitiria uma maior e melhor apreensdo do conteudo, pois o

discente seria parte do processo de formacao.

Neste contexto, para que seja possivel problematizar situacdes ainda néo
vivenciadas pelos discentes, é importante que a discussdo seja realizada por meio de
apresentagdo de “conceitos prévios ou sinteses anteriores” que permitam a ampliagdo das
possibilidades de conhecimento dos discentes para a discussao propriamente dita (MITRE
et al. 2008).

Como exemplo, pensando no Projeto que estd em desenvolvimento, que trata de
atuacdo por meio estudos de casos da Judicializagdo para estudantes, profissionais de
salde ou do direito, estdo sendo buscadas decisdes judiciais relacionadas sobretudo as
politicas publicas de assisténcia farmacéutica pela magnitude que representam e, também,

alheias as politicas publicas existentes.

Neste caso, considerando o publico esperado, alguns poderdo relacionar o
contetdo apreendido aos conhecimentos prévios, porém, para outros, devera haver uma

relacdo explicativa do contetido que permita a interpretacdo do que serd discutido. Por
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exemplo, em um caso que se discuta a negativa de fornecimento de medicamentos do
componente basico, utilizando como base tedrica explicativa o que sdo medicamentos
deste componente, como se da organizacdo no SUS, a quem compete o fornecimento no

ambito administrativo, etc.

De modo semelhante, esta sera a forma nos demais casos propostos, permitindo a
problematizacdo de situagdes ainda ndo vivenciadas por discentes e também por aqueles

que ja detém conhecimento prévio.

Outros estudos de caso avaliam o tipo de acgdes judiciais movidas contra a
Secretaria da Salde para o fornecimento de determinados medicamentos ou tipo de
medicamentos (LISBOA et al., 2017; CARLI et al., 2018). Contudo, ndo se tem ainda
publicados estudos de caso que permitam a discusséo sobre os impactos das decisfes nas
politicas publicas, ou até contra estas, 0 que geraria a desorganizacdo do sistema
constituido.

O objetivo de trazer alguns casos concretos emblematicos da politica publica de
medicamentos e assemelhados e decodifica-los para profissionais de salde e operadores
de direito é permitir o debate por atores e outros interessados em compreender o
fendmeno da judicializacdo a partir da pratica da jurisdicdo, demonstrando como € feito

e realizado o entendimento das demandas individuais face as politicas publicas existentes.

A forma de estudo proposta foi realizada em situagdo adversa como na do “caso
Alan Rodriguez”, um jovem com Sindrome de Down que, ao finalizar a escola secundaria
em uma escola comum da cidade de Buenos Aires, na Argentina, sendo aprovado em
todos 0s cursos, nao recebeu seu titulo secundario. Em seu lugar, obteve um certificado
n&o oficial de formado que n&o acredita a "terminalidade” de seus estudos. A partir disso,
esta situacdo motivou que Alan e a sua familia promovessem uma demanda judicial contra
a escola e o Governo da Cidade de Buenos Aires com o objetivo de entrega de seu titulo
oficial em igualdade de condicGes que seus pares (ARCIDIACONO & BARRERA,
2018). A situagdo tratada no artigo trouxe a otica do Governo de Buenos Aires e 0
entendimento do Judiciario argentino sobre a possibilidade de tratamento idéntico a todos
aqueles que atingiram as condi¢6es, analisando a politica publica nos termos do que

restou aprovada pela legislacdo argentina,
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A linha de ensino proposta dialoga com a proposta realizada em estudo chileno,
no qual houve grande debate a partir de uma questdo proposta no Vestibular local
apresentando mapa do atual Estado de Israel e Palestina com questdes de interpretacdo
sobre as imagens exibidas e trés afirmativas. Desta questdo, diversos pontos puderem ser
debatidos, permitindo a discussao sobre o caso (TORRES, 2019). No estudo proposto, a
ideia é permitir que se debata tanto a forma de organizacdo e funcionamento do SUS,
quanto o entendimento pelo Poder Judiciario, principalmente ap6s o reconhecimento das

competéncias de cada ente federativo pelo STF.

Recente publicacdo demonstra a importancia desta discussao pois os resultados de
estudo realizado nas agdes movidas no estado de Minas Gerais indicam que a definicéo
dos contornos da diretriz da integralidade (Lei n® 12.401/2011) e do acesso universal e
igualitario a assisténcia farmacéutica (Decreto n® 7.508/2011) poderiam conduzir a uma
reducdo significativa da judicializacdo da salde, caso o Judiciario passasse a orientar sua
atuacdo com base nos critérios estabelecidos em tais normativas. Utilizando como
exemplo a situacdo analisada em Minas Gerais, se, entre 1999 e 2009, tais parametros
fossem acatados pelo Judiciério, no minimo 68,84% dos medicamentos judicializados em
Minas Gerais teriam sido indeferidos (LOPES et al., 2019), demonstrando a necessidade
de discussédo sobre a organizacao do SUS aos atores da Judicializa¢do da Salde, tais como
os operadores da area do direito e da salde, a quem se destinard o produto do trabalho

final a ser apresentado.
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PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

A pesquisa, em seu formato mais tradicional, focou na revisdo da literatura

pertinente para a elaboracdo desse produto e na revisao de casos judiciais.

A execucdo da proposta foi realizada por meio de revisdo da literatura com
posterior sistematizacdo dos achados. A revisdo da literatura foi desenvolvida a partir da
consulta a artigos e demais publicacBes correlatas disponibilizadas em base de dados

online, nos ultimos quinze anos, acrescida de legislacao e diretrizes vigentes.

Utilizou-se os descritores do vocabulario DeCS (descritores de ciéncias da satde)
“judicializagdo”, “satide”, “ensino”, e “estudo de caso”, combinados entre si em

diferentes arranjos.

Ap0s a revisdo da literatura, foi realizada a etapa de sistematizacdo e validagdo
das informagBes coletadas, buscando-se identificar os contetdos relevantes para

desenvolvimento dos produtos.

Para a obtencdo dos casos praticos, foi utilizado o Banco de Dados da Secretaria
da Saude do Rio Grande do Sul com as a¢cdes movidas contra esta e, também, os sistemas

de busca do Poder Judiciario Estadual e Federal.

Neste aspecto, no presente trabalho, procurou-se que o projeto buscasse
relevancia, compreendida esta como a capacidade de o conhecimento produzido na
academia poder ter um impacto significativo também no campo pratico (DRESCH et al.,

2015), neste caso da Judicializacdo da Saude.

Assim, a utilizacdo de estudos de casos foi feita por método que proporcionara
uma compreensdo de fendmenos da area da judicializacdo da satde em profundidade,
mediante estudos empiricos de situacBes reais travadas no Judiciério brasileiro,
permitindo interacdo direta entre pesquisador e objeto de pesquisa, na linha da
intervengdo (DRESCH et al., 2015).
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Nesta ldgica, utilizou-se subsidiariamente o que tem sido chamado de “design
science research” (DRESCH et al., 2015), permitindo que o pesquisador ndo so explore,
descreva ou explique um determinado fenémeno, mas também projete ou prescreva
solucdes para um dado problema, no caso, avaliando as politicas publicas de saude
instituidas no @mbito do SUS versus a judicializacdo da saude que vem sendo debatida
nos tribunais, possibilitando a andlise destas situacdes em comparativo com as politicas
instituidas e a organizac¢do do SUS no Brasil.

Destarte, aqueles que estiverem trabalhando o caso em estudo, poderéo, com base
nos conceitos de organizagdo do SUS e seu funcionamento, avaliar a situacdo trazida e a
forma de enfrentamento de acordo com as normas e principios norteadores do SUS.

Para a organizacdo dos estudos de caso, foram adotados elementos que
caracterizem o problema como relevante, demonstrando o impacto que tém trazido em
relacdo as politicas publicas e sua eventual organizacao/desorganizacao. Por meio desta
proposicdo, sera desenvolvida a discussdo para resolver o problema com posterior
avaliacdo para confirmar se atende ao desejado, isto é, que seja util e viavel. Este formato
busca que o estudo dos casos propostos agregue valor de forma a contribuir para o avango
do conhecimento e melhorar os sistemas organizacionais, no caso da satde - SUS - e do
direito - judicializacdo. (DRESCH et al., 2015)

Na apresentagdo do “Caderno de Casos”, foi observada a caracteristica descritiva,
pois objetiva descrever o que esta sendo investigado, estudado, ou seja, 0 objeto focal, e
a caracteristica analitica, referindo-se a0 manejo do objeto em questdo, visando
problematiza-lo, assim como podendo servir para construir uma nova teoria ou mesmo
questionar outra utilizada (MENEZES, 2009).

Deve ser ressaltado que todos os casos utilizaram dados publicos, disponiveis para

acesso a populacéo, estando abrangida na pesquisa processos judiciais movidos de 2009

a 2019 no Poder Judiciario Estadual e Federal do Rio Grande do Sul.
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ASPECTOS ETICOS

O projeto foi submetido a Comisséo de Pesquisa da Faculdade de Medicina da
Universidade Federal do Rio Grande do Sul e aprovado. Considerando que todos 0s
processos judiciais que foram revisados séo publicos e disponiveis na Internet, entendeu-

se que ndo havia a necessidade de submeté-lo ao Sistema CEP/CONEP na Universidade.
Cabe ressaltar que os autores nao tém a declarar qualquer conflito de interesse e

comprometeram-se em seguir as normas da Resolucao n® 466/2012 do Conselho Nacional
de Saude.
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PRODUTO TECNICO

A proposta de produto final para o Mestrado Profissional em Ensino na Saude é
destinada a profissionais operadores de direito e da satde, permitindo também a discussédo
sobre judicializacdo da satde por outros profissionais, em nivel de formacdo académica

ou j& em atuagdo na area. Compdem-se de:

e Material de ensino para discussdo constituido de instrugdes além de
selecdo de casos, mediante amostragem de ac¢des judiciais que buscam
bens e/ou servicos ndo contidos nas politicas publicas do SUS.

O material podera ser utilizado por docentes/expositores de diversas areas
para a discussdo e debate sobre a Judicializacdo da Salde, possibilitando
a qualificacdo das praticas de ensino em salde para operadores de direito
e de salde que lidam com a area de salde em seu dia-a-dia e para futuros

profissionais que possam vir a atuar.
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CONSIDERACOES FINAIS

O caderno de casos, na forma apresentada, atende ao previsto como Educacao
Permanente em Saude, possibilitando a aprendizagem com a possibilidade de
transformacéo das praticas profissionais por meio da proposta de avaliacao das politicas
publicas instituidas, em especial a Politica Nacional de Medicamentos e a Politica

Nacional de Assisténcia Farmacéutica.

Deve ser ressaltado que o desenvolvimento do produto atende a Idgica instituida
na Politica Nacional de Educacao Permanente em Salde, que é uma estratégia do Sistema
Unico de Satde para a formag&o e o desenvolvimento dos seus profissionais, neste caso
unindo, também, os operadores do direito que passaram a atuar de forma mais evidente
na area com a judicializacdo da saude e, especificamente, a judicializacdo da assisténcia

farmacéutica enfrentada neste trabalho.

Temos que ha necessidade de ampliar e aprofundar o debate sobre a organizacao
do SUS, o ideario do Constituinte e a Judicializacdo da Salde e da Assisténcia
Farmacéutica e o produto apresentado, além de atender ao proposto pelo Programa de
Mestrado Profissional de Ensino na Salde, possibilita a ampliacdo do Educacao

Permanente em Saude, diretriz do SUS.

Assim, busca-se que as discussdes permitam a transformacdo das préaticas do
trabalho com reflexdes criticas, que permitam entender melhor o previsto pelo legislador
constituinte e os gestores que propdem e executam as politicas desenvolvidas no ambito

do Sistema Unico de Saude.

Permite, também, avaliar, ainda que de forma indireta, a dicotomia entre o direito
individual e o direito social envolvidos quando h4 a judicializacdo da satde, quebrando,
muitas vezes, direta ou indiretamente, alguns dos principios norteadores do SUS. Isso se
da, em especial, com a equidade, pois a entrega de medicamento para um sujeito, em
especial quando contrario ou fora das politicas instituidas, faz com que tenhamos uma
quebra de igualdade, pois somente sdo beneficiados aqueles abrangidos pela decisdo

individual, também indo de encontro com o principio da universalidade, base do SUS.
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Nestes termos, 0s estudos de casos permitem a transferéncia de conhecimento e,
principalmente, o debate da judicializacdo da saude, da assisténcia farmacéutica e das
competéncias no ambito do SUS, assim como a qualificacdo das préaticas de ensino em
salde (e no direito) para atores que lidam com a area de sadde e a judicializacdo em seu

dia-a-dia.
Destarte, com o produto apresentado, restam alcancados os objetivos definidos na

concepcao do trabalho no sentido de permitir a discussdo e o aprendizado da organizacéo

do SUS a partir de casos concretos julgados.
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Instrucdes para desenvolver os casos de judicializagdo em grupo

Os estudos de casos trazidos sdo baseados em casos reais de judicializacdo do
direito a saude que tramitaram no Judiciario do Estado do Rio Grande do Sul nos dltimos

S anos.

A ideia é realizar uma abordagem orientada para avaliacdo dos casos mediante
perguntas visando uma reflexdo sobre os diferentes tipos de judicializacdo da saude,
podendo ser vistos casos de solicitagdes de medicamentos dos diversos componentes que
formam a assisténcia farmacéutica no SUS e estabelecida na Lei n® 8.080/1990.

Desta forma, traz-se algo muito comum no ensino do Direito, porém nao baseado
na busca de solu¢Bes nem na critica ao modo como os casos foram julgados. Visa, ao
contrério, entender o funcionamento do sistema de salde e do sistema judiciario frente a
organizacdo do Sistema Unico de Salde e as competéncias das 3 esferas de gestdo: os

municipios, as unidades federativas e a Uniao.

Trata-se, entdo, de uma metodologia de ensino a ser utilizada com aqueles que
buscam entender melhor o funcionamento do SUS e, principalmente, a forma como a

judicializacdo se desenvolve em relacdo ao direito a saude.

Em que pese ndo seja o objetivo especifico do trabalho, existe a possibilidade de
avaliar aspectos que acabam por incidir, direta ou indiretamente, na judicializacdo da
salde, tais como os fatores sociais, éticos e politicos, considerando que ndo

necessariamente haverd apenas uma deciséo correta na discusséo e solucao de cada caso.

Busca-se que 0s casos apresentados possam ser aplicados para discusséo

individual, em que cada aluno possa avaliar e decidir para uma discussdo posterior, ou
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discussdo em grupos em que cada conjunto de alunos podera trazer seus pontos de vista

para a discusséo.

E importante frisar, neste sentido, que nem todos os aspectos discutidos no
processo judicial (tais como pericias, laudos complementares, avaliagdes médicas)
precisardo ser trazidos para a andlise e a discussdo, mas a esséncia do tipo do
medicamento solicitado, bem como no¢des sobre a politica de medicamentos no pais e a
forma de organizacdo de cada componente da Politica de Assisténcia Farmacéutica

acabam por ser virem a tona nos debates a serem estimulados.

Assim, para o desenvolvimento do aprendizado por meio do estudo dos casos
trazidos, havera a figura de um professor (ou facilitador), que conduzira a discussao para
que o aluno(s) possa(m) avaliar o problema, investigar caminhos, refletir frente aos dados
apresentados e pesquisas que podem ser complementares e, por fim, decidir e apresentar
aos demais participantes da discussao.

E importante frisar que serdo trazidas, para cada caso a ser estudado, perguntas
para nortearem as discussdes. Contudo, o fulcro é que a discusséo permita, inclusive, que

novas perguntas (e respostas) ocorram com a discussao.

Sugere-se que haja um tempo de discussao de 30 a 60 minutos para que os alunos
possam se inteirar do caso pratico trazido, da politica de medicamentos que se aplica a
situacdo para, apds, avaliar as competéncias de cada ente federativo.

Podera ser incentivado que, ao despertar o interesse para 0 assunto, se busque o
aprofundamento sobre os conceitos que serdo introduzidos acerca da politica de
medicamentos no Brasil, permitindo, por exemplo, compreender melhor como se
organiza a politica de medicamentos basicos ou o0 componente especializado, 0 que

facilitara a discussao.

Neste aspecto, também €é possivel que o estudo de caso ocorra em dois encontros,
permitindo que o assunto (tipo de medicamento x politica pablica) possa ser melhor
estudado pelos alunos, a depender do nivel de profundidade que se espera da discussao.

Neste aspecto, se incentiva a possibilidade de ampliagdo de pesquisa sobre o tema e,
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assim, a utilizagdo de outras ferramentas, em especial da internet, para obtencdo de

conhecimentos complementares.

Ap0s, deve ser oportunizado um momento para que cada aluno (ou grupo) possa
expor as razGes de decidir pela correcdo (ou ndo) do deferimento, bem como a
competéncia (a quem compete) para o fornecimento daquele insumo buscado junto ao
judiciario. Sugere-se incentivar que o “julgamento” se dé com base nos fatos e
informacdes trazidas, mas também na Iégica pensada pelo legislador e organizadores do

Sistema Unico de Saude.

Esta ultima etapa possibilitara uma nova discussdo ap6s exposi¢do dos pontos de
vista dos demais alunos (grupos), permitindo, inclusive, a reavaliacdo da decisdo/posi¢ao
anteriormente adotada e, por conseguinte, de cenarios alternativos, mas sempre com a
solicitacdo de que estas hipdteses/caminhos sejam devidamente justificados com base nos
conceitos trazidos e/ou pesquisados.

O objetivo € que os alunos/grupos possam, apos discussdo, terem entendimento
sobre os fatores institucionais (secretarias de saude, legisladores, juizes, advogados e
paciente/usudrio), mas principalmente sobre as politicas publicas instituidas que tomam

relevancia sobre o caso trazido a discusséao.

Todos os casos trazidos sdo organizados para serem discutidos tanto por aqueles
que ja tem conhecimentos prévios sobre a matéria, quanto para aqueles que ndo detém
qualquer informacao ou contato prévio. Todavia, para estes € importante que se subsidiem

com mais conceitos sobre o caso e politica discutida.

Deve ser lembrado e incentivado que ndo ha uma resposta Unica e correta e que o

debate permitira a exposicao de diferentes opinides e posicdes para o debate.
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CASO 01 - PEDIDO DE MEDICAMENTO INSERIDO NO COMPONENTE
BASICO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Adaptado do Processo Judicial n. 9000359-98.2017.8.21.0045

Relato do Caso:

Apos consulta com seu médico Ortopedista e Traumatologista, Fulano de Tal, a
Senhora Sicrana da Silva recebeu a prescricdo de medicamentos. Apo6s, buscou a
Defensoria Publica do Estado do Rio Grande do Sul informando necessitar de

medicamento para tratar de sua enfermidade.

Relatou a paciente que tentou obter o tratamento prescrito junto ao Sistema
Publico de Saude, porém ndo logrou éxito em obté-lo, consoante informativo de que o
medicamento ndo faz parte dos elencos de medicamento disponibilizados pelo Sistema

Unico de Satde, porém n&o juntou comprovante desta negativa.

O medico, quando solicitado que fizesse compara¢ao entre os farmacos/insumos
das Listas/Protocolos Clinicos e 0s que ndo integram, apresentando evidéncia
cientificas e estudos literarios atuais do farmaco/insumo prescrito e demonstrando que
sdo mais eficazes para o controle da moléstia, informou que “paciente apresenta
parkisonismo com tremor, lentiddo e rigidez, necessita uso desta medicamentos para

alivio dos sintomas”.

Com base no relato da paciente e no documento de seu médico, houve o ingresso
de Acdo Judicial junto ao Judiciario Estadual do Rio Grande do Sul com pedido de
antecipacéo de tutela postulado contra 0 ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL e o
MUNICIPIO DE ENCRUZILHADA DO SUL para que fosse fornecido & paciente o

seguinte tratamento:
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Olcp. - 03x ao dia = 90 cp. mensais de
LEVODOPA 100mg + BENSERAZIDA 25mg
(PROLOPA BD

O motivo para o uso do medicamento deve-se ao fato da paciente ser portadora
de DOENCA DE PARKINSON (CID 10 G20), conforme diagnostico médico

acostado a inicial.

Justifica o advogado que, diante da alegada negativa no fornecimento do
medicamento de que necessita a paciente e a fim de concretizar o direito fundamental

a saude previsto na Constituicdo Federal, prop6e a acdo judicial.
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Informac6es para Discussdo do Caso:

No presente caso, é solicitado um medicamento do componente basico, também

chamado de medicamento essencial.

No ambito do SUS, ha definicdo de um elenco destes medicamentos, 0s quais
servem para uso no ambito da Atengdo priméria & Saude. Este elenco deve seguir,
sempre, a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME - vigente, que
serve para que sejam elaboradas listas de medicamentos para atender a assisténcia

farmacéutica na atencéo primaria no ambito dos municipios.

A Politica de financiamento e de execucdo do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS) é determinada,

também, por Portarias do Ministério da Saude.

Em 2020, esta regulada pela Portaria n. 3.047/2019, de 28 de novembro de 2019,
que definiu a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - Rename 2020 — no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) por meio da atualizagdo do elenco de
medicamentos e insumos da Relagcdo Nacional de Medicamentos Essenciais - Rename
2018.

Todas as atualizagGes encontram-se disponiveis no sitio eletrénico do Ministério

da Salde, no endereco http://portalms.saude.gov.br/assistencia-farmaceutica e

http://www.famurs.com.br/notas tecnicas/rename-2020-atualizada/ .

A Rename ¢ elaborada visando atender aos principios fundamentais do SUS
visando ser a relacdo dos medicamentos disponibilizados por meio de politicas
publicas e indicados para os tratamentos das doencas e agravos que acometem a
populacdo brasileira, construida a partir de uma avaliagdo que considere as
informagdes de eficacia, efetividade, seguranca, custo, disponibilidade, entre outros

aspectos, obtidas a partir das melhores evidéncias cientificas disponiveis. *

4 Brasil. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em
Saude. Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos. Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais : Rename 2020 [recurso eletrdnico] / Ministério da Saude, Secretaria de
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A aquisicdo e posterior dispensacdo, quando se trata deste componente da
assisténcia farmacéutica, é de responsabilidade das Secretarias Municipais de Saude,

mediante financiamento da Unido, Estados e dos respectivos municipios.

Sempre h& a pactuacdo desta politica publica no ambito das Comissdes
Intergestores Bipartite e Tripartite, mediante edi¢do de atos normativos (resolucoes),
apos discussdo e tomada de decis@o por consenso por todos 0s gestores respectivos
(secretario estadual e representacdo dos secretarios municipais do Estado no primeiro
caso, e representacao dos Secretarios Municipais, Estaduais e 0 Ministro da Satde no
segundo).

Deve ser referido que, em 2011, foi incluida na Lei Organica do SUS (Lei
8.080/90) que toda “a incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constitui¢céo ou a alteracéo de
protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribui¢cbes do Ministério da Salde,
assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS” °.
Assim, com a criacdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
(Conitec), esta passou a ser a responsavel pela atualizacdo da Rename, nos termos
estabelecidos pelo Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011°.

Com a criacdo da CONITEC, a Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) passou
a ser institucionalizada no SUS como obrigatdria para a tomada de decisdo sobre a
incorporacdo de medicamentos no ambito do SUS, garantindo a universalidade e a
integralidade das a¢Bes de satde no &mbito do SUS com base no melhor conhecimento
técnico-cientifico disponivel, a protecdo do cidaddo nas acGes de assisténcia, prevencao

e promocao a saude por meio de processo seguro de incorporacdo de tecnologias pelo

Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude, Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos. — Brasilia : Ministério da Sadde, 2020.

> Brasil. Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990. Disp&e sobre as condices para a promogdo, protecdo
e recuperacdo da saude, a organizacdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras
providéncias. Didrio Oficial da Unido. 20 set 1990; Sec¢do 1:018055.

® Brasil. DECRETO N© 7.646, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2011, Dispde sobre a Comiss3o Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde e sobre o processo administrativo para
incorporagdo, exclusdo e alteracdo de tecnologias em satide pelo Sistema Unico de Satde - SUS, e da
outras providéncias. Diario Oficial da Unido. 22 dez 2011.
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SUS e que a incorporacdo de tecnologias se dé por critérios racionais e parametros de

eficacia, eficiéncia e efetividade adequados as necessidades de saude e relevantes para o

cidad&o e para o sistema de salde, baseadas na relacdo custo-efetividade.

Ao verificar o pedido inicial, localiza na atual RENAME, pégina 25, que o

medicamento solicitado se encontra previsto na relagdo instituida no &mbito do SUS.

Denominacso gendrica

hemitartarato de
noregenEfiing
heparing shdica

hidraclontiazida

hidréwido de aluminio

hiprosedoss

horteld [Aenrha x pnerfa L)
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Imiguimode
insulina humana NFH
insulina humana reqular

isoflavana-de-soja [Gfyne
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itraconazn:

hvermecting
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lactubose

lewndinpa + benserazida

Concentraghol
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125 mg
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30 mg
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& 28 mg a 256 mg de
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100 mygy
10 mygieml
& mg
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B&T mayml
100 Mg + 25 mg
100 mg + 25 may
200 mg + 50 ma
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SoluCan (njetdvel
sabucho injetdvel
Compnimido
coengrimido
Compnimido
caergiimido
SAEDEAEA0 0N
solugda aftdimica
soligao aftdimica

cipsula

Compnimido
coengrimido
Comgnmid o
SAEpErEa0 oral
CTEmE
suspensi inpetdel
SoRuCAn (njetdvel
capula
comprimido
capula
solugdo ol
caergiimido
sobugan (njetdvel
KEpe
capaula

caergiimido
comprimido

Ressalte-se, ainda, que a medicamentos ja estava prevista na época dos fatos e

ingresso da acgéo judicial (2017):
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Dememinagio genérica - — Forma farmacéutica

50 mg 5 120 meg de

e LT
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lvedapa + berseazida 100 mig = 25 my comprimida
100 mg + 50 mg Comprimida
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el eang de enalapil 10img Cnimpdimida
Ny cmmprimida
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5 mig'mil 40, 5% SO ot
27

Confirmado que se encontra, em ambito nacional, prevista na Rela¢do Nacional
de Medicamentos Essenciais o produto pleiteado, deve ser avaliada a regulamentacao
no Estado do Rio Grande do Sul. Assim, verifica-se que, em 2020, vige a Resolucéao
n. 459/17 7, que vem sendo atualizada, objetivando sobre normas de financiamento e
execucao do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema
Unico de Satde (SUS) no Estado do Rio Grande do Sul.

Esta pactuag¢io define, de forma consensual, que cabe aos “municipios a selecao,

programacao, aquisi¢cdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,

7 https://saude.rs.gov.br/upload/arquivos/carga20171031/18113141-cibr459-17.pdf
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distribuicéo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Basico da

Assisténcia Farmacéutica”.

Também define como elenco de referéncia, no a&mbito da Assisténcia
Farmacéutica na Atencdo Basica de todos os Municipio, o disposto na Relagédo
Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME vigente, ainda que defina em seu
artigo 3° que “ndo é obrigatdria a disponibilizacdo pelos municipios de todos os
medicamentos relacionados” desde haja “garantia da dispensacdo dos medicamentos
para atendimento dos agravos caracteristicos da Atencdo Bésica, considerando o

perfil epidemioldgico local/regional”.

Por fim, a pactuacdo entre todos os municipios e o Estado do Rio Grande do Sul,
consensua gue “em havendo demanda pelos usuarios no municipio dos medicamentos
constantes” na RENAME “e por se tratarem de medicamentos para agravos da

atencdo bésica a salde, compete ao municipio o seu fornecimento”.

Por fim, importa destacar que esta pactuacdo e obrigacdo traz também
obrigacOes para os trés Entes, que precisam financiar com repasse de recursos para
aquisicdo e dispensacdo destes medicamentos, estando hoje definida esta divisdo na
Resolucio n. 008/20 — CIB/RS: 8

Art. 4° - O financiamento do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica é tripartite e, no Rio Grande do Sul,
se dara com a aplicacdo de, no minimo, os seguintes valores:

| - Unido: os valores a serem repassados para financiar a
aquisicdo dos medicamentos e insumos do Componente
Bésico da Assisténcia Farmacéutica constantes dos Anexos | e
IV da RENAME vigente no SUS serdo definidos com base no
indice de Desenvolvimento Humano Municipal (IDHM),
conforme classificagdo dos municipios nos seguintes grupos:

a) IDHM muito baixo: R$ 6,05 (seis reais e cinco
centavos) por habitante/ano;

8 https://saude.rs.gov.br/upload/arquivos/202001/23160601-cibr008-20.pdf
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b) IDHM baixo: R$ 6,00 (seis reais) por habitante/ano;

c) IDHM médio: R$ 5,95 (cinco reais e noventa e cinco
centavos) por habitante/ano;

d) IDHM alto: R$ 5,90 (cinco reais e noventa centavos)
por habitante/ano; e

e) IDHM muito alto: R$ 5,85 (cinco reais e oitenta e
cinco centavos) por habitante/ano

Il - Estado: R$ 2,36 (dois reais e trinta e seis centavos)
por habitante/ano, para financiar a aquisicdo dos
medicamentos e insumos constantes dos Anexos | e IV da
RENAME vigente no SUS, incluindo os insumos para 0s
usuarios insulinodependentes estabelecido na Portaria
GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, constantes no
Anexo IV da RENAME vigente no SUS.

Il - Municipios: R$ 2,36 (dois reais e trinta e seis
centavos) por habitante/ano, para financiar a aquisicdo dos
medicamentos e insumos constantes dos Anexos | e IV da
RENAME vigente no SUS, incluindo os insumos para 0s
usuarios insulinodependentes estabelecidos na Portaria
GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, constantes no
Anexo IV da RENAME vigente no SUS.
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Questao para Discusséo:

Considerando as Politicas Publicas de Assisténcia Farmacéutica e organizacao

do sistema de saude, qual seria seu parecer de encaminhamento do caso?

No caso apresentado, é adequado o fornecimento do medicamento pelo Poder

Publico?

A qual esfera de gestdo caberia o fornecimento do medicamento (Unido / Estado
/ Municipio) ?

Por qué?
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ANexos:
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DEFENSORIA PUBLICA
iFa " 1

EXCELENTISSIMA SENHORA DOUTORA JUIZA DE DIREITO DO JUIZADO
ESPECIAL DA FAZENDA PUBLICA DA COMARCA DE ENCRUZILHADA DO SUL-

RS

Iramitacao
Preferencial

IDOSO

= Distribuigdo de urgéncia!

- e Drosileira, solieira, aposentada,

portadora do RG n® “, inscrita no CPF n®
AR c=idcnte e domiciliada na Travessa m
NN R Alto Alegre, em Encruzilhada do SullRS, FONE:
(51) SN =, respeitozamente, 3 presenca de Vossa

Exceléncia, por meio da Defensoria Plblica, propor:

AQEO ORDINARIA PARA  FORMECIMENTO DE
MEDICAMENTOS COM PEDIDO DE TUTELA DE URGENCIA

ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL, peszoa juridica de Direito
Pilblico, com endereco na Av. Borges de Medeiros, n® 1501,
Murmicipio de Porto  AlegrelRS e MUNICIPIO DE
ENCRUZILHADA DO SUL, pessoa juridica de Direito Poblico,
com enderego na Av. Rio Brance n® 261, pelos fatos e

fundamento a seguir expostos:

Fiua Fodoifo Tabonda, 100

Cantry - Encruziiiada do Sul- RS DEFEMSOEIA PUSLICA
Brasll - CEPR. 96.610-000 ' X

Tekefone: (I51) 37333683

Raziceds slstscniconscte moc Joae Fotcicic Doz Sootc: Teixedsa
Cemfica oobsotiszidocds s= hitpa: ffuww. tjce . jus. be/vearificadeocs , infosmends OOOO0F1AZSTTEE. migiza 1/20
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DEFEMNSORIA PUBLICA
i 5 5

IATADS 6 i

|- DOS FATOS

A demandantz é portadora da patologia diagnosticada sob o
CID 10 G 20 (Doenca de Parkinson), devendo ser submetida em carater de
urgéncia, por_periodo indeterminado.ao tratamento medicamentozo, com o uso do
farmaco LEVODOPA 100mg + BENSERAZIDA 25mg (PROLOPA BD), conforme

Laudo firmado pelo médico, Dr.— documento anexo.

O tratamento prescrito deverd ser administrado conforme

orientagdo médica e posologia prescrita: 01cp. - 03x ao dia = 90 cp. mensais de
LEVODOPA 100mg + BENSERAZIDA 25mg (PROLOPA BD).

Mo cazo de ndo realizar o tratamento proposto pelo médico que

a assiste, a paciente fica trémula, sem conseguir realizar suas atividades.

A moléstia que acomete a autora esta corroborada através do

laudo médico anexo.

O custo menzal do medicaments LEVODOPA 100mg +
BENSERAZIDA 25mg (PROLOPA BD) — 90cp. mensais, prescrto para adminisirar
o tratamento — de acordo com o menor valor de mercado apresentado — & de RS
131,46 (cento e trinta & um reais e quarenta e seis centavos), ndo tendo a parte

autora, condigfes de suportar as despesas de tratamento.

Por essa razdo, tentou obter o fratamento prescrito junto ao
Sistema Plblico de Saldde. Contudo, ndo logrou éxito em obté-lo, consoants
informativa de gue o medicamento ndo faz parte dos elencos de medicamento

dizponibilizades pelo Sistema Unico de Saide.

Portanto, diante da negativa no formecimento do

medicamento de gue necessita a autora e a fim de concretizar o direito fundamental

FRua Rodotfo Taborda, 100

Cariro — Encruziada do Sul- RS
Brasll — CER. 96.E10-000
Tekefone: (Io51) 37333683

DEFEMSORIA PUBLICA

Razipeds slstzomizomscts por Joss Potricic Doz Sazmtsay Taixmdiza
Comficn owtenticidode a= hitpw: )/ fwew. tice.jus. bo/werificedocs, infocmends O0O031AS&TTEE. Migize T)10



DEFENSDII# F‘UMIEA

iiTabs i i s

4 salde previsto na Constituicdo Federal, justifica-ze a propositura da presents

demanda.
Il- DO DIREITO

Ampara a pretensdc da parte autora a Constituigdo da
Repiblica Federativa do Brasil, em seus artigos:

Art. 1% - A Replblica Federativa do Brasil, formada pels unido indissoldvel
dos Estados & Municipios & do Distrite Federal, constitui-s2 em Estado
Demoeratico de Direito & tem coma fundamentos:

lil. dignidade da pessea humana';

Art. 5°, - Todos 580 iguais perants 3 lei, sem dlsunl;au de gualguer natureza,
garantindo-s& ao05 brasileiros e aos Estangems residenies no Pals a
inviolabilidade do direito & vida, 3 liberdade, 3 igualdads, 3 seguranca e 3
propriedade, nos termos ﬁeguintes

Art. 8% - S50 direitos sociais a educa.g.an a salde, o trabalho, o lazer a
seguranca, a previdéncia social, 3 protegao @ matemidade e 3 infancia, a
assisténcia 305 desamparados, na forma desta Constituicio.

Art. 23. - E competéncia comum da Unide, dos Estados, do Distrita Faderal
& dos Municipio:

] -] Cuidar da salde = assisténcia plblica, da protecdo & parantia das
pessoas portadoras de deficiéncias”

Art. 1965 - A salde £ direito de todos e dever do Estado, garantidos
mediantes politicas sociais & econdmicas que visem & redugBo do risco de
dnenu;as & de outros agravos e a0 acesso universal e igualtario 3s apbes &
5en||§:as para sua profecas e recuperacio

Art. 200. - Ao Sisterna Unico de Saude nnmp-ete além de outras mm
no termo da lei: controlar e fiscalizar procedimentos, produtos & substincias
de interssses para a saude e paricipar 43 produgio de medicamentos,
equipamentos imunobioldgicos, hemodervados e outres insumaos; ardenar a
formagso de recurses humanos na srea de sadde:

Dispde o artign 241, caput, da ConstituigSo do Estado do Rio
Grande do Sul:

1 *0s direitos fundamentais 3 vida & 3 sadde s3o direitos subjetives inalizndvais, constitucionalments
consagrades, cujo primado, em um Estado Demecratico de Direits como o nosse, que ressna
especial protegdo a dignidade da pessea humana, ha de superar quaisquer espécies de restrigbes
legais” 5TJ, 1. T, Ag Rg no REsp 1002325/R 5, REL. Min. Luiz Fux, DuJe 22009/2008.

2 “A ordem constitucional vigente, em seu ant. 198, consagra o direito 3 sadde como dever do Estade,
que devera, por meio de politicas sociais & econdmicas, propiciar aos necessitades ndo “gualguer
tratamenta”. mas o tratamente mais adequado = eficaz. capaz de ofertar ao enferma maior dignidade
& menor sofrimenta”. 5TJ, 2. T. RMS 1T903MG, Rel. Min. Castro Meira, OJ 20/09/2004, p.213.

Rua Rodoito Tabonsa, 100

Canir - Encruzifada do Sul- RS
Brasil - CEP. 96.510-000
Teletons: (x51) Z7333683

DEFEMNSORLA PUBLICA
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DEFENSORIA FUBLICA

IATADO DO O GAANDE B0 W0

Art. 241, -Awm.dlmuodcmcdmmdoimdoedoMumclpco.
através de sua promogao, protecio & recupera

E o artigo 241, inciso X. da Consuulfio stuunl estabelece ser de
atribuicao do Estado do Rio Grande do Sul “organizar, controlar & fiscalizar a
mto e distribuicdo dos insumos fammacéuticos, medicamentos,

Também, prescreve expressamente a Lei Estadual n. 9,908, de
16 de junho de 1993, em seu artigo 1°:

Art. 1°, - O Estado deve formecer, de forma gratuta. medicamentos
excepcionais para pessoas que nio podem prover as despesas com os
n!mdos medicamentos, sem privarem-se dos recursos indispensaveis ao
g oprio sustento e de sua familia,

aragrafo Unico - Conskderam-se medicamentos excepclonais agueles que
devem ser usados com frequéncia & de forma permanente, sendo
indispensavel & vida do paciente”
Refira-se, na mesma linha, a L&l Federal n° 2,080, de 10 de setembro de
1000, em seu artigo 2°;

‘Artigo 2° - A saude & um direito fundamental do ser humano, dovoodoo
Estado prover as m&;ﬁcs indispensavels ao seu pleno exercicio.”

*Artigo 6° - Estio incluidas. 3inda no campo de atuagdo do Sistema Unico
de Savde (SUS):
1 - a execugio de agbes:

d)do assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica *

Bem como a Lei Federal n. 12.401 de 28 de abril de 2011, que

alterou a Lei Federal n. 8080/90, dispondo sobre a assisténcia farmacéutica e a
incorporagéo de tecnologia em salde, no 4mbito SUS.

O direito ampara a pretenséo da parte autora, nos termos das
ementas de julgados proferidos pelo TURS:

APELACAC CIVEL DIREITO PUBLICO NAQ ESPECIFICADO. DIREITO A
SAUDE' IDOSQ. CERCEAMENTO DE DEFESA. FORNECIMENTO DE ME-
DICAMENTO ALENIA, SPIRIVA RESPIMAT, ACETILCISTEINA, LEGRAND,
IMURAN. RESERVA DO POSSIVEL. PRELIMINAR, CERCEAMENTO DE
DEFESA Nio hi come dar muddl ao argumento do Esudo uma vez e

2(AGA0 ln potquo emitido oonfotmmdo oom o n-
tado do u\m duu Preliminar desacolhida. MERITO. Com base nos ari-
gos 8° e 106 da Constituicdo Federal, é crivel admitir que é dever do Es-
tado (lm sensu) prestar atendimento de saide. quando configurados os
vetores da adequagdo do medicamento, tratamento ou cirurgia & da carén-

Rua Rodelfo Taborga, 100
Cantre - Encruzimada do Sul- RS

Bragll - CEP, 36,610-000 _o_f.!lllmonu 'uluc;
Telstone: (Qex51) 37333683

AINLnALe SLALFORLGANente FEF Joae PRTFiis Den Santesr Teixeisa
Cenfive autenticidede em httpe://wew. tice, jus . be/verificadocs , informands 2000318347760, Phgine 4/30
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cln da recurscs financeiros de quem postula, Além disso, no Ambito estadu-
al, niio se pode descurar do contido na Led n* @.008/83, sagundo a qual
cabe ac Estade fornecer medicamentos excepoionals pars pesscas caren-
te3. No caso concreto, a parte autora, por meio de atestado médico &
receituirio, comprovou a necessidade da utilizagio dos medicamentos
em questio. lgualments ficou demaonsirade nos AUIOS qué B pare JUOE
enquadra-se na condigho de necessitada, nbo pessuindo condiches finan-
ceiras de arcar com 08 Jastos necessdrics a0 trataments, sendo, inclusive,
represaniada pala Ministénia Plblica. O direito & salde deve ser reconhe-
cido m;mn#lumm.nin.mwnm.ﬁm Hipotese
em que o medicamento fol receitado pelo ico que acompanha & pa-
giente, devendo prevalecer em rel a6 parecer gendrico do Estadao,
[-]. NEGADD SEGUIMENTO AD APELD DO ESTADD, COM BASE NO
ART. 687, Cfﬁ.F'LIT. DO GPC, POR MANIFESTA IMPROCEDENCLA. AFELD
DO MUNICIPIO P ART. 857, §1%A DO CPC. SENTENCA MAMTIDA EM
REEXAME NECESSARIO. | o Cluel N* TODB3T , Tercaira Cii-
mara Cival, Tribunal de Justica do RS, Relator: Leanal Pires Ohhweder, Jul-
gade am 21/082015). Grifes nossos.

il - DA TUTELA DE URGENCIA

Prevé & Lei Federal n® 12.153/2009, em seu artigo 3° que o
julz poderd, de oficio ou a requerimento das partes, deferir quaisquer providéncias
cautelares e antecipatdrias no curse do processo, a fim de evitar dano de dificil
ou incerta reparagio,

Art, 3% - O juiz poderd, de oficio ou & requerimento das partes, deferir

qualsquer providincias cautelares & antecipMdnas no curso do processs,

para evitar dane de dificil cu de incerta reparagio.

Mo Cédigo de Processo Civil, o instituto da tutela de urgéncia é
positivado pelo artige 300, de aplicaclio subsididria aos pedidos formulados nos
Juizados Especiais Fazendérios, por forga do arigo 27 da Lei Federal n.
12,183/2009:

Lei 12.153/2008 - Arr. 27, Aplice-se subsicianaments o disposio nas Leis
nos 5 855, de 11 de janeiro de 1973 - Codigo de Frocesso Givil, 5.038, de
26 da safembro de 1535, @ 10 259, de 12 de jutho de 2007

CPC -Af 300, A fulela de urgdnoia serd concedida quando houver
elemenios gue evidenciem a probabiidade do direilo & o perigo de dano ou
o fisco ao resultade OiF do processo,

Mais Modeifo Tabanea, 100
S = EncrusiFsds do Sul=- A5

Brasi - CHB, 81.835-000 DEFENIORIA FUBLICA
Talutana: (e} 37333683

AABLARLS SlELFsRLISRSRLE T Jes Peuriais Des Samues TeLWsiEa
CesELPs AULERNLELARGS &R huaps ) Suww, 03es, jus, be/werifiasdeas . LAfeemands DOSOILR34TTEE, Pigins B/18
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Diante dos documantos acostados & nicial, ha grande probabilidade do

direito, bem como perigo de dano ou risce ao resultado util do
RIOSESS0

Diante dos documentos acostades A& inicial, hé prova

inequivoca da verossimilhanga das alegagbes, bem como fundado receio de
dano irrepardvel ou de dificil reparagio

& verossimilhanga das alegagBes esta claramente demonstrada
nos documentos anexos, nos quais se expressa a necessidade de utilizagdo dos
medicamentos. O padido administrativo efetuado pela parte autora foi negado,
conforme se verifica no informativo anexo

Assim, estando presentes os requisitos para a concessdo da
tutela de urgéncla, postula a autora a concessdo da liminar pretendida para que seja
determinadeo o fornecimento dos farmacos postulados.

© objetve & efetivaglo da decisBo & a PRONTA

Assim, nio obstante a decisdo deva ser comunicada ao
procurador-geral do Estado, de fato, é consabido que sera efetivada pelo
socretdrio da Salde. Desta forma, quanto mais célere a confirmagio da
cibncia, menor o tempo gasto com trimites burocriticos internos da secretaria
compatante,

FAua Aodeifo Taborea, 100
anim = Encrulifada do Sul= RS
& PUBLICA
@rasll = CER. 86 . 610-000 E-F.T.E.N 1(.}“ s J.l' {
Telefona: (OxEL) 37333687
&

AssiEsds sistFsnlzanents per Jooe Fatrdsis Des Sasuss TelseiEs
Cesfles autanslEidads am hitpe:/Svwv. edes. jus.be/verifiesdoes . Lafermands SOODILEIATTEE.

Plgisa 8/30
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IV - DOS PEDIDOS

AS5SS5IM SENDO, levando-se em consideracdo o pericufum in
maora e o fumus bonf juris, requer a “ossa Exceléncia, INAUDITA ALTERA PARS,
digne-se a:

&) conceder a liminar, nos temos do art. 3" da Lei 12.153/09 e
art. 300 do NCPC, determinando que os réus fornecam, no prazo de 24 horas, a
contar da ciéncia da decisdo, o farmaco LEVODOPA 100mg + BENSERAZIDA
25mg (PROLOPA BD) - 90cp. mensais, sob pena de Blogueio de valores nas
contas dos demandados, auferido no menor valor de mercado, correspondents ao
valor de RS 131,46 (cento e frinta @ um reais & quarenta e seis centavos), com a

expedicdo de alvara para levantamento da importéncia;

B) a conceder, também. em carater liminar, insudits altera
parte, a antecipacdo dos efeitos da tutela, nos termos do art. art. 3° da Lei 12.153/09
e art. 300 NCPC, para o fim de determinar aos regqueridos gue fornegam, além do
tratamento especifico acima mencionado, outros  medicamentos  ou

procedimentos necessanos para tratamento da moléstia que acomete a requerente

ou o valor correspondente em dinheiro, sob pena de blogueio do valor

C) a determinar a imediata intimagao do Secretario de Salde,
apos a concessao da medida liminar, mediante oficio remetido via fax, bem como
a comprovagdo nos autos, no prazo determinada para o fornecimento do tratamento,
SENDO CERTIFICADO O CUMPRIMENTO D& DECISAD JUDICIAL,

D) a determinar a expedicdo de oficio, via fax ou meio
elefrénico, ao departamento de processos judiciais da Secretaria Estadual de Sadde
para gue efetus o cadastro do auter no sistema AME;

FAua Rodoifo Tabonda, 100

Camn = Encruzihada do Sul= RS
Brasil - CEP. 96.610-000
Takrfone: (dex51) 37333683

DEFENSORLA PUBLICA

Rasicsds sistrsnizonents poc Joae Fatricis Dos Sastca Taissica
Cesfira outanticidods &= hittps:/fuww. tice.jus.befrarificadocs , infocmands CODOILIEZ4ATTEE. migina T/i0
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E) a deferir o beneficio da Justica Gratuita nos termos da Lei
n®1.060/50 e art. 98 do NCPC, tendo em vista que o autor ndo tem condigdes de
arcar com as despesas do processo sem prejuizo do seu sustento e da sua familia,
consoante declaragdo anexa;

F) a determinar a citagdo dos demandados, por meio de seus
reprezentantes legais, para que, querendo, respondam, no prazo de 15 dias a
presente agdo, nos termos do art. 335, caput do NCPC e art. 7° da Lei
1215372009, =ob pena de confiszdo e revelia, devendo acompanhar o mandado
citatorio a copia das declaragdes, do CPF e do RG do autor;

=) a determinar a intimagéo do Ministéric Pdblico, nos termos
do art. 82, 1Il, do CPC;

H) a determinar a cbservancia das prerrogativas do ¢rgéo de
execucdo da Defensoria Plblica junto ao juizo, em especial a intimagdo pessoal
mediante carga dos autes, a contagem em dobro de todos oz prazos, a dispensa de
procuragdc & a manifestagdo por cotas, na forma dos arts. 186, caput, & §17; 231,
Wil e 272, §6°, do Codigo de Processo Civil, bem como dos arts. 4°, %, & 128, 1, X, &
X1, da Lei Complementar n. 30/94;

I} a julgar, ao final, procedente a demanda, para determinar
acs réus gue fomegam, o tratamento descrite no item ‘4 bem como outros
medicamentos efou fratamentos que venham a ser indicados por médico, conforme
item 'B’, tomando definitiva a tutela liminar, 2ob pena de blogueio de valores nas

contas dos réus, nos termos postulados anteriormente;

J) o prequestionamento da legislaclc transcrita, para fing de

recurso especial e extraordinario.

K) a condenacdo do Municipic de Encruzilhada do Sul ao

pagamento das despesaz do processo e de verba de sucumbéncia, arbitrada na
Fua Rodoifo Taborda, 100

Camin - Encruzihada do Sul- RS
Brasll - CER. 96.E10-000
Telefone: (Tod5L) 37333683

DEFEMNSORILA PUBLICA
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forma do art. 85, §§2° a 5°, do Codigo de Processo Civil, & recolhida ao Fundo de
Aparelhamento da Defensoria Plblica (FADEP) - codigo 712 de receitas publicas do
Tesouro do Estado do Rio Grande do Sul — através de guia obfida dirstamente junto
4 SEFAZIRS afravés do endereco <hitpsi/fwww sefazrs govbr/SAR/GALEMI-
LI 1.aspx=Requer, ainda, todos os meios de prova em direifo admitidos, em
especial a documental, testemunhal e pericial.

L) a parte autora informa que ndao tem interesse na
realizagdo da audiéncia de conciliagdo, visto que os demandados nao
transigem.

Protesta por todos os meios de provas em direito admitidos.
Da & causa o valor RS 1.577,52
MNeszes termos, pede deferimento.

Encruzilhada do Sul, 05 de julho de 2017

Defensor Pablico.

Fua Rodolfo Tabonda, 100
Canmire — Encruzifada do Sulk- RS

DEFENSORIA PUBLIC
Brasil - GER. 95.E10L00 s g B g
Talatong: (IoiE1) TTII36E3
5
haziceds slstzoomicomants poc Joas Fotricic Doz Sootcs Teixsdca
Coofirn outantizidnds s= hitpa:/ fwww.Eirs.dum.beofrecifs . imI Sz OOOOILEIS&TTEE. Pigize B/10
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LAUDO MEDICO PARA ACAO JUDICIAL

ATESTO os FINS QUE O PACIENTE:

O

im') enfermidade(s) - m CiD(s)

Necessita do(s) medicamento(s)insumos (fraldastvas reagentes para
diabéticos/alimentagdo especial) Nome por extenso Em caso de medicamento deve

CONSIAal 0 _Noms 4 LJenomINacao (TN prasiers  De LA ol S ianil, 1AL

~Caso ndo seja administrado o0 medicamento ou INSUMO PIESCTD poderd ocomer as
seguintes consequénciasiriscos para a salde do paciente. Constar o risco de morte

:zg ﬁ 2: Q"’)ﬂ& L CA‘&‘SE < M.d 6‘¢

o £ <

Em caso de urgéncia na ingestio do medicamento ou insumo prescrito constar
; /

~Justificar a razio pela qual ndo restou prescrito remédiofinsumo integrante
das listas padronzadas do SUS efou dos Protocolos Clinicos.
-Explicar quais os efeitos benéficos do uso do farmaco/insumo prescnio ndo

-

0 SUS &/ou Protocoios ChneCot

inteqrante das iistas padronzad;

Asainade sletronicaments por Jose Fatricis Dos Santos Teixadra
Confira autenticidade anm https://www.tjrs.jus br/verificadocs, ing do 00D0318347810. Faging 173




-Especificar os medicamentos/insumos integrantes das Listas e/ou Protocolos
Clinicos que |4 foram ministrados a0 paciente e nio foram eficazes no combate da
patologia, bem como quais os efeitos colaterals produzidos NoO organismo do paciente

-Fazer comparagdo entre os farmacos/nsumos das(os) ListasProtocolos
Clinicos e o8 _que ndo integram, apresentando Evidéncias Cientificas e Estudos
Literarios atuais do farmacoinsumeo prescrito que ndo integra as Listas/Protocolos
Clinicos_da rede publica. demonstrando que so mais eficazes para o controle da
moléstia

Po)
bt s, b hirrnds..

A

DEACORDO - DO PAIIPN‘"&
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UFRGS

UNIVERSIDADE FEDERAL
DO RIO GRANDE DO SUL

UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO SUL
FACULDADE DE MEDICINA
PROGRAMA DE POS-GRADUAGCAO EM ENSINO NA SAUDE

MESTRADO PROFISSIONAL

A judicializacao da Assisténcia Farmacéutica e a (des)organizacéo do Sistema

de Saude: Cadernos de Casos como proposta de ensino sobre o SUS

CASO 02 - PEDIDO DE MEDICAMENTO INSERIDO NO COMPONENTE

ESTRATEGICO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Bruno Naundorf

Orientador: Prof. Dr. Roger Rosa

Porto Alegre, novembro de 2020.
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CASO 02 — PEDIDO DE MEDICAMENTO INSERIDO NO COMPONENTE
ESTRATEGICO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Adaptado do Processo Judicial n. 101/1.12.0003516-5

Relato do Caso:

Apos consulta com seu médico, Fulano de Tal, o Senhor Sicrano da Silva
recebeu a prescricdo de medicamentos. Apoés, buscou seu advogado, informando

necessitar de medicamento para tratar de sua enfermidade.

Relatou o advogado que o paciente “ja fez uso de inlmeros medicamentos, e que
0 mais indicado para seu caso (com anemia severa e aumento do bago) é
TALIDOMIDA, na dose de 100 mg/d.”

Informou ainda que “o uso de medicamentos somente é permitido em casos
especiais), em numeros clausus, como estipula a Resolu¢do - RDC n° 11, de 22 de
marc¢o de 2011 (documento anexo): Hanseniase - reacdo hansénica tipo entema nodoso
ou tipo Il -; DST/AIDS - ulceras aftdide idiopatica em pacientes portadores de
HIV/AIDS; doencas cronico-degenetrativas - lUpus eritematoso sistémico e doenca

enxerto contra hospedeiro; Mieloma Multiplo.”

Ao fim, o advogado informa que “a doencga diagnosticada (CID) ao paciente nao
contempla, por lei, 0 uso de medicamentos, prejudicando o tratamento prescrito pelo
médico” e que as “razOes administrativas para o ndo fornecimento do
medicamento/insumo ndo podem estar acima das normas constitucionais que garantem
o direito fundamental do cidaddo ao acesso a vida, dignidade e saude e, em
contrapartida, o dever do Estado lato sensu no fornecimento dos tratamentos de saude,

conforme dispdem os arts. lo , III, 50, 60 e 196 da Constituicao Federal.”

Com base no relato da paciente e no documento de seu médico, houve o ingresso

de Acdo Judicial junto ao Judiciario Estadual do Rio Grande do Sul com pedido de
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antecipacéo de tutela postulado contra 0 ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL e 0
MUNICIPIO DE GRAMADO para que fosse fornecido a paciente o seguinte

tratamento:

TALIDOMIDA, na dose de 100mg/d

O motivo para 0 uso do medicamento deve-se ao fato do paciente ser
diagnosticada com a doenga MIELOFIBROSE IDIOPATICA (CID D47.1), conforme

diagnostico médico acostado a inicial.

Justifica 0 advogado que, diante da alegada ndo autoriza¢do do 6érgdo federal
ANVISA para fornecimento do medicamento de que necessita a paciente e a fim de
concretizar o direito fundamental a satde previsto na Constituicdo Federal, propde a

acao judicial.
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Informac6es para Discussdo do Caso:

No presente caso, € solicitado um medicamento do Componente Estratégico da

Assisténcia Farmacéutico.

No &mbito do SUS, ha definicdo de um elenco destes medicamentos e insumos,
0s quais estdo contemplados para atender programas estratégicos de satde do SUS, na
busca de prevenir, diagonosticar ou tratar doencas e agravos, em geral, de perfil
endémico, com importancia epidemioldgica. Também estdo incluidos medicamentos
em razdo do impacto socioecondmico ou situacbes que acometem populagdes

vulneraveis.

Como exemplos de doencas abrangidas, incluem-se tratamentos para
tuberculose, hanseniase, maléria, leishmaniose, esquistossomose, doenca de chagas,
cblera, meningite, micoses sistémicas, entre outras. Também estdo incluidos
tratamentos para influenza, doengas hematologicas, antirretrovirais para tratamento de
pessoas vivendo com HIV/aids, tabagismo e para deficiéncias nutricionais, bem como

INSUMOS como vacinas, soros e imunoglobulinas.

E importante registrar que todos os medicamentos e insumos deste componente

sdo financiados e adquiridos pelo Ministério da Saude (MS).

Cabe aos Estados e ao Distrito Federal receberem, armazenarem e distribuirem

estes medicamentos aos municipios.

Da mesma forma de outros componentes, 0s medicamentos e insumos
estratégicos estdo relacionados na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename), na Ultima versdo registrados no anexo Il em capitulo especifico, tendo ainda

alguns insumos registrados no anexo IV.°

Em 2020, esta regulada pela Portaria n. 3.047/2019, de 28 de novembro de 2019,
que definiu a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - Rename 2020 — no

% http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_medicamentos_rename_2020.pdf
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ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) por meio da atualizagdo do elenco de
medicamentos e insumos da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - Rename
2018.

A Rename ¢ elaborada visando atender aos principios fundamentais do SUS
visando ser a relacdo dos medicamentos disponibilizados por meio de politicas
publicas e indicados para os tratamentos das doencas e agravos que acometem a
populacdo brasileira, construida a partir de uma avaliagdo que considere as
informacdes de eficacia, efetividade, seguranca, custo, disponibilidade, entre outros

aspectos, obtidas a partir das melhores evidéncias cientificas disponiveis. 1°

Todas as atualizagdes encontram-se disponiveis no sitio eletrénico do Ministério

da Saude, no endereco http://portalms.saude.gov.br/assistencia-farmaceutica .

Da mesma forma que todos demais medicamentos fornecidos no &mbito do SUS,
devem respeitar protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDTSs) e atualizagdes
sdo pactuadas no ambito das Comissdes Intergestores Bipartite e Tripartite, mediante
edicdo de atos normativos (resolucdes), apds discussdo e tomada de decisdo por
consenso por todos os gestores respectivos (secretéario estadual e representacdo dos
secretarios municipais do Estado no primeiro caso, e representacdo dos Secretarios

Municipais, Estaduais e o Ministro da Saude no segundo).

Deve ser referido que, em 2011, foi incluida na Lei Organica do SUS (Lei
8.080/90) que toda “a incorporacao, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constitui¢do ou a alteracéo de
protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicdes do Ministério da Saude,
assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS” .,

Assim, com a criacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS

10 Brasil. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovag3o e Insumos Estratégicos em
Saude. Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos. Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais : Rename 2020 [recurso eletrdnico] / Ministério da Saude, Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude, Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos. — Brasilia : Ministério da Saude, 2020.

11 Brasil. Lei n? 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre as condi¢des para a promocao,
protecdo e recuperac¢do da saude, a organizagdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e da
outras providéncias. Diario Oficial da Unido. 20 set 1990; Secdo 1:018055.
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(Conitec), esta passou a ser a responsavel pela atualizacdo da Rename, nos termos
estabelecidos pelo Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 201112,

Com a criacdo da CONITEC, a Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) passou
a ser institucionalizada no SUS como obrigatoria para a tomada de decisdo sobre a
incorporagdo de medicamentos no ambito do SUS, garantindo a universalidade e a
integralidade das acdes de saude no ambito do SUS com base no melhor conhecimento
técnico-cientifico disponivel, a protecdo do cidaddo nas acdes de assisténcia, prevengédo
e promocao a saude por meio de processo seguro de incorporacdo de tecnologias pelo
SUS e que a incorporacao de tecnologias se dé por critérios racionais e parametros de
eficacia, eficiéncia e efetividade adequados as necessidades de saude e relevantes para o

cidadao e para o sistema de saude, baseadas na relacdo custo-efetividade.

Ao verificar o pedido inicial, localiza na atual RENAME, pagina 39, que o
medicamento solicitado (TALIDOMIDA de 100mg) se encontra previsto na relacdo
instituida no &mbito do SUS em seu Anexo Il: Relacdo Nacional de Medicamentos do

Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica:

12 Brasil. DECRETO N2 7.646, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2011, Dispde sobre a Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide e sobre o processo administrativo para
incorporagdo, exclusdo e alteracdo de tecnologias em satide pelo Sistema Unico de Satde - SUS, e da
outras providéncias. Diario Oficial da Unido. 22 dez 2011.
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soro antilondmico

cada mlL contém
imunoglobulinas que
neutralizam, no minima,
0,35 mg de veneno de
Lonomia obligua
(0,35 ma/mL}
cada mL contém
imunoglobulinas que
neutralizam, no minima, 15

solugao injetavel

. . dose minima neaosante
ff;irfafe“rft'f}m“-‘“m (DMN) de veneno de solugao injetsvel
aranhas das espécies
Laxosceles Beta, Loxoscelas
L oxosceles

soro antirrabico neutralizam, no minima, 200 solucao injetavel
Ul de virus da raiva
(200 UIfmL)
cada mL contém
T imunoglobulinas que R
soro antitetanico neutralizam, no minime, solugao injetavel
1.000 Ul de toxina tetanica
sulfadiazina 500 mg comprimido
20 mg/mL solugao oral
sulfato de abacavir J =
300 mg comprimido
sulfato de amicacina 250 mg/mL solugao injetavel
. 200 mg capsula
sulfato de atazanavir
300 mg capsula
sulfato de estreptomiging 1g pd para solugdo injetavel
sulfato de quinina 500 mg comprimido
talidomida 100 mg comprimido
terizidona 250 mg capsula
39

intermedia (15 DMN/mL}

cada mL contém
imunoglobulinas que

Ressalte-se, ainda, que a medicamentos ja estava prevista na época dos fatos,
pois trata-se de uma medicamentos ja incorporado ao SUS ha bastante tempo.

68



Na pagina da Secretaria da Saude do Estado, também pode ser encontrada toda
a relagdo de medicamentos do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica,

sempre atualizado.

Também é importante verificar que, mesmo estando o medicamento descrito
como um medicamento pertencente a determinado componente da Assisténcia

Farmacéutica, € necessario que seja avaliado para quais doencas esté indicado.

No caso em questdo, o uso da talidomida é regulamentado por Resolucdo da
ANVISA (RDC no 11/2011 e RDC 50/2015) em que estdo previstas as doencgas para
as quais esta aprovado o uso desse farmaco: Hanseniase, Mieloma Muiltiplo e Ulceras
aftéides (complicacdo da SIDA/AIDS) e 04 Doencas crénico-degenerativas: Lupus
Eritematoso Sistémico, Lupus eritematoso discéide LUpus eritematoso cutdneo

subagudo Doenca enxerto contra hospedeiro.

Verifica-se que o autor, conforme laudo, é portador de mielofibrose primaria e
atualmente ndo existe qualquer tratamento capaz de reverter ou de retardar de forma
permanente a evolugéo dessa doencga aprovado no Brasil, existindo outros tratamento
para contornar sintomas ou estancar evolugdo de tamanho do figado ou transfusées

para corrigir a anemia.

O uso da Talidomida no tratamento da Mielofibrose foi realizado em estudos
experimentais pré-clinicos, com resultados descritos de reducdo da anemia e do

tamanho do bagco em pequenas séries de casos (20 a 40% dos doentes tratados).

Deve ser relatado que a Talidomida é uma substancia usualmente utilizada como
medicamento sedativo, anti-inflamatorio e hipndtico e que, por seus efeitos
teratogénicos, tal substancia deve ser evitada durante a gravidez e em mulheres que

podem engravidar, conforme artigo 19 da Resolugio Anvisa. 14

13 https://saude.rs.gov.br/upload/arquivos/201701/18144601-20120515101750lista-de-comp-
estrategico-color.pdf

1% http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3091440/RDC_11_2011_COMP2.pdf/4d6addb3-d8e5-
45b7-a9ea-2fe76217394b
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O medicamento pleiteado somente pode ser fornecido no Brasil para as
indicacdes contempladas na RDC n. 11/2011 alterada pela DRC 50/2015 ° e, caso o

medicamento nédo esteja contemplado (como para a Mielofibrose), hd necessidade de

autorizacdo especifica prévia da ANVISA:

Da Autorizagdo da Anvisa

Art. 28. Para a prescricdo do medicamento a base de
Talidomida em indicagdes ndo contempladas no Anexo Il desta
Resolucdo, como ultima alternativa terapéutica, e sendo
indispensavel a utilizacdo do medicamento, o prescritor devera

solicitar autorizacao prévia da Anvisa.

8 1° A primeira solicitacdo deve ser realizada por meio de
Formulério de Justificativa de Uso do Medicamento & Base de
Talidomida (Anexo VII desta Resolugdo), acompanhado de
copias da Notificacdo de Receita de Talidomida e da literatura
que comprove a eficacia e seguranca, por meio de estudos

publicados em revistas indexadas.

§ 2° Caso necessaria a continuidade do tratamento, o
prescritor devera preencher, a cada nova solicitacdo de
autorizacédo, o Relatério de Evolucéo do Caso (Anexo VIII desta
Resolucdo), acompanhado de copia da Notificacdo de Receita

de Talidomida.

8 3° Os documentos previstos nos 8§88 1° e 2° deste artigo
devem ser enviados pela autoridade sanitaria competente a
Anvisa para andlise, aprovacao e emissao da autorizacdo, a qual
sera enviada pela Anvisa ao 6rgdo remetente para entrega ao

médico, paciente ou responsavel.

15 http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_50_2015_.pdf/9205ae99-9a32-45f4-

9faa-3464dcb919d7
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Conforme consta na inicial, ndo houve o procedimento acima exigido pela
ANVISA, érgdo com finalidade institucional de promover a protecdo da saude da
populacdo, por intermédio do controle sanitario da producdo e consumo de produtos e

servigos submetidos a vigilancia sanitaria.
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Questao para Discusséo:

Considerando as Politicas Publicas de Assisténcia Farmacéutica e organizagédo

do sistema de saude, qual seria seu parecer de encaminhamento do caso?

Caso 0 medicamento seja contemplado para a utilizacdo no agravo a salde ou
havendo posterior indicacdo da ANVISA para uso, a qual ente federativo deve ser

encaminhada a acéo judicial?
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ANexos:
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EXCELENTISSIMO SENHOR DOUTOR JUIZ DE DIREITO DA __ VARA CIVEL
DO FORO DE GRAMADO /RS

PEDIDO DE TUTELA ANTECIPADA

0
Art. 1211-A, CAPUT, DO CPC
Art. 71, DA LEI N* 10.74103

. i, dnvorciado, sposentado. RG iR
CPF ool osidcote ¢ domicilisdo na Av. Borges de
Medeiros, S ra cidade de Gramado-RS, vem, respeitosamente,

por seus procuradores firmatarios ajuizar
ACAO ORDINARIA COM PEDIDO DE TUTELAANTECIPADA

em face do ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL ¢ do MUNICIPIO
DE GRAMADO/RS, pessoas juridicas de dircito publico, por seus
representantes legais, respectivamente com enderego na Avenida Borges
de Medeiros, n. 1501, 6° andar, Centro Administrativo Fernando Ferrari,
Porto Alegre/RS, ¢ na Av. das Honénsias, n® 2029, pelos seguintes fatos ¢
fundamentos:

EATOS
A parte requerenie foi atendida em 06/1172012, no Hospital Mie de

Deus, oportunidade em que foi-lhe diagnosticads a doenga MIELOFIBROSE
IDIOPATICA (CID D47.1).

o o N
-Mquop-;iem:p uso de inumeros medicamentos, ¢ gue o mais indicado

para seus caso (com anemia severa ¢ aumento do bago) é TALIDOMIDA, na dose de
100mg/d.

Ocomre que 2 0 uso da medicagio somentc ¢ permitido em casos
especiais), em ndmeros clousus. como estipula a Resolucio — RDC n* 11, de 22 de margo
de 2011 (documento anexo): Hanseniase — reagdo hansénica tipo entema nodoso ou tipo 11
—; DST/AIDS - délceras aftdide idiopdtica cm pacientes porntadores de HIV/AIDS; doengas
cronico-degenctrativas — lipus eritematoso sistémico ¢ doenga enxerto contra hospedeiro;
Mieloma Maltiplo. @L

)



Portanto, a doenga diagnosticada (CID) ao paciente ndo contempla, por
lei, 0 uso da medicaglio, prejudicando o tratamento prescrito pelo meédico.

FUNDAMENTOS JURIDICOS

: As razdes administrativas para o ndo formecimento  do
medicamento/insumo ndo podem estar acima das normas constitucionais que garantem o
direito fundamental do cidadfio ao acesso a vida, dignidade ¢ salde e, em contrapartida, o
dever do Estado lato sensu no fomecimento dos tratamentos de satde, conforme dispdem
os arts, 1° [11, 5° 6° ¢ 196 da Constituigio Federal.

Mesmo que os medicamentos/insumos niio estejam inseridos na relagio
de fornecimento para a doenga, invoca-se o postulado da dignidade diante do fato de que a
parte requerente no pode obter 0 medicamento por outro meio senflo via érglo piablico,
além de nilo ter condigdes financeiras de arcar com custecio do tratamento, O nlio
fornecimento de filrmaco pelo Estado por nflo ser contemplado para o CID que acomete o
requerente ¢ alegaglio vazia que niio suplanta os mandamentos constitucionais.

No sentido de que deve ser fornecido o medicamento mesmo que se
encontre fora da lista do rol de medicamentos especiais ou excepeionais fomecidos pelo
Estado ou pelo Municipio, tem-se¢ o entendimento macigo da jurisprudéncin do nosso
Estado:

YAGRAVO ~ DE  INSTRUMENTO, FORNECIMENTO  DE
MEDICAMENTO. DEVER DO ESTADO. - Aos entes da federagdo cabe
o dever de fornecer gratuitamente tratamento médico a pacientes
necessitados (artigos 6° ¢ 196 da Constitui¢do Federal). - llegitimidade
passiva  afastada  diante  da  responsabilidade  estatal  quanto  ao
Sornecimento gratuito de medicamentos a doentes, decorrente do préprio

texto constitucional (CF art, 23, 1l ¢ art, 196). - Descabe a alegacdo de
i AN L 4 LU I id! 4, : Atd A )

: imento do dever

ide. - Ndo ha o dbice relativamente &

concessdo de turela antecipada contra a Fazenda Publica, porquanto tal

vedagdo ndo ¢é absoluta, ndo havendo como se¢ proporcionar uma

cognigdo exauriente antes da concessdo da tutela sem por em perigo a

savude da agravante ¢, consequentemente, sem colocar em risco o direito

a efetividade da jurisdigdo. NEGADO SEGUIMENTO AO AGRAVO DE

INSTRUMENTO. (Agravo de Instrumento N* 70027052802, Terceira

Cémara Civel, Tribunal de Justi¢a do RS, Relator: Matilde Chabar Maia,
Julgado em 22/10/2008)" (grifamos)

Neste sentido, prevé-se o uso da talidomida:

“APELACOES CIVEIS. DIREITO PUBLICO NAO ESPECIFICADO. FORNECIMENTO
DE MEDICAMENTO. TALIDOMIDA. PACIENTE PORTADOR DE MIELOMA MULTI-
PLO. GARANTIA CONSTITUCIONAL DOS DIREITOS A SAUDE E 4 VIDA. INTELI-
GENCIA DOS ARTS. 196 DA CF E 241 DA CE. RESPONSABILIDADE SOLIDARIA
DOS ENTES PUBLICOS. RUBRICAS ORCAMENTARIAS. PRINCIPIOS DE UNIVER-
SALIDADE, ISONOMIA E IGUALDADE. HONORARIOS ADVOCATICIOS. A Carta
Magna erigiu a saude como sendo direito de todos e dever do Estado, nos termos dos arts.

.
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196, da CF ¢ 241, da CE. portanto, inconteste a obrigagdo do Estado, independentemente
de qual seja a esfera de poder, em virtude da competéncia comum, conforme o disposto no
art. 23, Il da CF. Inexistente qualguer prejuizo a coletividade tampouco ofensa aos prin-
cipios da Igualdade, isonomia ¢ universalidade, tendo em vista que o bem que se¢ busca é a
plena satisfagdo do direito de um cidaddo. Caso em que descabe a tese defensiva, no que
tange ao comprometimento de rubrica or¢amentdria. uma vez que estatuida, constitucio-
nalmente, a priorizagdo da saude. Cabivel a reduglo dos honordrios advocaticios, nos
termos do art. 20, do CPC. APELACOES PROVIDAS EM PARTE. UNANIME™. (Apela-
¢do Civel N° 70050488006, Segunda Clmara Civel, Tribunal de Justica do RS, Relator:
Jodio Barcelos de Souza Junior, Julgado em 12/09/2012)

“APELACAO CIVEL REEXAME NECESSARIO. SAUDE PUBLICA. AFTAS ORAIS.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. TALIDOMIDA [00MG. DIREITO DE TODOS
E DEVER DO ESTADO - ART. 196, CF. NECESSIDADE E URGENCIA DO MEDICA-
MENTO COMPROVADA. SUBSTITUICAO DO MEDICAMENTO. IMPOSSIBILIDADE.
LEGITIMIDADE PASSIVA DO ESTADO. OBRIGACAO SOLIDARIA ENTRE A UNI-
A0, ESTADOS E MUNICIPIOS. CONDENACAO DO ESTADO AO PAGAMENTO DE
HONORARIOS ADVOCATICIOS EM FAVOR DO FADEP. IMPOSSIBILIDADE. CON-
DENACAO DO ESTADO AO PAGAMENTO DE CUSTAS JUDICIAIS. DESCABIMEN-
T0. 1) O atestado ¢ a receita médica sdo suficientes para comprovar a necessidade do uso
das medicagdes, diante da awséncia de qualquer prova contundente em sentido contrdrio
produzida pelo réu. 2) Impossibilidade de substitui¢do do farmaco, pois a solugdo do pro-
blema passa pela andiise do profissional da drea da satide que receitou o medicamento. F.
ele quem tem os conhecimentos técnicos ¢ adequados para poder alterar ou ndo o medi-
camento receltado. 3) O Estado do Rio Grande do Sul é parte legitima para figurar no
pélo passive em demanda em que alguém pleiteia o fornecimento de medicamentos, uma
vez que hd obrigagdo soliddria entre a Unido, Estados ¢ Municipios. 4) Os servigos de
saiide sdo de relevincia publica e de responsabilidade do Poder Publico. Necessidade de
preservar-se o bem juridico maior que estd em jogo: a propria vida. Aplicagdo dos arts.
5% § 1% 6° ¢ 196 da Constituigdo Federal. E direito do cidaddo exigir ¢ dever do Estado
Jornecer medicamentos indispensdveis a sobrevivéncia, quando o cidaddo ndo puder pro-
ver o sustento proprio sem privagdes. Presenca do interesse de agir pela urgéncia da me-
dida pleiteada. 5) A Lei Estadual n® 10.298/'94 prevé que o valor arbitrado na condenagdo
deve ser recolhido ao Fundo de Aparelhamento da Defensoria Publica - FADEP, constitu-
ido por recursos financeiros administrados pelo Estado, o qual prevé aplicagdo inclusive
de recursos publicos, provenientes de dotagdes or¢amentarias do Estado do Rio Grande
do Sul. Conclui-se, portamio, que os mesmas ndo sdo devidos, uma vez que a Fazenda Pii-
blica Estadual ndo pode ser condenada a pagar para ela mesma, por servigo prestado por
seu funciondrio. 6) Isento o Estado do pagamento de custas judiciais com base no art. 1],
caput, da Lei n* 8 121/85 alterado pela Lei 13.471/2010 de 23.06.2010. APELO PROVI-
DO EM PARTE. SENTENCA MODIFICADA EM PARTE EM REEXAME NECESSARIO.
UNANIME™. (Apelago ¢ Reexame Necessario N° 70049824832, Vigésima Primeira Cé-
mara Civel, Tribunal de Justica do RS, Relator: Francisco José Moesch, Julgado em
29/082012)

“MEDICAMENTO. LISTAS PUBLICAS. PROVA. TALIDOMIDA. O controle Judicial dos
atos administrativos - listas publicas - que definem os medicamentos, insumos e procedi-
mentos prestados, no dmbito do SUS, balizados pelas necessidades e disponibilidades or-
gamentdrias, exige a realizacdo de prova. E que ndo se trata de matéria exclusivamente
de direito. Recurso provido™. (Apelagio e Reexame Necessdrio N° 70036558971, Vigési-
ma Segunda Cimara Civel. Tribunal de Justica do RS, Relator: Maria Isabel de Azevedo
Souza, Julgado em 05/06/2010) %
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“APELACAO CIVEL. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. TALIDOMIDA. COM-
PROVADA A NECESSIDADE, NO CASO CONCRETO. AUSENCIA DE CERCEAMEN-
TO DE DEFESA. BLOQUEIO DE VALORES. POSSIBILIDADE. MANTIDA A MULTA
DIARIA. NEGADO PROVIMENTO". (Apelagio Civel N° 70033959107, Vigésima Primei-
ra CAmara Civel, Tribunal de Justica do RS, Relator: Lisclena Schifino Robles Ribeiro,
Julgado em 18/12/2009).

Portanto, sendo a protegiio & sadde, & vida - que ¢ competéncia comum
daUnllo.Emdou.Dhmerdaﬂedemmdmeonzj 111, da
Conninnclol-‘edull encontra-se prevista no ant. 241 da Constituigio Estadual’ ¢ no art.
1°, pardgrafo awwums’mmmumreed.m
Federal n. 8.

ANTECIPACAO DE TUTELA

Diante do caso em tela, em que a necessidade do recebimento dos
medicamentos pelo requerente sfio indispensdvels para a preservagho de sua vida, o
fornecimento do tratamento especificado acima pela administragio pablica, deve ser
imediato,

Conforme demonstrado inicialmente ¢ respaldado na documentagiio
juntada, sofre a parte requerente de patologias de bastante gravidade, que requerem
tratamento cuja interrupglio coloca em risco sua saide, sendo manifesto, portanto, o dano
imreparivel que poderd sobrevir na falta da administraglio do trutamento, pois nlio detém
condigdes financeirs para adquiri-lo sem comprometer as demais despesas essenciais,

Nesse sentido é o entendimento da jurisprudéncia:

“AGRAVO DE INSTRUMENTO. DECISAO MONOCRATICA (ART. 557,
CAPUT DO CPC). DIREITO PUBLICO NAO ESPECIFICADO. SAUDE PUBLICA.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. ANTECIPACAO DE TUTELA. . Nada impede
que o cldaddo postule medicagdo a qualquer dos entes piblicos. mesmo que o fidrmaco
requerido sefa fornecido pelo Sistema Unico de Saude (SUS), mos Centros de Alta
Complexidade em Oncologia (CACONS), mawwwmm
atribuida pela ordem constitucional ¢ infraconstitucional é uma obrigagdo do Poder
Piblico, em sentido amplo, ndo estabelecendo a Constituigdo Federal competéncia
privativa ou exclusiva de qualquer dos entes federativos e, muito menos, de Centros de
tratamento especializado. 2. Assim. demonstrada a verossimilhanga das alegagdes, como
também o risco de dano irrepardvel, caso nldo deferida a medida plefteada, porquanto ¢
direlto do cidaddo exigir. ¢ dever do Estado fornecer, medicamentos indispensdveis ao
tratamento da moléstia quando ndo puder prover o sustento proprio sem privagdes, ¢ de
ser deferida a antecipagdo de natela, pois presentes os requisitos awtorizadores, previsios

"A“o”ﬁmo”o“oaw.mhuw.wom'

A 1T O Estado deve formecer. de orma gratuts MeSCEMenion SECRpOONEN RETS DOSSOS Gub NBO DOGEM DIOVe! A8
mﬂno“m-, . O NoRCw B0 OO Susienio @ O Ul

mm ConMeram- 48 MedCamenton ExcepoOnen Sumies G Jevern se Ueados COPn hequUencs ¢ do
gwnm #0rdo naspensdvel § vda 40 pacente”
TANGO 2° - A saide 6 um deedo fundamectsl 00 Se¢ MUTENO. Sevencs © EIa00 prover 38 CONICONE NABPONAEVEN 8O
ey pleno exmrcico ©
“Artigo 6° - Estio nchudas. anda no campo o8 atuacho 0o Saterme Unco 0e Seude ( SUS)
fermaciutes * gx

| - @ ewecuGho 00 ag0es () 08 SeMmtdnC Nrapivice Miegiel MCive
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no ari. 273 do CPC. AGRAVO DE INSTRUMENTO DESPROVIDMY". {Agravo de
Instrumento N°® 70021534235, Scgunda Cimara Civel, Tribunal de Justiga do RS, Relator:
Amo Werlang, Julgado em 27/092007)

PEDIDO

Ante o exposto, REQUER:

a) a tramitaglio preferencial do feito, por se tratar de pessoa idosa, nos
termos do art. 71 da Lei n. 10.741/03;

b) a concessio do bencficio da justica gratuita, nos termos da Lei
1060/50, art. 16, § dmico ¢ T510/86, arl. 4°, pois tmata-se de pessoa sem condigbes
econdmicas para arcar com as custas ¢ despesns processuais;

¢) a concessfo de tuela antecipada, para o fim de determinar aos
requeridos que fornegam, conforme as necessidades indicadas pelo profissional médico, os
fiirmacos:

d) a citaglio dos requeridos para, querendo, contestarem a presente aglo;

¢) a procedéncia do pedido ao efeito de confirmar os efeitos da titela
antecipada ¢ condenar o8 requeridos para que fornegam os medicamentos necessarios para
o tratamento/controle da doenga, conforme indicagfio médica, j4 que necessita de
tratamento continue @ com urgénein, o o valor correspondente em dinheiro para a
aguisigho necessiria, sob pena de sequestro do respectivo montante;

I a produgdo de provas (CPC, art, 332);

g) a condenagllo dos Réus oo pagamento das custas judicinis ¢ honoririos
advocaticios a serem arbitrados por Vossa Exceléncia,

Valor da causa: RS 1.215,50 (valor de algada)

Porto Alegre, 26 de novembro de 2012,
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Este documento & um receituério. Nao serve como recibo.
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ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL -0021295-80.2013.8.21.0001 THEMIS 001
, FODERIDICIARIO. | g o
ZonaMadulo: 325
Mandado:001/2013/260757

CICP { JCN { }PC ( JNC
Oficial: Cléia Mari '

, ~¢a Maria Saigado Marting
W3S ol JRDEM

COMARCA DE GRAMADO
1% VARA JUDICIAL
RAua Augusto Daros, 100 - CEP: 85670000

CARTA PRECATORIA DE CITAGAO - ORDINARIO CONTRA A
PUBLICA

PRAZO PARA CUMPRIMENTO: 30 (trinta) dias

DEPRECANTE: D{A) Excelentissimai(a) Senhor(a) Doutor(a) Juiz{a) de Direito da
1* VARA JUDICIAL da COMARCA DE GRAMADO

DEPRECADO{A): O(A) Excelentissimola) Senhor(a) Doutor(a) Julz(a) de Direilo
Dirator{a) do Foro de PORTO ALEGRE - RS

ORIGEM
Processo n': 101/1.12.0003516-5 (CNJ:.0007873-63.2012.8.21.0101f 4 5 =9
Matureza: Ordinéria - Qutros o 2

Data da distribuigho:  21/12/2012 s oy
Valor da Agéio: R$ 1.215,50 AJG ]
Autor: R

Réu: Estado do Rio Grande do Sul e outros

OBJETO:

CITACAO do(a)(s) nesta nominado(a)(s) por todo o conteddo da pelilo iniclal, cdpia
autenticada anexa, bem como do despacha transerito, advertindo-se ofa)(s) citando({a)(s) da
que, caso nfio contestada a aglo no PRAZO de SESSENTA (60) DIAS, serfio presumidos
como verdadeiros os fatos arliculados na inkcial.

DESPACHO: "Vistos. Defiro a AJG. Destaque-se dos autos, devendo ter tramitagdo
preferancial, tende em vista a idade do autor, ingressou com a presenie
agao ordindria com pedido de lutela antecipada contra o do Rio Grande do Sule o
Municipio de Gramado, alegando ser portador de MIELOFIBROSE IDIOPATICA - CID
D47.1. Autor apresenta anemia severa e aumento de bago. Em lace dos problemas
relatados, foi-tha prascrito o uso de TALIDOMIDA 100MG, uso continuo, sob pena do autor
incorrer em morte. O autor ndo possui condigbes de arcar com o custo do tratamento,
requerendo assim o deferimento da tutela antecipada para que o Estado do Rio Grande do
Sul @ o Municiplo de Gramado he fornegam a medicagdo indicada e, no mérito, a
procedéncia da agho. Comprova o autor ser portador da enfermidade acima relatada e da
necessidade da utilizaglio da medicagio requerida(fis.13/15.).Comprova, também, sua
caréncia de recursos. A maltéria Ja possui inimeras decisdes imputando ao ente publico a
obrigagdo de fornecer medicagao especial a pessoa carente, inclusive recentes decisdes do
nosso Tribunal. "APELAGAQ CIVEL. REEXAME NECESSARIO. SAUDE PUBLICA. AFTAS
ORAIS. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. TALIDOMIDA 100MG. DIREITO DE
TODOS E DEVER DO ESTADO - ART. 196, CF. NECESSIDADE E URGENCIA DO
MEDICAMENTO  COMPROVADA.  SUBSTITUIGAO DO  MEDICAMENTO.
IMPOSSIBILIDADE. LEGITIMIDADE PASSIVA DOS ESTADO. OBRIGAGAO SOLIDARIA
ENTRE A UNIAD, ESTADOS E MUNICIPIOS. CONDEMAGAO DO ESTADO AO

LN

Mumero vcnficador, 1O F200035 165101 20] 353 alneramos 1
63-86 11 20135356 1017112 0003516 5 (CNJ 0007T873-63.2012.8.21.0101)
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ESTADO DO K30 GRANDE DO STL
PODER JUDICIARIO

PAGAMENTO DE HONORARIOS ADVOCATICIOS EM FAVOR DO FADEP,
CONDENACAO DO ESTADO AO PAGAMENTO DE CUSTAS
JUDICIAIS. DESCABIMENTO. 1) O astestado e a receita médica siio suficientes para
comprovar a necessidade do uso das medicagbes, diante da auséncia de qualquer prova
contundente em sentido contrério produzida pelo réu. 2) iImpossibilidade de substituigho do
farmaco, pois a soluglio do problema passa pela andlise do profissional da drea da salde
umomEuMMammom
mm«;nﬁoommmommmmmwom
legitima para figurar no pdio passivo em demanda em que aiguém plelteia o fornecimento
de medicamentos, uma vez que hé obrigagiio soliddria entre a Unifio, Estados e Municipios.
4) Os servigos de salde siio de relevincia pibiica e de responsabilidade do Poder Publico,
Necessidade de preservar-se 0 bem juridico maior que estd em jogo: a propria vida,
Aplicagiio dos arts. 5°, § 1% 6° ¢ 196 da Constituigio Federal. £ direlio do cidaddo exigir o
dover do Estado fornecer medicamentos indspensdvels & sobrevivincia, quando o cidadio
proprio sem privacdes. Presenca do inleresse de agir pela
WM!OMMMOMMM

E

E
>
:

MMCMTMﬁWQRS.WFMJMM Juigado
om 26/08/2012)." Assim, presente os requisitos legals, DEFIRO a antecipaghio de tutela para
os fins deo determinar a0 Estado do Rio Crande do Sul @ a0 Municipio de Gramado o
fornecimento da medicacho prescrita & autora, nos moides o quantidades prescritas nos
receltuérios médicos, ou, disponibilizem numerdnio suficiente, no prazo de 10 dias. Intimem-
se, do imediato, 0 Secretéric Estadual ¢ Municipal da Salde, ambos via fax, para
cumprimento desta decisfio, sob pena de desobodidncia ¢ bloquelo de valores. Apos, citem-
se. Dil. Logais. Em 27/12/2012. (a) Cyro Lulz Pestana Puperi, Julz de Direito.”

TARIO(S):
101/2013/536

Estado do Rio Grande do Sul, réu
End: Avenida Borges de Meceiros, 1501, Centro Administrativo, Porto
Alogre, RS

DEPRECO a Vossa Exceléncia 0 cumprimentio do objeto da presente.
Gramado, 07 de janeiro de 2013,

Numero Verificador: 10111 200035163105 201 3536 ANeTHMOoY 2
63-86-101/2013/536 1011 1200035185 (CNL) 020787363 2012.8 21 0101)
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CASO 03 - PEDIDO DE MEDICAMENTO INSERIDO NO COMPONENTE
ESPECIAL DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Bruno Naundorf

Orientador: Prof. Dr. Roger dos Santos Rosa

Porto Alegre, novembro de 2020.
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CASO 03 - PEDIDO DE MEDICAMENTO INSERIDO NO COMPONENTE
ESPECIAL DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (Portaria n° 344/1998 —
SES / RS - exclusivo no Rio Grande do Sul)

Adaptado do Processo Judicial n. 9000293-95.2017.8.21.0085

Relato do Caso:

Ap0s consulta com seu médico, Dr. Fulano de Tal, a Senhora Sicrana da Silva

recebeu a prescri¢do de medicamentos.

Apos, buscou seu advogado informando necessitar de medicamento para tratar

de sua enfermidade.

Informa que a parte autora é portadora da doencga catalogada na CID-10 sob o
cddigo Lupus eritematoso disseminado (CID-10 M32.0) e, em virtude do diagndstico
da doenca e pela evolucao/situacdo clinica, foi prescrito por seu médico o uso do
medicamento CLORIDRATO DE SERTRALINA 50mg, 1 comprimido ao dia, por

tempo indeterminado.

Informou que a autora ndo possui a capacidade econdmica necessaria para
manter seu tratamento medicamentoso, o qual possui um preco total mensal de R$

27,50 (vinte e sete reais e cinquenta centavos).

Relatou a paciente que tentou obter o tratamento prescrito junto ao Sistema
Publico de Saude, porém ndo logrou éxito em obté-lo, consoante informativo de que o
medicamento néo faz parte dos elencos de medicamento disponibilizados pelo Sistema

Unico de Salde.

Com base no relato da paciente e no documento de seu médico, houve 0 ingresso
de Acdo Judicial junto ao Judiciario Estadual do Rio Grande do Sul com pedido de
antecipacéo de tutela postulado contra 0 ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL e o
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MUNICIPIO DE CACEQUI para que fosse fornecido a paciente o seguinte

tratamento:

CLORIDRATO DE SERTRALINA 50mg, 1

comprimido ao dia, por tempo indeterminado

O motivo para o uso do medicamento deve-se ao fato da paciente ser portadora

de Lupus eritematoso disseminado, conforme diagndéstico médico acostado a inicial.

Justifica o advogado que, diante da alegada negativa no fornecimento do
medicamento de que necessita a paciente e a fim de concretizar o direito fundamental
a saude previsto na Constituicdo Federal, propde a acdo judicial tanto contra o Estado

do Rio Grande do Sul quanto ao Municipio de Cacequi.

86



Informac6es para Discussdo do Caso:

No presente caso, é solicitado um medicamento do Componente Especial,
também chamado de “medicamentos especiais da Secretaria Estadual de Saude
(SES)/RS”.

Este medicamento esta contemplado em um grupo de medicamentos para 0
tratamento de doencas que possuem maior prevaléncia no Estado, mas que ndo estéo

contempladas nos programas de saude do Ministério da Salde.

Conforme pode ser acessado no site da SES *°, o medicamento solicitado esta

contemplado no Componente Especial da Assisténcia Farmacéutica:

16 https://saude.rs.gov.br/upload/arquivos/201701/18141910-20120829134633lista-de-comp-especial-

color-set-2012.pdf
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Componente Especial da ESTADO DO RI0 GRANDE DO SUL

| -] (] -] z SECRETARIA DA SAODE

Assisténcia Farmacéutica %42

Farmaco Apresentagdo

Arido Tolinico ‘comprimido 15 mg

Acido ursodesoxicolico comprimido 150 mg

Amaoxacilina + acido Clavulanico suspensao oral 250 mg + 645 mg /5 mL

|~ Amoxaciling + acdo Clavulanico COMpRiMmIdo SO0 mg _+ 125 mg

Azitromicina capsula ou comprimido 250 mg

Azitromicina suspensao oral 600 mg

Bimaloprost 0,00% ou Latanoprost S0mcg/mL ou Travoprost U04mgiml] solucao ohalmica

Brmaonidina 0,2% ou Dorzolamida 2% ou Brinzolamida 1% S0lUc30 oNalmica oU sUSpensao onalmica

Bromaoprida comprimido 10 mg

Bromaoprida solugdo oral 4 mgiml

Ciproflaxacing comprimido 250 mg

Clarifromicina comprimido 250 au 500 mg

Clonazepan ‘comprimido 0,5 mg

Clonazepan comprimido £ mg

Clopidogral comprimido 75 mg

Calimicina solugda injetdvel 100 mg

Dapsona comprimido 100 mg

Doxazosina, mesilato de comprimido 2 mg

Finasterida comprmido & m

Ganciclovir sodico ca:\%mg

‘Ganciclovir sodica solucsa injetsvel 500 mg

Gantamicina solugda injetdvel 40 mg

Gantamicina solugaa injetdvel BD mg

Gastrinona comprimide 2,5 mg

Graniselrana comprimido 1 mg

Graniselrona ampola 1 mg/ml -7 mL

Haparina sodica sub-cutanea ampola 5.000 Ul — 0,25 mL

Insulina Aspart frasco -ampala 100 UlimL

Insulina Glargina frasco -ampala 100 UlimL

Insulina Lispro frasco-ampola 100 UlimL

Isoconazol, nitralo de creme 17

Laciulose Xarope rasco 120 mL

Lanzoprazol + Claritromicina + Amaxilina comprimido 30 mg + 500 mg + S00mg

Metilfenidato, cloridrato comprimido 10 mg

Metimazol comprimido 10 mg

Montelucaste sodico comprimido mastigavel 5 mg

Ondansairona comprimido 4 mg

Ondansafrona ampala 4 mg — 2 mL

Olao de glicero trierucato e glicanol tnoleato (Oleo de Lorenza) solugao oleasa

Omeprazol + claritromicing + amoxiling comprimide 20 mg + 500 mg + 500 mgi

Oibutinina comprimido 5 mg

Oxibutinina xaropa 1 mgml- 120 mL

Primaguina comprimido 15 mg

Plantago ovata (Ispaghula husk) envelope 3.5 g

Plantago ovata Forsk (Psyllium Husk] sache 585 g

Seriralina ido 50

Testosterona solugda injetavel 100 mgimL

Ticlopidina comprimido 250 mg

Toridazina (cloridrato) comprimido 100 mg

Assim, sendo uma listagem criada pela Secretaria da Saude do Estado do RS,
tanto a aquisicdo como a dispensacao sao de responsabilidade da Secretaria Estadual
de Saude.

Deve ser referido que a Lei Federal n° 8.080/90, atualizada pela Lei Federal n°
12.401/2011, embora muito tempo ap6s a criacdo da lista de medicamentos especiais
no Rio Grande do Sul, consagrou esta possibilidade, informando no artigo 19-P que,
“na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensacao sera realizada
no ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base nas
relaces de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a
responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comissdo Intergestores

Bipartite”. 1

7 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8080.htm
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Deve ser referido que, apesar da obrigagédo de fornecimento ser o Estado do Rio
Grande do Sul, ha uma séria de requisitos a serem cumpridos para que 0S
medicamentos da lista sejam dispensados, tal como a abertura de um Processo
Administrativo na Secretaria Municipal de Saude, entregando toda documentacédo
necessaria para a andlise do pedido e enquadramento na politica estabelecida
(medicamento x cddigo CID-10), o que pode ser conferido no site relacionado aos

medicamentos da SES.18

A Politica de financiamento e de execucdo do Componente Especial

Farmacéutica no &mbito do Sistema Unico de Satde (SUS) iniciou com a Portaria da
n° 344 da SES/RS em 1998, mas hoje é determinada, também, por Portarias n® 38/2004
19 Portaria n° 207/2006 % e Portaria n° 670/2010 2L,

A aquisicdo, portanto, é de competéncia do Estado do RS e a posterior
dispensacdo do medicamento encaminhado para Secretaria da Saude do Estado, é de

responsabilidade das Secretarias Municipais de Saude.

Também cabe a elas o recebimento dos pedidos e encaminhamento destes para
avaliacdo da Secretaria da Saude do Estado, devendo vir com a Receita médica original
adequada ao tipo de medicamento (controle especial, notificacdo de receita ou
receituario simples) atualizada com assinatura e carimbo do médico com CRM legivel,
e a descri¢do do medicamento de acordo com a Denominagdo Comum Brasileira, dose
por unidade posoldgica (concentracdo), apresentacdo (comprimido, dragea, capsula,
xarope, spray etc), posologia e duracdo do tratamento, o Relatério médico detalhado
contendo diagnostico da doenca, histdria terapéutica prévia, parefeitos com outros
medicamentos, tempo de duragdo do tratamento e demais informagdes que possam

auxiliar na andlise da solicitacdo e a Cdpia dos exames complementares que

18 https://saude.rs.gov.br/medicamentos-especiais-da-ses-rs

19 https://saude.rs.gov.br/upload/arquivos/201701/18141911-20120515135656portaria-ses-rs-n-38-de-
2004.pdf

20 https://saude.rs.gov.br/upload/arquivos/201701/18141908-20120515135656portaria-ses-rs-n-207-
de-2006.pdf

21 https://saude.rs.gov.br/upload/arquivos/201701/18141913-20120515135656portaria-ses-rs-n-670-
de-31-12-2010.pdf
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comprovem o0 agravo para o qual esta(@o) sendo pedido(s) o(s) medicamento(s).

Questao para Discussao:

No caso apresentado, é adequado o fornecimento do medicamento pelo Poder

Publico?

A quem caberia o fornecimento do medicamento (Unido / Estado / Municipio)?

Considerando as Politicas Publicas de Assisténcia Farmacéutica e organizacdo

do sistema de salde, qual seria seu parecer de encaminhamento do caso?

Sendo a responsabilidade da Assisténcia Farmacéutica do Estado do Rio Grande
do Sul avaliar, adquirir e entregar ao municipio, qual a responsabilidade do Municipio

frente ao caso?

Est4 adequada a prescricdo por tempo indeterminado e indefinido? Caberia o

ente publico ser obrigado a fornecer indeterminadamente?

90



ANexos:
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EXCELENTISSIMO SENHOR DOUTOR JUIZ DE DIREITC DA VARA DA
FAZENDA PUBLICA DA COMARCA DE CACEQUI-ES.

I, ::-:iicia, casada,

aposentada por invalidez, portadora do RG n®  onseieie
inscrita no CPF n*® m residente e domiciliada
na Euna Bentc Gongalves n® gisll, centro, nesta cidade, por
meic de sua advogada dativa (termo de indicagdo de defensor
dative anexo)j , vem, reapeitocsamente perante Vos=a
Exceléncia propor a presente Aqﬁﬂ ORDINARIA DE FORNECIMENTO
DE MEDICAMENTOS COM PEDIDO DE TUTELA PROVISORIA DE URGENCIA
em face do ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL, pessoa juridica de
direito puablico, representado peleo Procurador Geral, com
sede na Av. Borges de Medeiros, n® 1555 e do MUNICIPIO DE
CACEQUI, pesscoa Jjuridica de direitoc piblice interno,
representado por seu Prefeitc Municipal, com sede na Eua
Bento Gongalves, n 363, nesta cidade, o fazendo pelos

geguintes fatos e fundamentos gue passa a exXpor:
DOS FATOS

ey reguerente, contando heoje Ccom 50
{cinguenta) anos de idade, & portadcra da doenga Lupus
Eritematoso Disseminade CID 10 — M 32.0, necessitando com
urgéncia do usc continuc do medicamentc CLOBRIDRATO DE
SERTRALINA 350mg ccm 28 comprimidos, conforme atestado

médico em anexo.

maaknado eletronlcaments por Karlenl Percelira Da Silva
Conflira avient beldade om 'ht.t.pq:.f.fm.tj:.. jm.brfﬂrl[#ﬁqm, Infommands FOOH4205912250, Pagina 146
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% fim de que 5 doenga ndo =& AQrave & PAra
aliviar um pouco o Sofrimentos lhe foli prescritoc para uso

continuo o medicamento supracitado.

Cumpre ressaltar gue & reguerents procurou
& Rzgisténcia Farmacéutica, junto & Secretaria Municipal de
Saudde desta cidade para o recebimenta gratuite do
medicamento. Todavia, foi informade gue tal medicaments néo
consta na lista para distribuigdo, sendo-lhe indeferido

({certidio em anexo) .

Ooorre gque o 2reguerente nds possui oa
capacidade scondmica necessariza pars manter Seu tratamento
medicamentoso, o gual possul um preco total mensal de R§
27,50 (vinte & sete reais e cinguenta centawvoa), conforme
orgamento da Farmdcia Hossa Senhora das Vitdrias (em anexo)

com valor mais baixo dentre as demais farmdcias.

Esszim, aliadas & urgéncia da continuacdo do
tratamento indicado, o caso merece encontrar protecdo

jurisdicional imediata, =scb pena de ser wver agravada a

gadde da reguerente e, conseguentemente sofrer danos
irrepardveis.
00 DIREITO

O direito a vida & garantia constitucional;

e a gaide & direito de todos e dever do Estado.

Amparam & pretensdc da reguerente, oS

seguintes dispositivos constitucionais:

Art. 6° - S35 diresitos socizis 2 sducagdo.
A SAME, a alimentapdo, o trabalhe, =
moradia ., o transports. =] lazsr, =
seguranga, & previdéncia socizl, a protescic
2 matsrnidads & & infincis, & assisténcia
S085 desamparados, na forma desta

Constituigdo.

ot rancamonta Er Earlenl Ferroira Da S1lva
aubent ieidads cn BUCpa ;e Cre . jus pr/variricsdocs . infomands 000043051 2550 Pagina &



Art. 196 - A ssitds & dirsitc ds todos =
dever de Estado, garantide madiants
politicas sociais = scondmicas gque visem &
redugdc do risco de dosnga 8 de oubros
EJFPAVOS & S0 08550 universsl 8 iguoalitdric
25 apfss & sServigos para Sus  promogic,

protagio 8 recupsSragio.

Corrcbora a Constituigio do Estado do Rio

Grande do Sul:

Avt. 241 - A satde & dirsite de bedos s
dever do Estads s do Municipic, atravds ds

sus promogdo, protegic s recuperacic.

Em vwirtude das razdes expendidas, ]
requerente busca a guarida judicizl, com o fim de obter a
pronta Tutela Jurisdicional, no sentide de gue possa ter
acesso 4 medicagdo ora postulada, e comprovados todos os
requisitos gue justificam o pedido, gual sejam: a doenga
grave e a necessidade urgente inadidwel do uso do
medicamento e & indisponibilidade de recursos do reguerente

para custear o tTratamento.
D& TUTELA PROVISORIA DE URGENCIA

A gravidade da enfermidade gue acomete a
reguarente autoriza a concessic da TUTELA PROVISORTA DE
URGEH:I&, nos termos do artigo 300 do Codigo de Processo
Civil, posto gue, se privada do uso dos medicamentos supra,
gofrerd danos  dirrepardveis &  saide decorrentes da

inchservédncia do tratamento adeguado.

Portanto, a tutela proviséria de urgéncia
encontra suporte induvidose, assegurado pela Lei Maior,
repisado nos demais cordenamentos infraconstitucionais, gqual
seja, resguardandc bem maicr, a =aude, sSob pena de esta

agravar-ge, se negada ou postergada.

Asglnado oletrond cananla u‘-ll Kirlemi Forrsira D Silva

Coniira

apbent 1ol dals on

Eps; /v CIER, jus, Defvarificsdocs . nrormands O000420%1 2750

PFaging 306

Fl
1]
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DOS5 FEDIDOS

DIANTE Do EXPOSTO, requer 2 Vossa

Exceléncia:

a) A concessdc ds TUTELA PROVISORIA DE
URCEWCIA para determinar =1 réus a fornecerem o

medicamento:

- CLORIDRATDO DE SERTRALINA #S50mg -— 28
comprimidos;

bk} intimacdc dos réus, do deferimento da
referida tutela de wurgéneia, para gue, nos prazo de 05
dias, contados da data presente no relatdric de transmissdo

do fax, deem, cumprimento ac comando nele contido;

o) certificacdc nos  autos  de  eventual
descumpriments da decis8c liminar por parte dos réus;

d) bklogueioc de walores, em caso de
descumprimente, diretamente das contas do Estado do rio
Grande do Sul & do Municipic de Cacequi, com posterior

prastacdo de contas no prazo de 05 dias, da gquantia de RS

165,00 {cento 2 sessenta e cinco reais), a gual corresponde

ao periodo de 06 (peis) meses de usoc pelo requerente,

baseando-se no manor orgamento acostado [Farmécia
Confianca) ;

b} & citagdoc dos réus nos  termos  da
legislagdo processual;

¢! a intimagdo do Ministério Publico, para
gue, guerendo intervenha no feito:

d) a PEE[:EDEIE[A, ao final, do pedido com a
condenagdo dos requeridos a fornecerem a reguerente e

o™ o= mcics necessdrios para a realizagde do

seu tratamentoy

Asninada olelronlcamanla u:l Earleni Ferreira [k 810w
el pe s on NEEpa: ffwew. C)es . jus , orfverdflosdocs . 0 formandos O000aF0% 3550 Paging 46




a) Sejam o083 regquerides condenados  ao
pagamento da wverba sucumbencial;

f) o deferimentoc da Assisténcis Judiciiria
Gratuita, wvisto gue a requerente ndc possui  condigdes

financeiras para arcar com as custas do processo, conforme

:dec:aragﬁn de renda em anexo);

g) a finxagdc dos honordriocs pelo trabalho
desempenhados coma defenscra dativa, haja wista a

inexisténcia de defensoria publica nesta Comarca;

h) a producdc de todos of meios de prova em

direito admitidos.

Dié-se a causa o valor de algads.

Fade & Espera
Deferimento.

Cacegui, 12 de dezembro de 2017.

Al fade @ el fonlaamanle pof KEFlehl Fereaia Da 90 0vs

bl b s o NEEpE: S feee C ee . Jus brfverd flosdoes . (i Garmanca 00040 20

raging S06
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ATESTADO MEDICO

Atesto pera os devidos fins que AtGNMs GFIED SRR possui evidéncias
de na apresentar condigdes laborais por tempo indeterminado em fungdo ser portadora
de transtomo mental mentai cronico. Também sua incapaciiade é motivada pelo
conjunio de petologias (hemaloldgica tipo Lupus Erflematoso Sisiémico, dor crinica).
Reafiza tratamento multidiscipliner. Historico de cirurgia sbdominal extensa devida
obstrugdo intestinal. Em uso de menelat 30 mg meio comp a noite, sertalina 50 mg, tylex
30 mg. CID-10: F329, F 419, F 43.1

R —

Mundial de Satide - C1D-J0-OMS.

Assinastura do (8) paciente Assinaturs do (a) responsdvel
Nome: Nome:

RG: RG:

Orgio expedidor e data: Orglo expedidor ¢ data:

e

SANTA MARIA, 20 DE FEVEREIRO DE 2017
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PROGRAMA DE POS-GRADUAGCAO EM ENSINO NA SAUDE

MESTRADO PROFISSIONAL

A judicializacao da Assisténcia Farmacéutica e a (des)organizacéo do Sistema

de Saude: Cadernos de Casos como proposta de ensino sobre o SUS

CASO 04 — PEDIDO DE MEDICAMENTO CONSTANTE NO
COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA,
POREM CONTRARIO AS DIRETRIZES DO SUS

Bruno Naundorf

Orientador: Prof. Dr. Roger dos Santos Rosa

Porto Alegre, novembro de 2020.
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CASO 04 - PEDIDO DE MEDICAMENTO INSERIDO NO COMPONENTE
ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA CONTRARIO AS
DIRETRIZES DO SUS

Adaptado do Processo Judicial n. 9016342-75.2017.8.21.0001

Relato do Caso:

Ap0s consulta com seu médico, Dr. Fulano de Tal, a Senhora Sicrana da Silva
recebeu a prescricdo de medicamentos. Apds, buscou advogado junto a Defensoria
Publica do Estado do Rio Grande do Sul, informando necessitar de medicamento para

tratar de sua enfermidade.

Relatou o advogado que a paciente, conforme seu médico, ¢ “portadora da

doenga catalogada no CID 10 sob o cédigo G.35 (“esclerose multipla”).”

Informou ainda que “Em virtude do diagndstico da doenga e pela
evolucdo/situacdo clinica da parte requerente, foi prescrito o uso do medicamento

Cloridrato de Fingolimode 0,5 mg, na dosagem de 1 cp / dia (30 cps / més).”.

O advogado informa que “possui Esclerose Multipla (CID = G.35) e deve
INICIAR o uso do fingolimode. Foi diagnosticada com a doenca ha 4 meses. A
medicamentos que foi prescrita e indicada no seu caso é o Fingolimod, pois, aléem de
ser via oral, demonstrou ser superior aos imunomoduladores (Betaferon, Avonex,
Copaxone, Rebif) em termos de reducéo de surtos, reducéo de lesdes na RessonAncia
e reducdo da progressdo da doenca (Estudos TRANSFORMS E FREEDOM - em
ANEXO). NAO ha qualquer contraindicacdo ao uso de Fingolimode, pois tem ECG
normal e exame de anti-varicela zoster no sangue positivo. Quando a opcdo do Tysabri
(Natalizumab), esta é de terceira linha do SUS, pois pode causar infeccdo oportunista
letal no cerebro, chamada Leucoencefalopatia Multifocal Progressiva. Esta
medicamentos (Tysabri) é pouco indicada devido ao risco relativamente elevado desta

infeccdo. Esta medicamentos (Tysabri) j& provocou muitos dbitos desde o inicio de
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uso em 2008, e ha portanto inadmissivel risco de morte com seu uso. Logo, a melhor
opcédo atualmente e no caso em questdo é o Fingolimod, por ser superior aos demais
no controle dos surtos, da progresséo da doenga e da disfungdo cognitiva causada pela
doenca, por ser via oral, e por ter um excelente perfil de seguranca. O ndo-uso desta
medicamentos pode causar surtos da doenca e progressao neuroldgica, com risco de
cegueira, alteragBes cognitivas e perda da forca podendo até mesmo causar paraplegias
ou tetraplegias. Ha urgéncia no tratamento. Saliento que em 01/07/2014 foi publicado

no Diéario Oficial da Unido a incorporacdo desta medicamentos do SUS”.

Por fim, informa que “Embora o medicamento faca parte do elenco
disponibilizado pelo SUS, a autora teve seu pedido administrativo indeferido, por

ndo atender aos critérios técnicos da Secretaria Estadual de Saude. ”.

Com base no relato da paciente e no documento de seu médico, houve o ingresso
de Acdo Judicial junto ao Judiciario Estadual do Rio Grande do Sul com pedido de
antecipacdo de tutela postulado contra 0o ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL para

que fosse fornecido a paciente o seguinte tratamento:

CLORIDRATO DE FINGOLIMODE 0,5 MG
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Informac6es para Discussdo do Caso:

No presente caso, é solicitado um medicamento do Componente Especializado

da Assisténcia Farmacéutica.

Este Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica garante o acesso,
no ambito do SUS, ao tratamento medicamentoso de doengas raras, de baixa
prevaléncia ou de uso crénico prolongado com alto custo unitario. Os medicamentos
e as linhas de cuidado estdo definidos em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
—PCDT —, que sdo publicados pelo Ministério da Saude, nos termos da Lei Federal n°
8.080/90, que define no seu artigo 19-M, que a “dispensacdo de medicamentos e
produtos de interesse para a saude, cuja prescricdo esteja em conformidade com as
diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenca ou 0 agravo a

salide a ser tratado”. %2

No ambito do SUS, a Portaria do Ministério da Satde n°® 1.554/2013 define que
estes componente ¢ uma “estratégia de acesso a medicamentos no ambito do SUS,
caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso,
em nivel ambulatorial” e que serve para atender “as doengas contempladas no ambito

do Componente de que trata o “caput”.

Os medicamentos especializados sdo de responsabilidade do Ministério da
Saude (cofinanciamento e aquisicdo de parte do elenco), da Secretaria Estadual de
Saude (aquisicdo em parte do elenco e distribuicdo aos municipios) e das Secretarias
Municipais de Saude (dispensacdo) e é garantido mediante a pactuacao entre a Unido,

Estados, Distrito Federal e Municipios, na Comisséo Intergestores Tripartite.

Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as doencas
contempladas no Componente Especializado estdo divididos em trés grupos,

respeitando caracteristicas, responsabilidades e formas de organizacéo distintas.

22 hittp://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8080.htm
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No Grupo 1 estdo os medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo

Ministério da Saude, sendo dividido em:

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

b) Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Saude
mediante transferéncia de recursos financeiros as Secretarias de Satde dos
Estados e Distrito Federal para aquisi¢do, programacao, armazenamento,
distribuicdo e dispensacdo para tratamento das doencas contempladas no

ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

No Grupo 2 estdo os medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de
Salde dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento, aquisicdo, programacao,
armazenamento, distribuicéo e dispensacéo para tratamento das doencgas contempladas

no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

E o Grupo 3 possui 0s medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de
Saude do Distrito Federal e dos Municipios para aquisicdo, programacéo,
armazenamento, distribuicdo e dispensacdo e que esta estabelecida em ato normativo

especifico que regulamenta o Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

O medicamento solicitado pertencem ao Grupo de Financiamento 1 A,
conforme pode ser visto pela incorporacdo realizada pela Portaria Conjunta n° 10, de

02 de abril de 2018 para o medicamento Fingolimode 0,5mg 3.

O Grupo 1, do qual faz parte 0 medicamento solicitado, é definido de acordo
com criterios especificos, em especial por se tratar de tratamento de maior

complexidade , ter refratariedade ou intolerancia a primeira e/ou a segunda linha de

3 https://saude.rs.gov.br/upload/arquivos/202008/28163537-fingolimode-esclerose-multipla.pdf
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tratamento e por serem medicamentos que representam elevado impacto financeiro

para 0 Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Portanto, no presente caso, cabe aos Estados e ao Distrito Federal receberem,
armazenarem e distribuirem estes medicamentos aos municipios, que realizam a
dispensacdo direta aos usuarios conforme pactuagdo firmada na Comisséo

Intergestores Bipartite — CIB.

Assim, da mesma forma que todos demais medicamentos fornecidos no ambito
do SUS, devem respeitar protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDTSs) e
atualizacbes sdo pactuadas no ambito das Comissdes Intergestores Bipartite e
Tripartite, mediante edicdo de atos normativos (resolucgdes), apos discussdo e tomada
de decisdo por consenso por todos os gestores respectivos (secretario estadual e
representacdo dos secretarios municipais do Estado no primeiro caso, e representacdo
dos Secretarios Municipais, Estaduais e o Ministro da Saude no segundo).

Deve ser referido que, em 2011, foi incluida na Lei Organica do SUS (Lei
Federal n° 8.080/90) que toda ““a incorporacao, a excluséo ou a alteracéo pelo SUS
de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a
alteracéo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicdes do Ministério
da Salde, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS [CONITEC]” 24 2%,

Com a criacdo da CONITEC, a Avaliacao de Tecnologias em Salude (ATS) passou
a ser institucionalizada no SUS como obrigatéria para a tomada de decisdo sobre a
incorporagdo de medicamentos no dmbito do SUS, garantindo a universalidade e a
integralidade das a¢Bes de satde no &mbito do SUS com base no melhor conhecimento
técnico-cientifico disponivel, a protecdo do cidaddo nas acdes de assisténcia, prevenc¢do

e promogdo a saude por meio de processo seguro de incorporagdo de tecnologias pelo

24 Brasil. Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990. Disp&e sobre as condi¢bes para a promoc3o,
protecdo e recuperacgdo da saude, a organizacgdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e da
outras providéncias. Diario Oficial da Unido. 20 set 1990; Secdo 1:018055.

%5 Brasil. DECRETO N2 7.646, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2011, Dispde sobre a Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide e sobre o processo administrativo para
incorporagdo, exclusdo e alteracdo de tecnologias em satide pelo Sistema Unico de Satde - SUS, e da
outras providéncias. Diario Oficial da Unido. 22 dez 2011.
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SUS e que a incorporacdo de tecnologias se dé por critérios racionais e parametros de
eficacia, eficiéncia e efetividade adequados as necessidades de saude e relevantes para o
cidad&o e para o sistema de salde, baseadas na relacdo custo-efetividade.

Ao avaliar o pedido inicial, verifica-se que os medicamentos solicitados se
encontram previsto na relagdo instituida no &mbito do SUS:

FINGOLIMODE - Esclerose Multipla

0,5 mg — capsula

ril de 2018 (Protocolo na integra)

Informacoes

CIDs: G35

Quantidade méaxima mensal: 31 capsulas

Grupo de Financiamento: 1A
|dade minima — 18 anos

Ressalte-se, ainda, que a medicamentos ja estava prevista na época dos fatos,

pois trata-se de uma medicamentos ja incorporado ao SUS desde 2017.

Na pagina da Secretaria da Saude do Estado, também pode ser encontrada toda
a relacdo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica, sempre atualizado. 2

Também é importante verificar que, mesmo estando o medicamento descrito
como um medicamento pertencente a determinado componente da Assisténcia

Farmacéutica, é necessario que seja avaliado para qual fim ele se presta e esta inserido.

No caso em questdo, o uso do medicamento esta indicado exatamente para a
doenca que acomete a autora, Esclerose Multipla.

26 https://saude.rs.gov.br/relacao-de-medicamentos
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Todavia, como informado pelo proprio advogado na peca inicial, contraria as

normas técnicas da politica publica instituida.

Conforme consta na sentenga, “a Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) recomendou "a incorporacdo do fingolimode no
tratamento da esclerose multipla remitente recorrente apo6s falha terapéutica com
betainterferona ou glatiramer".2’, tendo sido visto que a autora teve prescrigdo como

primeira opcdo de tratamento por seu médico.

A parte autora foi submetida a avaliacdo do Departamento Médico Judiciéario,
que assim se manifestou: “O protocolo do Ministério da Saude determina que o
tratamento de escolha na forma remitente-recorrente e secundariamente progressiva da
doenca € o uso de imunomoduladores: Interferon, e na falha deste, o Glatiramer por
tempo indeterminado . Embora Interferon e Glatiramer tenham eficicia semelhante,
nos casos de EM-RR refratarios a Interferon, preconiza-se troca-los por Glatiramer,
pois ha elevada taxa de anticorpos neutralizantes que reduzem a eficacia destes
medicamentos. Se houver paraefeitos intoleraveis ou insucesso terapéutico com estes
dois farmacos, a alternativa sdao os anticorpos monoclonais por evidéncias de
superioridade de eficacia. A primeira opcdo de escolha deste protocolo € o
Natalizumabe via parenteral que atua como imunossupressor e imunomodulador. Deve
ser usado com cautela pelo risco associado do paciente desenvolver
Leucoencefalopatia multifocal progressiva (LMP), doenga fatal. Todos estes
medicamentos sdo disponiveis na rede publica. O Fingolimode é um anticorpo
monoclonal de uso oral que foi incorporado neste protocolo em junho de 2014. Existe
restricdbes quanto ao seu perfil de seguranca, destacando-se 0s eventos
cardiovasculares, e, numa comparacdo indireta com Natalizumabe realizada pelo
CONITEC, sua eficécia foi igual ou inferior a este farmaco, sendo considerado por
estas raz8es uma opc¢ao de terceira linha de tratamento. Segundo este protocolo, fica
reservado aos casos de falha terapéutica com Interferon e Glatiramer e que sdo inaptos
ao uso de Natalizumabe, seja pela desvantagem da via parenteral ou pelo risco elevado
de desenvolver LMP. Considera-se falha terapéutica dois ou mais surtos num periodo

de 12 meses, de carater moderado ou grave (com sequelas ou limitacdes significantes,

27 http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/RelatorioFingolimodeEscleroseMultiplafinal.pdf
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pouco responsivas a pulsoterapia) ou evolugdo do EDSS em 1 ponto, ou progressao
significativa de lesGes em atividade da doenca... No caso especifico, considerando que
a Autora apresenta uma doenca de baixa atividade, sem indicacdo para uso do
anticorpo monoclonal Fingolimode, medicamento com pior perfil de seguranca. A
orientacdo nestes casos, como ja exposto, € o uso de medicamentos imunomoduladores

- Interferon ou Acetato de Glatirémer.”

Conforme consta na sentenca, ‘“Relata que foi indicado tratamento com
Fingolimode como primeira opg¢éo. O laboratdrio Novartis estava distribuindo amostra
gratis do medicamento Gylenia® através de um programa chamado "Juntos e Livres"
e que este medicamento lhe foi fornecido pelo médico assistente. Relata que tomou o
medicamento por 28 dias em marco de 2017 e foi informada que o programa foi
suspenso. Tentou conseguir via administrativa e teve o fornecimento negado, o que

motivou esta acdo judicial.”

Consta, ainda, na decisdo judicial, que “ndo foi comprovada a impossibilidade

de utilizagdo das alternativas terapéuticas dispensadas administrativamente pelo SUS”.
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Questao para Discusséao:

No caso apresentado, € adequado o fornecimento do medicamento pelo Poder

Publico?

A qual esfera de gestéo caberia custear o fornecimento do tratamento (Uniéo /
Estado / Municipio) ?

Qual seria o tratamento que o Poder Publico estaria obrigado a ofertar?

Considerando as Politicas Publicas de Assisténcia Farmacéutica e organizagédo

do sistema de salde, qual seria seu parecer de encaminhamento do caso?

Sendo a responsabilidade da Unido de adquirir de forma centralizada pelo
Ministério da Saude e fornecer as Secretarias de Saude dos Estados e Distrito
Federal para que estas armazenem e distribuam aos Municipios para que estes

dispensem, qual a responsabilidade de cada ente frente ao caso?
Considerando a Politica Publica do Uso racional de Medicamento, € adequado o

fornecimento de forma descontinuada por laboratérios farmacéuticos como forma de

induzir o mercado de consumo?
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DEFENSORIA PUBLICA

E5STADO DO MO GRANDE DO &

EXCELENTISSIMO(A) JUIZ(A) DE DIREITO DA 10* VARA DA FAZENDA
PUBLICA DO FORO CENTRAL DA COMARCA DE PORTO ALEGRE/RS

TU ROVISO URG

, brasileira, solteira, recepcionista, RG
, residente e domiciliada na Rua
n° S 205, Bairro Cristal, nesta cidade, CEP 91910-530, telefone (51) i
w vem, pela Defensoria Plblica do Estado, propor a presente ACAO
ORDINARIA contra o ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL, pessoa juridica de
direito pablico interno, a ser citado na pessoa de seu representante legal.

1-DOS FATOS

De acordo com os laudos emitidos pelo médico -

m, datados em 02/05/2017 e 07/05/2017, a parte
aulora e portadora oenca calalogada no CID 10 sob o codigo G.35 (“esclerose
multipia®).

Em virtude do diagnéstico da doenga e pela evolugao/situagao clinica
da parte requerente, fol prescrito o uso do medicamento Cloridrato de

Fingolimode 0.5 mg, na dosagem de 1_cp / dia (30 cps / més).

Quanto ao histérico de progressdo da doenga e a situacao clinica
atual da parte autora, tem-se que:

“Vide laudo.”

No que diz respeito ao histérico de medicamentos utilizados pela
parte requerente, conslala-se que:

“Vide laudo.”

Ao comparar os farmacos constantes na Lista do SUS com o
prescrito a parte autora, verifica-se que:

“Vide laudo.”

17* DEFENSORIA PUBLICA ESPECIALIZADA EM AJUIZAMENTO/SALIDE
Unidade Central de Atendimento e Ajuizamento

Rua Siqueira Campos, n® 731, Témeo

Centro Histdnico — Porto Alegre — RS CEP 80.010-000
Talotone: (51) 3226.7100

o
©

tps://www.tjrs. jus brfverificad ¢ inf do 0000282

$314. Pagina 1/10
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DEFENSORIA PUBLICA

12100 00 M0 GAANDE DO w1

Sobre os elellos benéficos oriundos do uso da medicacio, estho
assim descritos:

“Melhora do controle da doenga: | surtos, o |
progressio.”

Ainda conforme o laudo, a falta de tratamento da doenca acameta,

como consequénclas para a saldde da paciento:

Conforme  laudo

complementar
, na dala de 07/05/2017, tem so que:

“Informo que possui Esclerose
Muttipla (CID = G.35) e uso do fingolimode. Foi
diagnosticada com a doenga ha 4 meses. A medicacdo que foi
prescrita e indicada no seu caso é o Fingolimod, pois, além de

. contraindicagio
Fingolimode, pois tem ECG normal e exame do anti-varicola
zoster no sangue positivo. Quando a4 opgdo do  Tysabrl
(Natakzumab), esta é de terceira lnha do SUS, pois pode
,  chamada

AND MORTALITY" na data de 20/11/2014. Foram localizados 11
artigos relacionados ac Nalakzumab e nenhum relacionado 3o

17 DEFENSORIA PUBLICA ESPECIALIZADA EM AJUIZAMENTOSALDE
Ursdade Ceciral 0o Alonaimanto 0 ARtzaenonto

Run Siguekn Campos, 1 731, Termo

Cantro HIBIoNo ~ Poro Alogre -~ RS CEP 90 010000

Telotona: (S1) 3226 7100

v IEniw Macdeuga De Avila
tpa i //wew tirs . Jus . br/verificadocs , infosmands COOOIRZACHILG.

I8inAda eleteonicanante
Infiwd Autenticidade en

ke

Pagina 3730

111



DEFENSORIA PUBLICA

£5TA50 DO MO CranDdt DO St

fingolimod que pudesse estar relatando alguma morte. A seguir
esldo listados numa labela, e ao fim deste documenio
xad)s.osamosdemﬁmsqpralawnempmo

uma “amostra” da realidade, visto que a maiona dos casos de
mmmmmmm

PaﬁmMmMdeaNsﬁiamw
sido incorporado no SUS em 2010, e desses casos cilados na
tabela acima terem surgido apés este periodo, surge a
necessidade de uma revisdo complela a respello da
SEGURANCA das medicagdes distribuidas no SUS. Em 2013 foi
feita uma nova revisao do profocolo de tratamento da Esclerose
Muiltipla, contudo infelizmente ndo houve qualguer mengao por
parte do autor & elevada taxa de moralidade e de complicagbes
neurologicas graves, permanecendo disponivel para tratamento
sem qualquer observagdo ou resingao devido a essa condigao
apresentada.”

Em razéo do risco de “surtos da doenga e progressao neurologica, com
nsco de cegueira, alteragoes cognilivas e perda da forga podendo alé mesmo causar
paraplegias ou telraplegias”, o uso do medicamento fol prescrito com urgéncia, de
forma continua e por tempo indeterminado, sob pena de falta de controle deste
quadro clinico.

Embora o medicamento faga parte do elenco disponibiizado pelo
SUS, a autora teve seu pedido administrativo indeferido, por ndo alender aos
critérios técnicos da Secretaria Estadual de Satde.

Dessa forma, a aquisicdo do farmaco Cloridrato de Fingolimode
0,5 mg, para lralamento de 28 dias, na quantia de 01 (uma) caixa, custara RS
6.663.47 (seis mil, seiscentos e sessenta e irés reais e quarenta e sete centavos).

Por conseguinte, a parte autora ndo dispde de meios para a
aqulslq&odotémmosempmplzodoprﬂpmmnbm
ndo restando, assim, dhmﬁvasonﬁoapmposhtadadwnmda.altndo
assegurar o seu direito a salde.

Il - DOS FUNDAMENTOS JURIDICOS

A pretensio da parte aulora é amparada pela Conslituicio Federal:

An. 6° - Sao direilos sociais a educagao, a salde, o trabalho,
o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a
maternidade e a infancia, a assisléncia aos desamparados,
na forma desta Constituigdo.

17 DEFENSORIA PUBLICA ESPECIALIZADA EM AJUIZAMENTOSALIDE
Uridade Ceniral de Alsndimentd @ Ajszamentn

Rua Siquess Campos, i* 731, Témmeo

Cenbo Hiskxico - Poro Alegre - RS CEP 80 010000
Tolotono: (51) 32267100

s3inads slatronicanaents por Enir Madsuga De Avila
onfira autenticidads an httpa://www.tirs.jus br/verificadocs, informands ODO0ZEZEDS314.
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Art. 23 — E competéncia comum da Unifio, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipio:

(...

Il = Cuidar da salde e assisténcia pdblica, da protecio e
garantia das pessoas portadoras de deficiéncias;

Art. 196 ~ A salde é direilo de todos e dever do Estado,
garantidos mediantes politicas sociais e econdmicas que
visem & reducao do risco de doengas e de oulros agravos e
ao acesso universal e igualitario as acoes e servigos para sua
prolecio e recuperacao.

Art. 200 ~ Ao Sistema Unico de Salde compele, além de
outras atribuicbes no lermo da lei: controlar o fiscalizar
procedimentos, produtos e subslancias de inleresses para a
sadde e participar da producdo de medicamenios,
equipamentos imunoblolégicos, hemoderivados e outros
insumos; ordenar a formacgdo de recursos humanos na area
de salde.

De acordo, ainda, com o arts. 241, caput, e 242, I, da Constituicao
Estadual do Rio Grande do Sul:

Art, 241 — A salde é direito de lodos e dever do Estado e do
Municipio, através de sua promogio, protecio e recuperacao.

Art. 242 — As aghes e servicos publicos de salide integram
uma rede regionalizada e hierarquizada do Sistema Unico de
Saide no ambito do Estado, observadas as seguintes
diretrizes:

(...)

I - integralidade na prestagido de agdes preventivas,
curalivas e reabilitadoras, adequadas as diversas realidades
epidemiologicas,

A Lei n. 8080/90 estabelece:

Artigo 2° - A salde é um direito fundamental do ser humano,

devendo o Estado prover as condigbes indispensaveis ao seu
pleno exercicio.

Artigo 6° - Estdo incluidas, ainda no campo de atuacio do
Sistema Unico de Salde (SUS):

| — a execugao de agbes:

(..

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica.

Por fim, nos termos da Lei Estadual n. 9908/93:

17 DEFENSORIA PUBLICA ESPECIALIZADA EM AJUIZAMENTO/SATDE

Canbio Historco — Porio Alegre - RS CEP 90 010-000

Telotono: (S1) 32267100
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A, 1. O Estado dove fornocor, do forma gratuita,

© do sua familia.

O direltlo quoe fundamenta a demanda ¢ também oxtraido das

decisbes proferidas nas Suspensbes de Tutela Antecipada nn. 175 @ 178, proferidas
polo Min. Gllmar Mendes. De acordo com a decisho, no que tange aos
medicamentos constantes nas listas do Sistema Unico do Salde mas som provisio
do sorom dispensado para determinadas dooengas:

"0 segundo dado a ser considorado ¢ a oxistdncla do
motivacho para o nfio fornecimento de delerminada acho do
saldo polo SUS, HA casos em que se ajuiza agho com o
objetivo do garantir prestagho de salde quo o SUS decidiu
ndlo custear por entender que inexistem evidéncias clentificas
suficientes para autorizar sua inclusfo.

Nessa hipotese, podem ocorrer, ainda, duas situagbes: 1°) o

No voto, foram ponderadas as limitagdes da atividade administrativa

diante da evolugio dos tratamentos médicos @ o risco do, em virtude de omiss&o,
ocorrer infringdneia & iIsonomia:

*(...) o conhecimento médico ndo & eslanque, sua
ovolugho é multo rapida o dificiimente suscetivel deo
acompanhamento pela burocracia administrativa. Se, por um
lado, a elaboragho dos Prolocolos Clinicos ¢ das Dirotrizes
Teraputicas privilegia a melhor distribuicho de recursos
publicos @ a seguranga dos pacientes, por outro a aprovachio
de novas indicagbes terapduticas pode ser multo lenta e,
assim, acabar por exclulr 0 acesso de pacientes do SUS a
tratamento ha multo prestado pela Iniciativa privada.”

()

Pareco certo que a inexisténcia de Protocolo Clinico no
SUS néo pode significar violagho ao principio da integralidade
do sistema, nem justificar a diferonga ontro as opgdes
acessivels aos usudrios da rede pablica e as disponivols aos
usudrios da rede privada. Nesses casos, a omissio
administrativa no tratamento de delerminada patologia podord
sor objeto de impugnacéo judicial, tanto por agbes individuais
como colotivas.”

17% DEFENSORIA PUBLICA BSPECIALIZADA EM AJUZAMENTOSAUDE
Uridndo Coriral do Alondmento ¢ Apszasnenio

Fun Siquokn Campos, i 731, Tenmo

Condo Hinkorico - Porio Alegre - RS CEP 90 010000

Tolokeno: (51) 32267100

Aui I nado elotronicamant o
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ELTADO DO MO GAANDE DO O

Dessa forma, a despeito da existéncia de politicas pdblicas para
elaboragao de listas de medicamentos disponiveis pelo Sistema Unico de Salde, e
da escolha de enfermidades para as quais serdo distribuidos, constitui dever do
Estado fornecer o medicamento prescrito, estando ele contemplado ou néo nos
critérios estabelecidos, a fim de assegurar ao cidadao assisténcia integral a saide.

- VISO Ui

Nos termos do art. 300 do Codigo de Processo Civil, a ‘tutela de
urgéncia sera concedida quando houver elementos que evidenciem a probabilidade
do direito e o perigo de dano ou o risco ao resultado util do processo”.

A probabllidade do direito é evidenciada pelo diagnostico de
esclerose maltipla (CID 10 - G.35).

Ja o perigo de dano ou risco ao resultado Gtil do processo decorre do
risco de, na auséncla da medicacio, ocorrerem “surlos da doenga e progressao
newrologica, com risco de cegueira, alferagdes cognitivas e perda da forga podendo alé
mesmo causar paraplegias ou lelraplegias”.

Dessa lorma, se justifica a concessao da tutela urgente para o fim de
determinar o fornecimento de Cloridrato de Fingolimode 0.5 mg.

Diante do art. 300, §1°, do Cédigo de Processo Civil, solicita-se a
dispensa da caucéo real ou fidejussdria diante da impossibilidade de a parte
demandante presta-la devido a hipossuliciéncia econdmica.

IV - TUTELA PROVISORIA DE EVIDENCIA

A Wiela proviséria de evidéncia podera ser concedida independente
do risco de dano ou de risco ao resultado Gtil do processo nas hipoteses de abuso
do direito de defesa, de manifesto propdsito protelatdrio ou, estando a inicial
instruida com prova documental suficiente, ndo ter sido apresentada na
contestagao prova capaz de gerar divida razoavel, Cita-se:

Arl. 311, A Mela da evidéncia sera concedida,
independentemente da demonstracio de perigo de dano ou
de risco ao resultado Ol do processo, quando:

| — ficar caracterizado o abuso do direito de defesa ou o
manifesto propdsito protelatorio da parte;

()

IV — a petigdo inicial for instruida com prova documental
suficiente dos lalos constitutivos do direito do autor, a que o
réu ndo oponha prova capaz de gerar ddvida razoavel.

177 DEFENSOMA PUBLICA ESPECIALIZADA EM AJUZAMENTOSATDE
Uridnde Coentral 08 Alendimento o Agszamento

Fua Siquesa Camgos, 1 731, Terso

Centro HIBNoo — Porio Alegre - RS CEP 90 010-000
Tololone: (51) 32267100
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Assim, caso nao dolorida a medida provisdria de urgdncia
postulada na Iniclal por se ont inoxistonte o perigo de dano ou risco ao
resultado Otll do processo, toquuuhrmabdoopodﬂomlnmmo
decurso do prazo da contestacao, na lorma de tuleka provisoria de evidéncia,

V- OBJETO DA DEMANDA
Considerado que a demanda ndo versa a respeito de situagao fatica

medicamentos, A possiblidade & mmmamo&docwoodo
Processo Civil, ndo consistindo inovagao na demanda, cujo objeto é delimitado na
hbhlodndoquuupoitadoollmlodnptohclodamm Cha-se:

*(...) A substituico ou acréscimo de fdrmaco pelo médico que
acompanha o caso da parte aulora, a fm de ajustar o
tratamanto, 6 totalmente aceitdvel, além de sor, muitas vezos
necessdrio para a cura da enfermidade som

RS, Relator. Sergio Luiz Grassl Beck, Julgado
26/11/2015),

*(...) A inclusdo, substituicao ou alteracao do Iratamento
médico no curso da da sentenca, diante do quadro

confraditorio  pravio  ao dnhrimmo da modificacao
etondida, (...)" (Agravo de Instrumento N 70066664749,
Ima Primeira Camara Civel, Tribunal de Justica do HS,

xn&@wmmmmmmm
11/2015).

Assim, a dupouodomolmmtbdopoduomapauopvwb a

i
|
§
§
:
-
i

Nos termos do art. 334, §4°, |, @ 335, do Codigo de Processo Civil,
diante da natureza da demanda que versa sobre direito Indisponivel, a parte
domandanie entonde invidvel a realizagao de audiéncia de ransagao.

17* DEFENSORIA PUBLICA ESPY MUM)AIIIMIIAKNIO‘WU
Usnirdacke Centead do Asenchenento

Fua 5 Campos, o 731, Téeroo

Contro Histdoco — Poro Alegre — RS CEP 90 070000
Toledone: (51) 52296 7100
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Vil - GRATUIDADE DA JUSTICA
O ant. 98, do Cddigo de Processo Civil, prevé que a-

“pessoa natwral ou juridica, brasilera ou estrangewa, com
insuficiéncia de recursos para pagar as cusias, as

processuais e os honorarios advocaticios tem direito a
gratuidade da justica, na forma da lei.”

De acordo com a declaracao em anexo, a parte autora nao dispoe de
recursos para arcar com as custas e despesas processuais, bem como os demais
moosdammbhda.samprqulzodosustmbuéwbouéemlanﬂa

Nesses termos, posiula a concessao do beneficio da gratuidade da
justiga, compreensivo a todos 0s atos do processo até a decisao final do litigio, em
todas as instdncias; os inerentes so exercicio da ampla defesa e do contraditério,
bem como quaisquer despesas e emolumentos devidos em decorréncia da pratica
de atos nolariais ou registrais necessarios a efetivagdo de decisao judicial ou a
conlinuidade de processo judicial no qual o benelicio tenha sido concedido.

Vil - PEDIDOS

a) a concessao do beneficio da gratuidade da justica, nos termos do
art. 98 do Caédigo de Procasso Civil;

b} a concessao de tutela proviséria de urgéncia, na forma do art.
300 do Codigo de Processo Civil, de modo gue se determine a parte demandada o
fomecimento de Clovidrato de Fingolimode 0,5 mg, dispensando-se a parte
beneficiada de prestar caucdo de danos;

c) em razao da inviabilidade de realizagao da audiéncia de
conciliagao, delerminar a cilagao do demandado para os lermos da presente agao,
no prazo de 15 (quinze) dias, contados a partir da juntada do mandado aos aulos,
por analogia 2o art. 231, |l, CPC;

d) seja deferida a ramitagao prioritaria, nos termos do arligo 1.048,
inciso |, do CPC, por ser 2 parte requerente portadors de doenca grave:

e) a producao de todas as provas admitidas pelos meios legais e as
moralmente legitimas (CPC. art. 350);

f) a procedéncia da demanda para condenar o demandado ao
fornecimento de Cloridrato de Fingofimode 0,5 mg.

g) a condenagdo da parte demandada ao pagamento das despesas
do processo e de verba de sucumbéncia, arbitrada na forma do art. 85, §§2° a 57,
do Cédigo de Processo Civil, e recolhida diretamente ao Fundo de Aparelhamento

17* DEFENSORIA PUBLICA ESPEGINUZADA EM AJUIZAME NTOSMIDE
Unaduio Contead do Mondmento o Apnramcotn

Rua Sauowa Canmpos, o 731, Téereo

Contro Histdeco — Ponto Negme - RS CEP 90010 000
Tolalona: {51) 3226 7100
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da Dolensoria Publica (FADEP) - codigo 712 do receitas piblicas do Tesouro do
Estado do Fio Grande do Sul - atrawds de guia oblida diretamenio jumio &
hittps:iww sataz. rs gov brrSARGALL-EMI-

SEFAZ/RS  através do enderego <
LIV asp=;

h} a observincia das premogativas do orgdo de execucdo da
Datansona Poblica junto &0 juizo, em espacial a intimagao pessoal madiante carga
dos autos, a conlagam am dobro de lodos o8 prazos, a dispensa de procuracao @ a
manifestacdo por cotas. na forma dos arts. 188, caput, @ §1% 231, VIl & 272, 8%
do Codigo de Processo Civil, bem como dos aris. 49, VW, e 128, |, X, e X|, da Lei

Complemantar n. BO/84;

i) no caso de rovelia ou de ndo ser apresentada na confosiacio
prova documental capaz de gerar divida razodvel sobre o direito, desde @ so
formula padido do concossto da ulasla provisdna de sviddncla, nos loomos |4

postulados, conforme parmissive do art. 311 do Cadigo de Processs Civil,

|} o proquastionamanto da lagislacho ranscrita, para fing do recurso

ospacial o axtracrdindrio,

k) havendos nocessidade do sequesiro de valores om comlas do
domandad i il i @-50 08 seguintes dados
bancanos

D & causa o valor da RS 8062511,
Pario Alegra, 12 de maio da 2017,

17 DEFEMSORIA PUBLICA ESPECUA LAADA EM AU AME NTORSALIDE
Uiy Comteal o Adorchmomio o Mg amonis

Huia Sapeoem Campos, o® FEi, Theo

Caartvny Himbdewon — Poto Alagre - S ZE P 0 i i
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satnods slesranicorance por Enir Modrugas O Awila
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LAUDO MEDICO PARA ACAO JUDICIAL

MEDICAMENTO(S)/INSUMO(S) FORA DA LISTA DO SUS OU NAO

-ATESTO PARA OS FINS QUE O PACIENTE:
. T

- Cartdo SUS n®
- Portador da(s) enfermidade(s) — informar CID(s)

E\dmgw WUJJ»),

- Necessita do(s) medicamento(s)insumos, nome por extenso. Em caso de

- Pelo Periodo: (determinado ou indeterminado; uso continuo ou em ciclos)

CoeHlonanar = tvvnior_acadsbinarcionads

- Posologia, dosagem diaria e mensal

045«} Vo de\dn

- HISTORICO DA DOENGCA: Apresentar um histonco da progressdo da doenca e a
situagdo clinica atual do(a) paciente

VIDE  Lavpy

Umdade Contral de Aterdimanto @ Aucaments Cive’ - UCAAC o
Kua Sete de Setertiro n* 8§88 Scoralos DEFENSORIA PUBLICA
Cantro Hatdnco - Porto Alegee - RS CEP 90 070190 NG T 9 MR

minado eletronicamonto E:: Knilt Madruga Do Avila
mElra autenticidado om pa://www . tire. Jus br/verificadocs , informando 0000202005300, ragina 2/n
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DEFENSORIA PUBLICA

FATAGO OO MG GranD: DO SUL

- HISTORICO DO TRATAMENTO: Especificar quals medicamentos/insumos ja foram
utilizados pelo(a) paciente e porque néo foram eficazes no combate da patologia, bem
como quais 0s efeitos colaterais produzidos no organismo do paciente(a).

ViDE  Lavpo

< Justificar a razdo pela qual ndo prescreve os farmacos/insumos integrantes das
listas padronizadas do SUS e/ou dos Protocolos Clinicos:

m%wh piekolimenda

- Esclarecer se ha URGENCIA no uso do medicamento/insumo ou de BREVIDADE no
inicio do tratamento!

s Vg

- Caso ndo seja administrado o medicamento ou insumo prescrito poderdo ocorrer as

Untace Central de Arendimamo @ Aulzamamo Civel - UCAAC el

Rua Eta de Selenbio, o 665, Sobreloja RE_FJENSO'"“A ’USUCA
Cectro Hslonca ~ Podo Alegre « RS CEP §0 010-180 =
Do Avila
A e tg Jus. pr/verificadocs , Informando 0000282805300 Pagina /8
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DEFENSORIA PUBLICA
FSYAD N 2

seguintes CONSEQUENCIAS/RISCOS para a satde do(a) paciente. (Constar o risco
de morte. somente se for 0 caso):

k}%«uvu.
v J‘«f‘ AL A 0N miAA A0

'V (08 WA et ALY

- Explicar quais os efeitos benéficos do uso do fdrmaco/insumo prescrito néo
integrante das listas padronizadas do SUS e/ou Profocolos Clinicos

- Fazer comparagio entre os fdrmacos/insumos constantes das(os) Listas/Protocalos
Clinicos & o8 qua niio integram, apresentando Evidéncias Cientificas atuals do uso
farmaco/ingumo_prescrito _que _ndo_integra_as_Listas/Protocolos Clinicos da_rede
publica. demonstrando que s8o mais eficazes para o controle da moléstia

Declaro, ainda, que ndo possuo qualquer interesse na prescrigho do
medicamento que ndo o tratamento da saude do(a) paciente, bem como nho
mantenho qualquer vinculo com a Industria farmacéutica.

Assinatura (Carimbo, CRM e CPF

DE ACORDO ~ DO PACIENTE

Ursdade Centrnl Oe Alendimentd o Ajulzamenso Ciy UCAAN wel
Hus Sete de Seterirn, 1* 686 Sotvelogs DEFENSORIA PUBLICA
Conben HS1A100 = Pomy Alagre ~ RS EP 0000010 y
sginado eletronicamonta por knir Madruga Do Avila ’ .
DNEIES autent reldame on P/ /e Lirs, Jus pr/verificadocs . Informando ODOO282805 R0 . Pagima «/8
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Porto Alegre, 07 de maio de 2017,

LAUDO MEDICO

oo que QRPN . ... ¢ 5clorose Maltipla (106 15) & deve INICIAR
0 uso do fingomode, Fol diagnosticada com a doenca hi 4 meses, A medicagho que fol
prescrita e indicada no seu caso ¢ o Fingolimod, pols, adm de ser via oral, demonstrou wer
superior aos imunomoduladores (Betateron, Avones, Copaxone, flebif) em termos de reducho
de surtos, reduglio de lesbos na Ressondncla o redugho da progressiio de doenga (Estudos
TRANSFORMS £ FREEDOM ~ em ANEXO). NAO ha qualquer contramdicagho ao uso de
Fingolmode, pols tem ECG normal @ exama de anti-varioela 20ster o sangue positivo, Guanta
& opglo do Tysabrl (Natalizumab), esta ¢ de terceira linha no SUS, pols pode causar infecclo
oportunists letal no cérebro, chamada Leucosncefulopatin Multifocal Progressive. [sta
medicagho (Tysabrl) ¢ pouco ndicada devido ao risco relativamente elovada desta infocgio,
Esta medicagho (Tysabel) |4 provocou multos obitos desde o micio de uso em 2008, » hi
portanto inadmissivel rlsco do morte com seu uso. Logo, # melhor opglo atuslmente o no caso
om questdo & o Fingolmod, por ser superior sos demals no controle dos surtos, da
mﬂm.hmwm'{hm’wmwm
omrmmmlnﬂ“mm.on»-uw'u‘ummwﬂcmv
surtos da doenga o progressiio neuroldgics, com risco de cegueira, steragdes cognitivas o
perda de forge podendo até mesmo causar paraplegias ou tetraplegies. Mo wbng no
tratamento. Sabento que em 01/07/2014 ol publcado no DMrio Oficial da Unilo
Incorporagio desta medicaclo no SUS.

Por fun, com relaghio ao risco de morte com Natalizumabe, fol realizada uma posoulsa
no malor banco de dados mundial de artigos clentificos = PUBMLD ~ utiizando-se o8 termos;
“NATALIZUMAR AND DEATH" & "NATALIZUMARB AND MORTALITY" na data de 20/11/2014,
Foram localizados 11 artigos refacionados a0 Natalizumab e nenhum relaconado 0o
fingolimod que pudesse estar relatando slgums morte. A seguit estio listados numa tabola, o
80 fim desto documento anexados, o8 artigos centificos que relatam ¢ comprovam o elevado
numeo de cmos de Lewoencefalopatin @ de dbitos causados por aquela medicagho
(Natalizumabo) o que foram publicados em revistas clentifices. Sallento que esta ¢ apenas wma

AL

S810a00 olotronicanonta por Knir Madruga De Avila
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“amostra® da realidade, visto que a maloria dos casos de Gbito jamals 130 publicados em

revistas clontificas,
Numeragio Titulo Revista & Data N'de | Nede
do artigo casos de | casos
nesta relagio Leucoen de
cefalopa | dbitos
tin
1 0k of sataliumals wciatod | New England Journal | 212 a0
Progtesaivn wedtfor ol of Medicine
1k e whahopathy
17 malo de 2012
‘ 2 Neurology “ 10
2001770611067
1 Dt cnirsss and oiteome of | Journal of Neurology 1%
15 monoce ol trnsted Newrosurgery and
bl wavo aled
progressive multifocal
Wbkt
201384 10681074
a Nonwtrumab swsodibed | Tive Laset " "
progressive multifocs)
Neuntagholopethy ba e 2010,9:438
with muktighe schorows ssons
o 278 s
4 American Modical 1 1
Assocation
Mar/2013
“ Linsoons larrvd from taeal JAMA Nourology ) 1
wogresse multifoon)
Imoencephavpathy in o 5 mar 2013
patinnt with miitiple sclerosi
treated wiih natalleumaly
7 A cann ol ratalinamab-ancctnd | international Journal 1 1

Hnaos oot ronlcamont o 1 oEnir Madruga Do Avila
Et.nlm.c)u.)-.m, INTOrmARI0 000262804 100 ,

WIS aubent beldase on

Iagima /8
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2010, & desses casos cltados na tabela acima torem surgido apds este perfodo, surge a
necossidade de uma revisdo mals compheta 4 respeito da SEGURANGCA das medsages
distribuldas no SUS, Em 2013 for felta uma nova revisllo do prototolo de tratamento da
Esclorose Maltipla, contudo infedizmente nllo houve gualguer menglio por perte do autor &
alevadn taxs de mortalidade o de complicagbes nouroldgicas graves, parmanocendo disponivel

para tratamento sem qualquer observacdo ou restricho devido a essa condigho apresentada

A0 B loLron camant o
FOaubent ierdase on

10

Iogressben maltifos sl
Inkoencaphatopathy wah
ropeaiod negatve O8I0V

testng

Progressbon madiifosal
Ik ncophalopatty sMer

nataluumab dacontinueiom

Hatwteumats mducod
regresaive mediifor ol

Subemncophaslopathy

Phormianopin anil visual loss dus
10 prrogresalvn st ol
Inmiern sphavpathy n

Ntwaumad treated mulipin

sherian

Tt ot armemation o »
CON0 ot malpbe sl osin wal

Wbt ab s i iodey

of Neuroschnce

2010

Annabls of Neurology

2014, 75108-11%

Clinleal Nucloar
Medicine
2014390365

Chinical Ophtalmology
PAUPHBERI R L)

Neourology

Maigo 20013

TOTAL DE CASOS PUBLICADOS

W KR Madruga De Avila

Epoc//www Les . Jus b /verd floadoos

17

(pdg, 113)

un

Por fim, sallento que devido a0 fslo do Natallzumab ter sido incorporado no SUS em

Informando Q0002828045300

aging 1/
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Juizo: 10° Vara da Fazenda Publica da Comarca de Porto Alegre
Processo: 9016342-75.2017.8.21.0001

Tipo de Acdo: Servigos - Fomecimento de Medicamentos

Autor: w
Réu: Estado do Rio Grande do Sul

Local e Data: Porto Alegre, 11 de outubro de 2017
SENTENCA

Vistos e examinados os autos.

A parte autora ajuizou acho de rito ordindrio, com pedido de tutela antecipada, em face do
Estado do Rio Grande do Sul.

Alegou ter diagnbstico de esclerose multipla (CID-10 G35). Disse que, em razdo de sua
enfermidade, necessitava fazer uso do medicamento fingolimode 0,5 mg, nos moldes da
receita médica juntada. Afirmou gue |he foi negado administrativamente o fornecimento do
medicamenta,

Requareu, em sede antecipatoria do mérito, o fornecimento pelo réu do farmaco acima
referido, pelo tempo necessdrio para o seu tratamento. No mérito, a procedéncia da agéo.

Foi concedida a gratuidade da justica (fls. 70/71).

Intimada, manifestou-se a parte autora na fl. 79, acostando declaracdo de conflito de
interesses (fl. 86) e laudo (fl. £5) médicos.

Requisitada a emissdo de Parecer ao DM, se necessdrio com exame presencial (fl. 88),
restou realizado o exame presencial da autora e acostado o respectivo laudo neurolbgico nas
fls. 1027107,

Indeferida a tutela antecipada (fls. 109/114), a parte autora interpds recurso de agravo de
instrumento, ao qual foi dado provimento, em decisdo monocratica (fls. 152/158).

Citado, o Estado apresentou contestacdo (fls. 173/185). No mérito, discorreu acerca: da
Folitica de Assisténcia Farmacéutica do SUS; da existéncia de Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas, publicado pelo Ministério da Salde, para o tratamento da esclerose multipla;
da avaliagio presencial realizada pelo DMJ, que concluiu ndo ter ocorrido o esgotamento
das opches terapéuticas de primeira linha disponibilizadas pelo SUS; do fato de a pare
autora possuir plano de sadde privado. Requereu o afastamento do pedido genérico e a
improcedéncia da acéo.

Houve réplica (fls. 199/202),

Intimadas as partes acerca do interesse na producéo de provas (fl. 211),
ambas dispansaram (fls, 219 e 223).

O Ministério Publico emitiu parecer de mérito, opinando pela procedéncia do pedido (fls,
229/235).

Vieram os autos conclusos.

E o relatério, em sintese,

Inicialmente, considerando que o farmaco postulado faz parte do elenco do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica do SUS, a matéria do presente feito ndo estd
inclusa na suspensio decorrente da afetacdo do Recurso Especial n. 1.657.156/RJ para
j%gﬁjagsnﬂntu pelo sistema dos recursos repetitivos, registrado como Tema repetitive n.

Passo a fundamentar,

Do mérito

Cumpre observar que este Juizo tem reconhecido, em conformidade com a legisiacao
vigente e o entendimento jurisprudencial, o direito de o cidaddo postular do Estado, aqui

ARELAnads SLetFCnLCEmAntE ﬁﬂl E mia Couta Tesrd
Confind Sutentlcidads an httpsi/ v tire. jus . befveriflcsdocs , Lafosmands DOCCIRETTRIRE. Pagine /7
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entendido em sentido amplo (Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios), as prestagies
de saldde de que necessite.

Contudo, a obrigacio Estatal de prestar assisténcia a salde se aplica a luz da
razoabilidade, requisito este fundamental a fim de que se preserve o acesso universal e
igualitario as acbes e servicos para a promocio, protecdo e recuperaco na salde, conforme
previsdo constitucional, sob pena de instituicdo de acesso privilegiado ao SUS.

Assim, o fornecimento de medicacdo guando através da via judicial deve,
necessariamente, restringir-se agueles casos em gue resta demonsirada, mesmo gue
somente no curso da instrucBo do processo, a insuficiéncia ou a inadequacdo das
altermnativas disponibilizadas pela rede publica, apresentando-se a medicacdo pretendida
como Unica alternativa adequada ao quadro clinico do paciente.

A intervencio do Poder Judicidrio na esfera administrativa so se jusfifica em situactes
excepcionais, nas quais o tratamento dispensado pelo SUS, por questbes especificas do
organismo do paciente, ndo atende as necessidades do mesmo ou quando ocorme demora
injustificada no fornecimento do tratamento, que possa ocasionar danos & salde do paciente.

Pois bem, considerando a detalhada apreciacio realizada por ocasido da andlise do
pedido liminar, a fim de evitar tautologia, repiso os seus fundamentos:

Vejamos, atestam os laudos do médico assistente (fls. 25/30 & 85), em sintese, que
a autora teve diagndstico de esclerose multipla, em 2017 (fl. 28), e tem indicacdo de
tratamento com o farmaco fingelimode, " por ser syperior 405 demals (belainferferona e
acetalo de glatidmer) no controfe dos surfos, da progressdo da doenga e da disfungdo
cogniiva causada pela doenga, por ser wia oral e por ler um excelente perfi de
segurangad” (. 28), referindo estudos ™ TRAVSFORMS e FREEDON, cujas copias ndo
vieram aos autos.

Outrossim, justificou o médico assistente que o farmaco natalizumabe pode causar
infeccdo oportunista letal no cérebro (Leucoencefalopatia Multifocal Progressiva), sendo
pouco indicado o seu uso, devido ao risco relativamente elevado da referida infeccio.

Ante a natureza da matéria (prestacio de salde) e visando possibilitar a adequada
apreciagdo do pedido, foi concedida oportunidade pelo Juizo (fls. 70/71), para que a parie
autora acostasse laudo médico detalhado e esclarecedor, frazendo aos autos elementos que
evidenciassem a probabilidade do direito & o perigo de dano ou risco ao resultado Gtil do
processo, capazes de autorizar o deferimento da tutela antecipada.

O juizo solicitou expressamente gue o médico assistente esclarecesse a " vstifcaliva para
a [mpossibiidage de fratamenfo do gquadro cofinico da pacienfe com as affernalivas
Iempeu!xc:as Padronzadas pafo SUS e " MWM&M&E& f:.z;ras
cowas devern acompanhar o laudo, 8 558 ; [z i1 ]
WM&M@&SUS mfemab smnfamenfe os m.m?adus
OOSeNad0s NOS respechivos esfiiaos’.

Em resposta, no laudo da fl. 85 o médico assistente se limitou a referir gue " o fagolimooe
fol escolido pois € bem mais efficar gue inferferon e giatirdmer.

Observa-se que o médico assistente discormreu longamente no laudo das fis. 25/30 sobre
05 riscos do uso do farmaco natalizumabe, inclusive citando no proprio laudo diversos
estudos para apoiar tal afirmacio, alguns dos quais foram juntados pela parte autora nas fis.
3858

Quanto & extensa discussdo sobre o farmaco natalizumabe, tornou-se despicienda, visto
gue na ultima revisdo das evidéncias cientificas do tratamento da esclerose miltipla a
Comiss8o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) recomendou " &
dcomporacdo do Fngolmode no tralamenio da esclerose multipla remitente recormente apds

Azpimads alatromicaments pac B 1 Doute Tacza
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fafha ferapéulica com belainferferona ou glatirdmer"
(http:/ficonitec.gov. briimages/Relatorios/2017/RelatorioFingolimodeEscleroseMultiplafinal . pdf).

Por sua vez, em face da complexidade da matéria, foi solicitado parecer ao DMJ, o qual,
apbs exame presencial da autora por Perita Meurologista, emitiv o laudo neurologico

acostado nas fls. 1021107, concluindo no seguinte sentido:

‘0 protocolo do Ministério da Saude determina que o tratamento de escolha na forma

remlterlte recurrente a secundanamenie pruglesswa da duem;a é u u.ap de

Embara Interfemn e Glatlrﬁmm tenham Eﬁl:éma semelhante nos casos de EM-RR
refratdrios a Interferon, preconiza-se troca-los por Glatirdmer, pois ha elevada taxa de
anticorpos neutralizarﬂes que reduzem a eficdcia destes medicamemus. Se houver
paraefeitos intolerdaveis ou insucesso terapéutico com estes dois farmacos, a alternativa s30
os anticorpos monoclonais por evidéncias de superioridade de eficacia. A primeira opgao de
escolha deste protocolo @ o Natalizumabe via parenteral que atua como imunossupressor e
imunomodulador. Deve ser usado com cautela pelo risco associado do paciente desenvolver
Leucoencefalopatia multifocal progressiva (LMP), doenca fatal. Todos estes medicamentos
sdo disponiveis na rede piblica. O Fingolimode & um anticorpo monoclonal de uso oral gue
fol incorporado neste protocolo em junho de 2014, Existe restricdes quanto ao seu perfil de
seguranca, destacando-se os eventos cardiovasculares, e, numa comparacao indireta com
Matalizumabe realizada pelo CONITEC, sua eficacia foi rgual ou inferior a este farmaco,
sendo considerado por estas razbes uma opgdo de terceira linha de tratamento. Segunuu
este protocolo, fica reservado aos casos de falha terapéutica com Interferon e Glatirdmer e
que 530 inaptos a0 uso de Matalizumabe, seja pela desvantagem da via parenteral ou pelo
risco elevado de dasenvalver LMP. Considera-se falha terapéutica dois ou maig surtos num
periodo de 12 meses, de carater moderado ou grave (com sequelas ou limitacdes
significantes, pouco respnnslvas 4 pulsoterapia) ou evolugdo do EDSS em 1 ponto, ou
progressao significativa de lesdes em atividade da doenca.

Por outro lado, a despeito deste Protocolo, o ultimo consenso de especialistas
brasileiros - BACTRIMS 2016 - propds que o tratamento de Esclerose Miltipla na sua forma
remitente-recorrente siga as seguintes diretrizes: g uso de imunomoduladores para doenca

e uso de anticorpos monoclonais para doenca de alta atividade, sendo a
escolha destes medicamentos individualizada, orientada caso a caso (vide organograma em
anexo - fl. 108). Os critérios de doenca ativa sdo: ocorréncia de surtos, novas lesies na RM,
prugrassén da Incapaudada e aimﬁa carebml Conuém regnslramms tao somente que em

a0s primeiros 24 meses de saguimento, sendo que apenas o Natahzumaba masirouum
efeilo benéfico na prevencéo de incapacidade a curto prazo

um.ﬂ_ﬂagufa_uu.e.dul.a_d.e.ﬂﬁ_uﬂ_ms Fun-:la ns ensalas -:.Jrnims de curtu prazo mmn 05
que tém sido aprasentadns fornecem informaches esca a

0 do anticorpo monod i ngolimode, medicamento

nﬂm_mnr_natﬂulmﬂ.umnsn A onenta-;in nestes casus como Ja exposto, & 0 uso de
medicamentos imunomoduladores - Interferon ou Acetato de Glatirémer.

E o parecer.” (destaquei)

hEpinade alebronicanantea r B nha Louta Terra
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Ainda, constam no laudo do DM as seguintes informagdes prestadas pela propria autora;

"Relata que foi indicado tratamento com Fingolimode como primeira opcdo. O laboratorio
Novartis estava distribuindo amostra gratis do medicamento Gylenia® através de um
programa chamado "Juntos e Livres” e que este medicamento Ihe fol fornecido pelo
médico assistente, Relata que tomou o medicamento por 28 dias em margo de 2017 e
foi informada que o programa foi suspenso. Tentou conseguir via administrativa e teve
o fomecimento negado, o que motivou esta acdo judicial " (destague do original)

Logo, sequndo o parecer desfavoravel do DMJ, a partir do protocolo do Ministério da

Salde, do lltimo consenso de especialisias brasileiros - BACTRIMS 2016 e de recente
revisdo sistematica (setembro/2015) da base de dados Cochrane, nédo ha indicacio de uso
de fingolimode para o quadre da autora (doenca de baixa atividade), por pior perfil de

, mas, sim, dos imunomoduladores dispensados administrativamente pelo SUS
{betainterferona e glatirdmer).

Mo =e guestiona, por dbvio, a convicgdo do médico assistente, que certamente acredita
no lralameniﬂ plescrltu mntudn resta ewdenie que seu entendlmentn dluerge do das
5Us
(Ministério da Salde e CONITEC), do consenso dos especialistas brasileiros, de revisdo da
base de dados Cochrane e da propria Perita Meurologista do DMJ, que emitiv o laudo das fis.
102/107, o que, no minimo, justifica a necessidade de dilacdo probatbria.

Assim: ante as impnrlantes evidéncias de que as opgdes disponiveis no SUS sao
razoaveis & recomendaveis, tenho que nado restaram demonstrados a probabilidade do
dirgito, nem o perigo de dano ou risco ao resultado Gtil do processo, caso a parte autora nao
receba — fora dos padries estabelecidos pelo protocolo clinico do Ministério da Salde ou do
consenso de especialistas brasileiros no assunto — o medicamento postulado, visto gue nao
ha nos autos prova suficiente da ineficacia ou impossibilidade de uso das linhas de
tratamento da Esclerose Miltipla ofertadas pelo SUS. De considerar-se, ainda, o risco de
elevada possibilidade de ineficdcia do farmaco indicado no curto prazo (24 meses numa
doenca que pode persistir por 30 ou 40 anos), conforme destacado pela perita do DMJ, apds
exame presencial da autora, tendo em vista que passou a utilizar o Fingolimode, opcdo de
terceira linha, desde logo, sem que houvesse qualguer fentativa de uso das primeiras opcies
de tratamento para a sua patologia.

Ainda, destaco que o fato da sutora ter iniciado uso de amostra gratis do farmaco
postulado, por si 56, ndo justifica o deferimento do custeio da continuidade deste tratamento
pela Fazenda Publica, especialmente guando ndo comprovada a ineficacia das opgoes
ofertadas pela politica publica de salde.

Assim, ausentes os reguisitos minimos para a antecipacio dos efeitos da tutela, pois no
curso da demanda, em instrugio, a parte autora, com o suporte de seu médico assistente,
poderd acostar as evidéncias cientificas que optou por ndo juntar ao processo desde logo
{em que pese instado a tanto), bem como justificar a assertivas de que " o fagadimoage v
escolfido pols @ bem mals eficar gue inferferon e gialirdmer (fl. 85), sem justificar
tecnicamente a escolha, quando os demais elementos careados aos auvtos, modo
fundamentado, apontam que a opgdo do médico assistente, no momento, ndo & a melhor
escolha terapéutica.

Por tais razfes, a tutela antecipada restou indeferida (fls. 102/114) e, posteriormente,
concedida em sede recursal.

Assirads eletzonicamente pas E 1o Loute Tazza
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Em sua contestacdo, o demandado sustentou, em sintese, que ndo houve a comprovacao
pela parte autora da impossibilidade de uso das opcdes terapéuticas de primeira linha
disponibilizadas pelo SUS, conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o
tratamento da esclerose multipla, elaborado pelo Ministério da Sadde.

For sua vez, em sua réplica a parte autora se limitou a reiterar o conteddo dos laudos
medicos anteriormente acostados e, na fase instrutbria, intimada, dispensou a producdo de
outras provas.

Cumpre esclarecer que, se ao Poder Judiciario cabe fazer cumprir a Lei, cabe ao cidadao,
por sua vez, o dnus de provar em juizo a verossimilhanca dos fatos que alega. A parte autora
deve, portanto, apos a apreciacio do pedido de tutela antecipada, dar seguimento ao feito,
de modo a comprovar as suas alegactes no decorrer da instrucdo. O que ndo ocomreu no
presente feito.

Mesmo apontando os elementos carreados aos autos para a insuficiéncia de justificativa
técnica para a afirmacdo do médico assistente de que " o fngalimode fof escoliide pois é
bem mais eficaz gque nferferon e glatiréame’ (fl. 85), especialmente considerando-se as
conclusdes da perita neurologista do DMJ, a parte autora nao trouxe novos elementos aos
autos, restando inalterada a situacdo fatica em relagdo ao momento da apreciacio do pedido
liminar.

Ainda, registro que em inimeros feitos similares, especificamente pedidos de fingolimode
para o tratamento de esclerose multipla, a perita neurologista do DMJ ndo tem receado
em emitir favoravel, mesmo que contrariando o respectivo protocolo clinico do Ministério da
Salde, desde que a indicacio para o quadro clinico esteja respaldada em evidéncias
cientificas.

Assim, ndo tendo sido comprovada a impossibilidade de utilizacdo das alternativas
terapéuticas dispensadas administrativamente pelo SUS, ndo merece acolhida o pedido da
parte autora.

Mo entanto, considerando gue ndo houve recurso do demandado contra a concessao da
liminar & que o fornecimento do meadicamento se deu de forma legitima, posto que lastreado
em indicagdo médica, entendo ndo ser o caso de ressarcimento a Fazenda Publica dos
valores despendidos com o fornecimento do farmaco fingolimode a aulura

Cuanto a alegacdo do demandado de que houve pedido genérico, ndo prospera, visto que
a inicial apenas ventilou a faculdade de postular no curso do feito e respeitado o limite da
prolacac da sentenca, conforme indicado pelo meédico assistente, a modificacdo do
tratamento em observancia da | , através da aﬂera;ﬁo da dosagem ou
alteracdo, inclusdo ou substituicio do medicamento, de forma estritamente vinculada ao
agravo descrito na inicial. Fossibilidade essa, amplamente reconhecida e
frequentemente exercitada nos feitos que postulam prestactes de sadde, pela obvia
possibilidade de evolucdo da doenca no curso do processo e por atencio ao principio da
economia processual. Ademais, nao ha como o Juizo apreciar pedido que ndo formulado.

Por fim, o fato da parte autora possuir plano de salde nao afasta a possibilidade de
postular o fornecimento do tratamento postulade quando ha politica pablica para o
ratamento da patologia e este ndo estiver previsto no rol de coberturas minimas da ANS.

Messe sentido:

Agravo de instrumento. Seguros. Plano de salde. Negativa de cobertura. Pedido de
fornecimento de medicacdo para uso domiciliar ndo equiparada a antineoplasicos.
Sofosbuvir e Simeprivic. Medicamentos para tratamento de hepatite C, nao
previstos no rol de coberturas minimas da ANS. Confrato que expressamente prevé
a limitagdo de cobertura aos eventos constantes no referido rol. Enfermidade de

notificacdo compulsoria. Questdo de saude publica que impde uma politica publica pela

Aspinado sletronicamanta por E nia Couks Tarra
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Unido e néo a cobertura pelo plano de sadde. Antecipacio de tulela revogada. Agravo

de instrumento provido. (Agravo de Instrumento N® 70068196476, Sexta Camara Civel,

Tribunal de Justica do RS, Relator: Ney Wiedemann Neto, Julgado em 28/04/2016)

Ante o exposto, JULGO IMPROCEDENTE o pedido formulado por ks IS
contra 0 Estado do Rio Grande do Sul.

Condeno a parte autora ao pagamento das custas processuais e de honorarios
advocaticios, que arbitro em RE937.00, os quais ficam com a sua exigibilidade suspensa, em
razéo da parte litigar sob o beneficio da gratuidade da justica,

Publique-se.

Registre-se.

Intimem-se.

Caso interposto recurso de apelacio, cumpram-se as formalidades dos §§ 1° e 2°, do art,
1.010, do CPC/2015, e, apbs, remetam-se 05 autos ao Tribunal de Justica

Com o transito em julgado, arquive-se com baixa.

Porto Alegre, 11 de outubro de 2017

Rua Marcio VWeras Vidor (anfiga Rua Celeste Gobato), 10 - Praia de Belas - Porto Alegre - Rio Grande
do Sul - 90110160 - {51) 3268-0455

Azspimads alatronicanente par E mils Coute Tacza
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CASO 5 -PEDIDO DE MEDICAMENTO INSERIDO NO COMPONENTE
ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Adaptado do Processo Judicial n. 5001378-16.2018.4.04.7116

Relato do Caso:

Apo0s consulta com seu médico, Dr. Fulano de Tal, o Senhor Sicrano da Silva
recebeu a prescricdo de medicamentos. Apoés, buscou seu advogado, informando

necessitar de medicamento para tratar de sua enfermidade.

Relatou o advogado que o0 paciente, conforme seu médico, “apresenta quadro
GRAVE de hepatite cronica. Apresenta CIRROSE acompanhada de ictericia +++
(BT:28D). Esteve hospitalizado recentemente pela gravidade do quadro. Este paciente
necessita URGENTEMENTE iniciar tratamento contra o virus da hepatite C! A carga
viral é elevada. Esta ndo é uma situacao corriqueira na hepatite C, que habitualmente
pode ser tratada eletivamente. ESTE SR., NO ENTANTO, APRESENTA RISCO DE
OBITO PELA DESCOMPENSAGAO E A ELIMINAGAO DO VIiRUS PODE SALVAR
A SUA VIDA.”

Informou ainda que “0s farmacos prescritos sdo os Unicos capazes de obter o
controle da patologia mencionada e “salvar a vida” do Promovente, eliminando o

virus”.

O advogado informa que “a medicamentos é disponibilizada tdo somente pelas
secretarias de satde municipal e estadual, através de processo administrativo, no qual
a Ré Unido importa os medicamentos e disponibiliza as Secretarias para procederem
a distribuicdo aos pacientes, porém de acordo com a disponibilidade do Ente
Publico.”
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Por fim, informa que o paciente “possui processo administrativo deferido junto
ao sistema AME [Administracdo de Medicamentos], porém os referidos medicamentos

ndo estdo disponiveis para a dispensa¢do no momento”.

Com base no relato da paciente e no documento de seu médico, houve 0 ingresso
de Agdo Judicial junto ao Judiciario Federal do Rio Grande do Sul com pedido de
antecipaco de tutela postulado contra a UNIAO, 0 ESTADO DO RIO GRANDE DO
SUL e o MUNICIPIO DE GRAMADO para que fosse fornecido & paciente o seguinte

tratamento:

RIBAVIRINA 250 MG,
SOFOSBUVIR 400 MG e
DACLASTAVIR 60MG

O motivo para 0 uso do medicamento deve-se ao fato da paciente apresentar

hepatite viral C, conforme diagnostico médico acostado a inicial.

Justifica o advogado que, diante do alegado nao fornecimento do 6rgdo federal
do medicamento de que necessita o paciente e a fim de concretizar o direito
fundamental a saude previsto na Constituicdo Federal, propGe a acdo judicial visando
a obtencdo imediata dos medicamentos necessarios ao seu tratamento, a ser fornecido

de forma solidaria, por qualquer um dos 3 Entes.
Informa também que os medicamentos postulados ndo sdo comercializados nas

farmacias do pais e sua aquisi¢do é centralizada pelo Ministério da Saude para a

distribuicdo aos Estados e Municipios e disponibilidade aos pacientes.
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Informac6es para Discussdo do Caso:

No presente caso, é solicitado um medicamento do Componente Especializado

da Assisténcia Farmacéutica.

Este Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica garante o acesso,
no ambito do SUS, ao tratamento medicamentoso de doengas raras, de baixa
prevaléncia ou de uso crénico prolongado com alto custo unitario. Os medicamentos
e as linhas de cuidado estdo definidos em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
—PCDT —, que sdo publicados pelo Ministério da Saude, nos termos da Lei Federal n°
8.080/90, que define no seu artigo 19-M, que a “dispensacdo de medicamentos e
produtos de interesse para a saude, cuja prescricdo esteja em conformidade com as
diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenca ou 0 agravo a

salide a ser tratado”. 28

No ambito do SUS, a Portaria do Ministério da Satde n°® 1.554/2013 define que
estes componente ¢ uma “estratégia de acesso a medicamentos no ambito do SUS,
caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso,
em nivel ambulatorial” e que serve para atender “as doengas contempladas no ambito

do Componente de que trata o “caput”.

Os medicamentos especializados sdo de responsabilidade do Ministério da
Saude (cofinanciamento e aquisicdo de parte do elenco), da Secretaria Estadual de
Saude (aquisicdo em parte do elenco e distribuicdo aos municipios) e das Secretarias
Municipais de Saude (dispensacao) e € garantido mediante a pactuacao entre a Unido,

Estados, Distrito Federal e Municipios, na Comisséo Intergestores Tripartite.

Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as doencas
contempladas no Componente Especializado estdo divididos em trés grupos,

respeitando caracteristicas, responsabilidades e formas de organizacéo distintas.

28 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8080.htm
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No Grupo 1 estdo os medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo

Ministério da Saude, sendo dividido em:

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

d) Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Saude
mediante transferéncia de recursos financeiros as Secretarias de Satde dos
Estados e Distrito Federal para aquisi¢do, programacao, armazenamento,
distribuicdo e dispensacdo para tratamento das doencas contempladas no

ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

No Grupo 2 estdo os medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de
Saude dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento, aquisicao, programacéao,
armazenamento, distribuicéo e dispensacéo para tratamento das doencgas contempladas
no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

E o Grupo 3 possui 0s medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de
Saude do Distrito Federal e dos Municipios para aquisicdo, programacéo,
armazenamento, distribuicdo e dispensacdo e que esta estabelecida em ato normativo

especifico que regulamenta o Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

Os medicamentos solicitados pertencem ao Grupo de Financiamento 1 A,
conforme pode ser visto pela incorporacéo realizada pela Portaria n® 13, de 13 de
mar¢o de 2018 para o medicamento SOFOSBUVIR 2%, DACLASTAVIR ¥ ¢
RIBAVIRINA 31,

2 https://saude.rs.gov.br/upload/arquivos/carga20190129/15132908-sofosbuvir-hepatite-viral-c-e-
coinfeccoes.pdf

30 https://saude.rs.gov.br/upload/arquivos/carga20190103/15130332-daclastavir-hepatite-viral-c-e-
coinfeccoes.pdf

31 https://saude.rs.gov.br/upload/arquivos/carga20190125/15132545-ribavirina-hepatite-viral-c-e-
coinfeccoes.pdf
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O Grupo 1, do qual fazem parte os 3 medicamentos solicitados, é definido de
acordo com critérios especificos, em especial por se tratar de tratamento de maior
complexidade , ter refratariedade ou intolerancia a primeira e/ou a segunda linha de
tratamento e por serem medicamentos que representam elevado impacto financeiro

para 0 Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Portanto, no presente caso, cabe aos Estados e ao Distrito Federal receberem,
armazenarem e distribuirem estes medicamentos aos municipios, que realizam a
dispensacdo direta aos usuarios conforme pactuagdo firmada na Comisséo

Intergestores Bipartite — CIB.

Assim, da mesma forma que todos demais medicamentos fornecidos no ambito
do SUS, devem respeitar protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDTs) e
atualizacbes sdo pactuadas no ambito das Comissdes Intergestores Bipartite e
Tripartite, mediante edicdo de atos normativos (resolugdes), apos discussao e tomada
de decisdo por consenso por todos os gestores respectivos (secretario estadual e
representacdo dos secretarios municipais do Estado no primeiro caso, e representacdo
dos Secretarios Municipais, Estaduais e o Ministro da Saude no segundo).

Deve ser referido que, em 2011, foi incluida na Lei Organica do SUS (Lei
Federal n° 8.080/90) que toda ““a incorporacao, a excluséo ou a alteracdo pelo SUS
de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a
alteracao de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sao atribuicdes do Ministério
da Salde, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS [CONITEC]” 32 38,

Com a criacdo da CONITEC, a Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) passou

a ser institucionalizada no SUS como obrigatéria para a tomada de decisdo sobre a

32 Brasil. Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre as condicdes para a promocao,
protecdo e recuperacgdo da saude, a organizagdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e da
outras providéncias. Diario Oficial da Unido. 20 set 1990; Secdo 1:018055.

33 Brasil. DECRETO N2 7.646, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2011, Dispde sobre a Comiss&o Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde e sobre o processo administrativo para
incorporagdo, exclusdo e alteracdo de tecnologias em satide pelo Sistema Unico de Satde - SUS, e da
outras providéncias. Diario Oficial da Unido. 22 dez 2011.

137



incorporacdo de medicamentos no ambito do SUS, garantindo a universalidade e a
integralidade das a¢des de satde no @mbito do SUS com base no melhor conhecimento
técnico-cientifico disponivel, a protecdo do cidaddo nas a¢Ges de assisténcia, prevencao
e promocao a saude por meio de processo seguro de incorporacdo de tecnologias pelo
SUS e que a incorporacdo de tecnologias se dé por critérios racionais e parametros de
eficacia, eficiéncia e efetividade adequados as necessidades de saude e relevantes para o

cidad&o e para o sistema de salde, baseadas na relacédo custo-efetividade.

Ao avaliar o pedido inicial, verifica-se que os medicamentos solicitados se

encontram previsto na relagdo instituida no &mbito do SUS:

SOFOSBUVIR - Hepatite Viral C e Coinfecgcoes

150 mg — capsula

Portaria n® 13, de 13 de margo de 2018 (Protocolo na integra)

Informacoes

CIDs: B18.2

Quantidade maxima mensal: 28 capsulas
Tratamento: 12 semanas = 3 dispensacgdes / 24 semanas = 6 dispensacdes

Grupo de Financiamento: 1A

Observagoes: Idade minima — 12 anos.

RIBAVIRINA - Hepatite Viral C e Coinfeccoes

250 mg = capsula

Portaria n® 13, de 13 de margo de 2018 (Protocolo na integra)

Informacoes

ClDs: B17.1, B18.2

Quantidade maxima mensal: 155 capsulas

Grupo de Financiamento: 1A
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DACLASTAVIR - Hepatite Viral C e Coinfeccoes

60 mg e 30mg

Portaria n® 13, de 13 de margo de 2018 (Protocolo na integra)

Informacgoes

ClIDs: B18.2

Quantidade maxima mensal: 28 cartelas

Grupo de Financiamento: 1A

Observagoes: Idade minima— 12 anos

Ressalte-se, ainda, que a medicamentos ja estava prevista na época dos fatos,

pois trata-se de uma medicamentos ja incorporado ao SUS desde 2018.

Na pagina da Secretaria da Satde do Estado, também pode ser encontrada toda
a relacdo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica, sempre atualizado. **

Também é importante verificar que, mesmo estando o medicamento descrito
como um medicamento pertencente a determinado componente da Assisténcia

Farmacéutica, é necessario que seja avaliado para qual fim ele se presta e esta inserido.

No caso em questdo, o uso do medicamento esta indicado exatamente para a

doenca que acomete o autor, Hepatite Viral C.

34 https://saude.rs.gov.br/relacao-de-medicamentos
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Questao para Discusséo:

No caso apresentado, € adequado o fornecimento do medicamento pelo Poder

Publico?

A qual esfera de gestdo caberia o fornecimento do medicamento (Unido / Estado

/ Municipio) ?

Considerando as Politicas Publicas de Assisténcia Farmacéutica e organizacdo

do sistema de salde, qual seria seu parecer de encaminhamento do caso?

Sendo a responsabilidade da Assisténcia Farmacéutica Federal de adquirir de

forma centralizada pelo Ministério da Saude e fornecer as Secretarias de Saude
dos Estados e Distrito Federal para que estas armazenem e distribuam aos
Municipios para que estes dispensem, qual a responsabilidade de cada ente frente ao

caso?
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AnNexos:

141



EXCELENTISSIMO SENHOR DOUTOR JUIiZ DE DIREITO DA VARA
JUDICIAL DA COMARCA DE IBIRUBA/RS:

:: PEDIDO DE TUTELA DE UHGENCIA ANTECIPADA :
RISCO DE OBITO

, brasileiro, divorciado,
consultor de TI, portador da CI de RG n°. SIS in=crito
no CEF/MF gocb o n°. N rcsidente e domiciliado na
Ruz passssnt® n°. W =ptc. M@, EBairro Centro, na
cidade de Tbirubd/RS — CEP: SHJeEmE, ror ssus procuradores,
infra-assinados - Iinstrumente procurstdric acostado -,
causidices inscritos na Ordem dos Rdvogados do Brasil, Sec@o
do Rioc Grande do Sul, scob os nimercs 83.20&, 92.263 e 105.483,
com enderego profissional indicado na procuragio, onde, em
atendimento & diretriz do art. 398, inciso I, do Estatute ds
Ritos, indicam—mno para as intimagfes necessarias, vem, com
lhaneza & acatamentc 4 presenca de Vossa Exceléncia, ajuizar

= presenze AGAO DE OBRIGACAO DE FAZER COM
PEDIDO DE TUTELA ANTECIPADA p=r= fornecimento de

medicamento, em face do MONICIPIO DE IBIR]]WRS, pessoa
Juridica de direito pablico, a =ser citado na pessca de seu
Repregentante Legal, na Rua Tiradentes, n®°. 700, Centro, em
Ibirubid - R3, 98200-000 = ESTADO RIO GRANDE DO SUL, pes=oa
juridica de direitoc piublico, & ser citado na pessca de seu
Representante Legal, juntoc a Avenida Borges de Medeiro, n°.
1555 - térreo, 16°, 17° & 18° andar, Centro Administrativo de
Forto BAlegre — ES e UNLAO FEDERAL, pessca juridica de direito
piablico interno, na pe=ssoa do gen Excelentissimo
Representante legal, o Procurador-Chefe da Unido no Eztado do
Rio Grande do Sul, junto a Bua Mostardeiro, n®. 483, Bairro
Moinhos de Vento, na cidade de Porto Alegre/RS - CEP 30430-001,
pelos fatos e fundamentos de direito infra-aduzidos gue =se
pagssa a expor:
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In limine, requer o Autor o beneficio da
Justiga Gratuita, na forma do art. 4° da Lei n°® 1.060/50, por
ter sido colhido de surpresa com diagnéstico de DOENCA GRAVE
cujo tratamento tem custo demasiadamente elevado, muito além
do poder de compra dos respectivos proventos, sendo esta a
fonte de recursos para seu préprio sustento e de sua familia.

A competéncia da Justiga Federal vem
disciplinada no artigo 109 da Constituigdc da Republica
Federativa do Brasil:

Art. 109 - Aos Julzes lederals compele processar e julgar:

| — as causas em que a Unifio, enlidade ou empresa plblica
federal forem Interessadas na condicAo de autoras, rés,
assistentes ou opoenles, oxcelo as de laléncla, as de acidente
getrabalhoeasmtasaJmmElolomando
rabalho,

()

§ 2° - As causas inlentadas conlra a Unido

aloradas na secdo judiciaria em que for domicilliado o aulor,
naquela onde houver ocorrido o alo ou falo que deu origem a
demanda ou onde esteja situada a coisa, ou, ainda, no Distrito
Federal.

Os recursos destinados & aquisigdc do
medicamento a ser fornecido ao paciente sdo provenientes do
Sistema Unico de Satde, de cujo financiamento participam,
dentre outras fontes, a Unido, os Estados, o Distrito Federal
e os Municipios, consocante dispde a Constituigdo Federal:

Art. 198 — As agdes e servigos plblicos de salde Integram
uma rede reglonalizada e hierarquizada e constituem um
sistema Gnico, organizado de acordo com as seguinies
diretrizes:
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| — descentralizagcdo, com direcdo Gnica em cada eslera de
governo,

Il - atendimento integral, com prioridade para as atividades
preventivas, sem prejuizo dos servigos assislenciais;

- participacdo da comunidade.

Em face do exposto, considerando que a Unido
figura como parte ré, justificada estd, nos termos do art. 1091
da Constituicdo da Republica, a competéncia da Justica Federal para o
processamento e julgamento da presente demanda.

Il - DA LEGITIMIDADE PASSIVA:

A legitimidade passiva dos réus - Unido, Estado
e Municipio, decorre, inicialmente, da Constituigdo Federal.

Art. 196 — A salde é direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a
reducdo do risco de doenca e de oulros agravos e a0 acesso

universal igualitario as segbes e servicos para sua promocao,
protecao e recuperacao.

A Lei n°. 8.080/90, por sua vez, disciplina a
organizagdo, direglo e gestdo do Sistema Unico de Satide, nos
seguintes moldes:

Art. 92 - A diregdo do Sistema Unico de Satde (SUS) é Gnica,
de acordo com o inciso | do art. 198 da Constituicao Federal,
sendo exercida em cada eslera de governo pelos sequinies

orgaos:
| — no ambito da Unido, pelo Ministério da Salde;

Il — no ambitlo dos Estados e do Dislrilo Federal, pela
respectiva Secretaria de Salde ou 6rgao equivalente; e
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Il = no Ambito dos Municipios, pela respectiva Secretaria de
Salde ou érgio equivalenie,

Depreende-se, destarte, gue o Sistema Onico de
Sande ramifica-se sem, contudo, perder s=ua unicidade,
deixando todos o2 niveis de governc sujeitos acs efeitos da
golidariedade, no tocante A3 agdes e gervigos necessarios a
promogio, protegio e recuperacdo da saidde piablica.

Ademais, a presenca da Unido no pblo passivo
dessa espécie de acgioc, além de se compatibilizar com os
objetivos consatitucionais do Sistema Unice de Sande, traz
maiocr seguranca e organizaclec financeira ao Estado (género),
conferindo maior eferividade dos direitos constitucicnaisz &
zalde & & wvida, intimamente relacionados ao respeito &
dignidade da pessca humana.

Como amplamente reconhecido pela
jurisprudéncia, o SUS constitui um sistema complexo de agles
na Area de sande pablica, desenvolvido, coordenado & executado
por todos o= entes da FederagBo, de forma integrada. Destarte,
congquanto os recursos para aquisicio dos medicamentos possam advir
de um ou de outro ente da Federaclo, o fato é que todos estio

obrigados. da Constitui e de forma solidiria, a
empreenderem esftorcos no sentido de colocar a disposicio da

populacéo os recursos médicos a quem deles necessite, visando a dar
efetividade & promessa constitucional de um sistema Gnico de salde .

Eate, alids, & o entendimento do Supremo
Tribtunal Federal, aquando apreciou o RE 271.286-8 / RS, e

n

declarou que... A referéncils contida no preceite, o "Estade”™
mostra-se abrangente, 8 alcancar a8 Unido Federal, os Estados
propriamente ditos, o Distrite Federal & os Municipios...

Por fim, imprescindivel ressaltar
que os medicamentos postulados nao sao
comercializados e sao fornecidos unicamente
pela Uniao, sendo, posteriormente, distribuido as
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Secretarias de Saude dos Estados conforme a
demanda e havendo disponibilidade.

IV - DA ALIGERA SINOPSE FATICA:

0 Requerente, atualmente com 57 ancs de idads,
é portador de hepatite erénica, cirrose e ictericia, eviguetada
pelc CID B 18.2, conscante =ze infere do laudo médiso anexo,

firmado pelo Dr. , médico inscrito no CRM
nﬂ-

‘Atesto que o0
GRAVE _de fite _crénica Apresenta CIRROSE
acompanhada de ictericia ++ (BT:28D). Esteve
hospitalizado recenfemente pela gravidade do guadro. Esfe
paciente pecessita URGENTEMENTE iniciar_tratamento
contra o virus da hepatite C! A carga viral & elevada. Esta
ndo & uma situagdo cormgueira na hepatite G que
habﬁuafmenfe pnda ser :racrada al'envamame 'ESTE SR. Hﬂ
1 BITH :

SUA WDA Sa.frcﬁo ass:m excapclona.fmen:a a ﬂbarav;éo
URGENTE dos antivirais contra o virus C"

Tendo em linha de conta a doenga descrita, o
Autor necessita URGENTEMENTE, sob risco de OBITO, da
utlizacdo dos sequintes medicamentos: RIBAVIRINA 250 MG,
SOFOSBUVIR 400 MG e DACLASTAVIR 60MG, que deverdo ser
ministrados da seguinte forma;

MEDICACAD 1%, MES 2, MES 2, MES

RIBAVIRINA 250 MG 150 150 120

SOFOSBUVIR 400 MG

DACLASTAVIR GOMG
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Imprescindivel noticiar que o Paciente néo
cbtém o controle da doenga ocu cura com a utilizacdc de
medicamentos diverscs dos prescritos. Conforme descrito no
laudo médico incluso, os farmacos prescritos sdo os Unicos
capazes de obter o controle da patologia mencionada e “salvar
a vida” do Promovente, eliminando o virus.

Ocorre, Exceléncia, gue a situacdo do
Requerente é desesperadora, pois na udltima consulta
realizada no dia 26/06/2018, seu médico, responsavel pela
prescricdo do atestado, noticiou-lhe que caso nao inicie
o tratamento nos proximos 30 (trinta) dias, é grande
seu o risco de vir a obito, tendo em vista o estagio
avancado da sua patologia e a grande carga viral em
seu organismo.

Diante da urgéncla = da qravidade do caszo, o
Requerente tem realizadc uma verdadeira peregrinagdo junto as
Secretarias Estadual e Municipal de Sadde para a cbtencéc das
medicagbesz, |4 que os farmacos que necessita fazer uso nac sao
comercializados e disponibilizados a venda nas farmacias do pais.

Neste sentido, imprescindivel se faz Informar
que a medicacao é disponibilizada tao somente pelas
secretarias de salide municipal e estadual, através de processo
administrativo, no qual a Ré Unidao importa os medicamentos e
disponibiliza as Secretarias para procederem a distribuicao aos
paclentes, porém de acordo com a disponibilidade do Ente
Plblico.

Ocorre, Exceléncia, que em que pese lter o
Postulante requerido administrativamente os medicamentos
em questido e o pedido ter sido deferido junto ao sistema
AME, 0S FARMACOS NAO ESTAO DISPONIVEIS PARA

147



A DISPENSACAO NO MOMENTO - E O AUTOR NAO
PODE ESPERAR!

Faz-se prova do alegado o documento de lavra da
hasistente Farmacéutica, Sra responsavel

pela 892 Coordenadoria Regional de Sadde, em anexo, onde diz “gue
3] Sr#pmsul processo administralivo delerdo junio
ao sistema AME, porém os referidos medicamentos nfio estio disponivels

para a dispensacio no momento®.

De igual modo, atraves da via administrativa,
o Requerente aolicitou a Secretaria Municipal de Sande de
Ibiruba/RS o fornecimento dos fédrmacoa poatulados, tendo o
referida Orgdo Piblico informado gue o8 medicamentos nio sdc
fornecidos pelo Municipio, consoante documento anexo.

Logo, restaram esqgotadas as vias
administrativas Municlpal e Estadual.

Conclusdo inarredavel é que, embora
deferido o pedido administrativo, o Ente Publico,
conhecedor da situagdo do Autor e do prazo eximio para o
inicio do tratamento medicamentoso, exime-se de
fornecé-lo, pois nédo ha previsdo de entrega da
medicacéo, sendo informado pela propria Secretaria_de
Salde Estadual que os pedidos desta medicacéo
solicitados em janeiro do corrente ano estdo sendo
disponibilizados somente agora, na segunda quinzena de
junho, ou seja, cinco meses apos o delerimento,
CUMPRINDO REFERIR QUE O AUTOR NECESSITA DA
MEDICACAO EM PRAZO MAXIMO DE 30 DIAS, SOB
PENA DE VIR A OBITO.

03 farmacos S0OPDSBVIR e DACLATASVIR foram
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incerporados ao SUS pela Portaria SCTIE n®. 29, de 22 de junho
de 2015, parao lratamento da hepalite viral C, com aquisicao centralizada
pelo Ministério da Saude para distribuicao aos estados, e disponibilidade
aos pacientes a partir de dezembro/2015, conforme o "Novo Protocolo
Clinico de Hepatite".

0 RIBAVIRINA 250mg, por sua wvez, integra a
Relagdc Nacional de Medicamentes do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica - CEAF, no Grupc 1A, com aquisicao
centralizada pelo Ministério da Satde, e fornecido as Secretarlas de
Saude dos Estados e Distrito Federal, responsaveis a _program 0.
armazenamento, distribuicao e dispensacdo, conforme arts. 3°, I,
"a" e 54 da Portaria GMS/MS n° 1.554/2013. 6.

Frente a tal contexto, assoma-se impositiva
o fornecimento dos medicamentos postulados pelos
Demandados, visto ser inexigivel ao Promovente sua
aquisicdo - ANTE O SEU ALTO CUSTO E A
INEXISTENCIA DE COMERCIALIZACAO PELAS
FARMACIAS - tudo no desiderato mor, de assegurar-se a
sobrevida que lhe resta, ou como diria com maior engenho
e arte MACHADO DE ASSIS, “Tenho necessidade de
viver”.

Por fim, deixa-se de apresentar
orcamentos para a aquisicdo dos medicamentos, pois,
conforme fartamente discorrido, os mesmos ndo séao
comercializados nas farmacias do pais e sua aquisicéo
e centralizada pelo Ministério da Salude para a
distribuicdko aos Estados e Municipios e
disponibilidade aos pacientes.
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V - DO DIREITO E DA TUTELA DE
URGENCIA:

0 direito & vida e & s=aude 3&c garantias
constitucionais e dever do estado, guiando-se pelo principio
da universalidade de cobertura e atendimento.

Zlém do pdlio constitucional, hé a Lei Estadual
n°®. 9.908, de 16 de junho de 1993, que determina, in verbis:

Art. 1° O Estado deve fornecer, de forma graluila,
medicamentos excepclonais para pessoas que ndo puderem
prover as despesas com o0s referidos medicamentos, sem
privarem-se dos recursos indispensaveis ao proprio sustento e
de sua familia.

Paragrafo unico. Consideram-se medicamentos excepcionals
aqueles que devem ser usados com frequéncia e de forma
permanente, sendo Indispensavels & vida do paciente.

Nesse sentido & a jurisprudéncia des Tribunais:

TRF2-0147569 - PROCESSO CIVIL E ADMINISTRATIVO.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO, GRAVE ESTADO DE
DOENCA. SUS. PESSOA DESPROVIDA DE RECURSOS
FINANCEIROS. ART. 196 DA CF/88 E LEI N 8.080/90.
LEGITIMIDADE. HONORARIOS. PRINCIPIO DA CAUSALIDADE.
HONORARIOS MAJORADOS. 1 - Trata-se de remessa necessaria,
que tenho por interposta, e de recurso de apelacao Interposto pelo
MUNICIPIO DE VITORIA, nos autos da agao ordindria ajuizada por
ANTONIO SERGIO LAGUNA BENETTI em face da Unido Federal,
do Estado do Espirito Santo e do Municipio de Vitoria, objetivando,
Inclusive iminarmente, que os réus fomegam ao Autor a medicagao
prescrita por sua médica para o tratamento da hepatite C de que é
portador, a saber: Sofosbuvir 400 mg (84 cdpsulas para 3 moses),
Simeprevir 150 mg (84 capsulas  para 3 meses)
e Ribavirina 250 mg (450 capsulas para 3 meses), quantidade
suficiente para tratamento de 12 (doze) semanas. 2 - O
cumprimento do dever politico-constitucional de prote¢ao a sadde,
consagrado no an. 196 do Texto Basico, obriga o Estado {género)
em regime de responsabilidade solidaria enlre as pessoas politicas
que o compoem, dada a unicidade do Sistema art. 168 CF/88), a
par de restar incluso, nas atividades voltadas a assegurar tal direito
fundamental, o fomecimento graluito de medicamentos e
congéneres, bem como de atendimenio médico, a pessoas
desprovidas de recursos financeiros para a cura, conlrole ou
alenuagao de enfermidades. 3 - A Unido, os Eslados, o Dislrito
Federal e os Municipios sao partes legitimas para figurar no polo
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passivo nas demandas cuja prelensao & o flormecimento de
medicamentositralamento  médico imprescindivel a saide de
pessoa carente. 4 - Ilgualmente nao prospera a irresignacao do
Municipio de Vitoria quanto & condenacdo em honordrios
advocaticios, visto que o Apelante deu causa ao ajuizamento da
acdo, @ que nao houve o formecimento administralivo do
medicamento vindicado pela parte autora antes da concessao da
antecipagao dos efeitos da tutela, Ademais, no caso em exame,
afigura-se correta a condenacdo dos requeridos ao pagamento do
honoraros advocalticios no montanie fixado, uma vez que loram
arbitrados nos termos do artigo 85, § 4° 1ll, do CPC. 5 - A prova
documental carreada aos autos, em espacial o laudo médico (fis.
104), @ o parecer do NAT - Nicleo de Assessoramento Téenico a
Juizos na Area de Saide Publica - do Tribunal de Justica do Estado
do Espirito Santo, alestam o direito do Apelado 4 oblencao da
medicacao imprescindivel  salvaguarda do seu direlto fundamental
a salde, o que conduz, como coroldrio, @ manutengao da decisao
priméria. 6 - Honoraros advocalicios majorados em 1%, sobre o
valor da causa (R$ 150.000,00), nos termos do artigo 85, § 11, do
CPC. 1 7 - Remessa necessdiria o recurso desprovidos. (

n® 0126500.53.2015.4.02 5001, 6* Turma Especializada do TRF da
2% Regiao, Rel. Poul Erik Dyﬂund |. 27.10.2017).

Sendo solidaria a obrigacdo de prestar sadde,
t obrl lo |

medicacao aqul pleiteada, multo embora, segundo alega, ndo se
encontra disponivel.

No que tange & legitimidade passiva dos
Demandados, cumpre mencionar og inumeros precedentes do
Superior Tribunal de Justig¢a, que abaixo se transcrevem:

AGRAVO DE INSTRUMENTO. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO. TUTELA ANTECIPADA CONTRA A FAZENDA
PUBLICA. POSSIBILIDADE. Mesmo que esgotado, no todo ou em
parte, o objelo da aco, admile-se a concessdo do tulela
antecipada contra 0 Municipio e demais entes publicos, desde que
presontes os requisitos autorizadores da medida. O principio da
dignidade humana o a garantia do atendimento prioritdrio as
crangas e adolescentes, além do exame da prova dos autos,
conduz ao pronto atendimenio do pedido inicial. ILEGITIMIDADE
PASSIVA DO MUNICIPIO. AFASTAMENTO. Existe solidariedado
passiva entre os entes da federagio no que diz respeilo a
obrigatoriedade quanto ao formecimento de medicamentos aos
menores, NEGADO SEGUIMENTO AO RECURSO. (Agravo de
Instrumento N° 70020440160, Oftava Camara Civel, Tribunal de
Justica do RS, Relator: Claudir Fidells Facconda, Julgado em
09/07/2007).
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AGRAVO DE INSTRUMENTO - TUTELA ANTECIPADA -
DEFERIMENTO - FORNECIMENTO DE MEDICACAO - MULTA -
CABIMENTO. Em atendimento a preceito constitucional (artigos 5°
e 196 da CF) é direito do paciente com doenga cronica obler o
fornecimento de medicamento prescrito pelo médico. Obrigagao
dos orgaos publicos de garantir alendimenlo salutar a populacao.
Presentes os requisitos autorizadores da medida. Recurso provido,
em parte, apenas para reduzir o valor da multa didria. (Agravo de
Instrumento n® 0059062-88.2011.8.26.0000, 1* Camara de Direilo
Pat(:l)sloozo do TJSP, Rel. Danilo Panizza. | 24052011, DJe
14.06.2011).

DECISAO MONOCRATICA. AGRAVO DE INSTRUMENTO.
ANTECIPACAO DE TUTELA. MEDICAMENTOS. A Unido, o
Estado e o Municipio sdo solidariamente responsavels pela
prestacdo dos servicos de sadde, responsabilidade derivada do
artigo 196 da Conslituicao Federal e do an. 1° da Lei Esladual n®
0908, Preliminar de llegiimidade afastada. Evidenciada a
premente necessidade do tratamento, bem como a precariedade
financeira do postulante, iImpoe-se acs entes piblicos providenciar
no seu fornecimento, amparando os direitos a vida, a salde e a
dignidade humana. Evidente risco a salde daqueles que
apresentam diabeles a fazer premente a concessao do
medicamento ora postulado. Precedentes do STJ e desta Camara.
DECISAO MANTIDA. NEGADO SEGUIMENTO AO AGRAVO.
(Agravo de Instrumento N* 70020438669, Terceira Camara Clvel,
Tribunal de Justiga do RS, Relator: Paulo de Tarso Vieira
Sanseverino. Julgado em 05/07/2007).

Cumpre ressaltar que o retardo no
fornecimento da medicagao implicara no comprometimento
da saide do Autor: RISCO DE OBITO (vide atestado
médico incluso).

Presente, portanto, o quadro de alto risco a
que se encontra exposto o Postulante, a tudo se agregando
a plausibilidade e a verossimilhanga do alegado, aliado
ao dano irreparavel que advira na hipotese de denegagao
do pleito reitor, afigura-se impositiva a concessdo de
TUTELA DE URGENCIA ANTECIPADA, ao médulo do
artigo 300 e ss., do Codigo de Processo Civil/2015.
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Qutrossim, faz a Il do

Municipio de Ibiruba e ao Estado do Rio Grande do Sul pela entrega da

medicacdo ora plelteada, ante o entendimento de que é dever da
Unidc, dc Estado, do Distritc Federal e dos Municipios

assegurar a todos o direito constitucional & satde (artigo 196
da CF/88), através do Sistema Unico de Saide, estande, ainda,
nes termos do artigo €°, I, “d”, da Lei n°, £.080/90, no campe
de atuagdo do mesmo, a “assisté :

Com efeito, a norma constitucicnal é clara ao
atribuir a Unido, E=stados membroz e Municipiocs o dever de

implementar politzcas p\iblicas mmmnmmmm

Inobstante a constante falta de recursos

enfrentada pelos estados e municipios, € necessario imprimir
eficacia a norma constitucional, viabilizando a aplicagdo dos

direitos por ela assegurados.

Nesse sentido, oportunas =80 as ligdes de
Konrad Hesse':

Constituicho

A constituicdo adquire forga normativa na medida an;
qQue logra realizar essa pretensio de eficécia.”

“A constituicho ndo configura, portanto, apenas
expresséo de um ser, mas também de um dever ser; ola
significa mais do que o simples reflexo das condigbes
faticas de sua vigéncia, particularmente as forgas
soclals e polftica”

Por derradeirc, afigura-se indispensavel referir que
o mmm do poder lelco, no caso dos Demandados, emerge

' HESSE, Korrad. A Forga Normaivi da Constiuicao. Porio Alogre: Serglo Anionio Fabeis, 1901 p 15
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respondendo de forma integral e soliddria ou iscolada por tais
atendimentos, posto que o fornecimento da medicagdo destinada
& cura ou a2 melhora do paciente 380 de responsabilidade de ambos
por intermédic do Sistema Unico de Saide.

VI - DOS REQUERIMENTOS:

DIANTE DO EXPOSTO, requer & Vozsa
Exceléncia:

A) Seja concedido ac Beguerente os Benepldci tos
da Assisténcia Judicidria Gratuita, por ter sideo colhido de
surpresza com diagnéstico de DOENGCA GRAVE cujc tratamento tem
custo demasiadamente elevado, muito além do poder de compra
dos respectivos proventos, sendo esta a fonte de recursos para
seu proprioc sustento & de sua familia; razdo pela qual néo
po3sui momentaneanente condicfes econfémicas efou financeiras
de Brcar com &3 CUSTES processuais e demais despesas aplicaveis
g espécie, honorarios advocaticios, sem prejuizo proprio ou de
sua familia, na forms do arcige 4%, da Lei n. 1.060, de 05 de
fevereiro de 1950, e artigo 1°, da Lei n. 7.115, de 29 de agosto
de 1983;

B) S=ja concedida a tutels antecipada pretendida,
nos termos do artigo 300, do CPC/2015, para condenar e
determinar os Regueridos, de forma soliddria, que fornecam,
imediatamente, = medicacio RIBAVIRINA 250 MG, SOFOSEUVIR 400 MG
e DACLASTAVIR 60MG, conforme prescricioc médicz, sob pena da
Incidéncia de multa diaria a ser determinada pelo juizo, tendo em vista a
necessidade e urgéncia de uso por parte do Promovente gue estd comendo
risco de dbito caso nao faca uso em tempo da medicacao ora pretendida ;

~ Deixa-se de apresentar orcamentos para a aquisicdo dos
medicamentos postulados, pois, conforme fartamente discorride,
0s farmacos nao sao0 comercializados nas farmacias do pais e sua
aquisicdo @ centralizada pelo Ministério da Sadde para a
distribuicao aos Estados e Municipios e disponibilidade aos
pacientes.
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C) A fixacdoc de multa didria ac Requeridos, de
cardter inibitéric, por dia de atrasc no cumprimento da medida,
conforme preceitua o art. 457 do CPC/2015:

D) A citagic do Requeridos para, querendo,
contestar a agcfc, sob pena de revelia, cof. arc. 334 do CPC/2015;

E) Em exame final de mérito, seja julgado totalmenta
procedente o prasanta padido, confirmando-se os alellos da lulela antecipada e
determinando que os Requeridos fornecam, solidariamente, o tratamento de
salde A Autora, que por ora cormesponde 8 medicacho RIBAVIRINA 250 MG,
SOFOSBUVIR 400 MG e DACLASTAVIR G60MG, conforme prescrigho
médica;

F) Sejas, ainds, determinadc a condenacho dos

Demandados ac pagamento das cuslas processuais, bem  como
honorarios advocaticlos, a serem arbitrades por Vossa Exceléncia;

G) Por derradeirec, reguer o deferimento de
todos o8 meios de prova am direito admitidos=, caso considsrs
Vossa Exceléncia necessirio para a slucidaclc dos fatos cra
elencados,

Atribui-se & causa o wvalor de algada, dianie da
Inexisténcia de orgcamentos dos farmacos postulados (ndo sdo
comercializados nas farmacias do pais e sua aquisicdo é centralizada
pelo Ministério da Salde para a distribuicdo aos Estados e Municipios e
disponibilidade aos pacientes).

Ibirubd-RS, 28 de Junho de= 2018.
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Cruz Altn, 18 de junho de 2018

INFORMACAO

Informan parh 08 devidos fins qu medicamenios SOFOSHLU VIR 40004,

DACLATASVIR 60MG ¢ RIBAVIRINA 250MG integram o elenco de madicamento

do Componente Especinlizado da Assisténcia Farmacéutica, conforme Portania GM/MS

) 897/2017 ou o8 medicamentos dispersados em cardter Especial (Portana/SESRS o
670:2010) pelo Latado do o Grande de Sul; ou siada o Protocelo de Dispensagi

Formulas Nutricionals Especials (Resoluglio N* 21674.CI0 - KS), cque o & ~

w;hnn i processo admimistralivo deferidk o ao sistema AMI

porém os refedidos medicamenios odo estlo disponiveis para & dispensaglo no

maomento
Auhtdncia Farmactutica
9* Coordenadoria Regional de Sande
|
5. S0 O M Came B8 TRLZ A3E0 Fex M 2R TR

WP Cociaraso s Magh o e oo Mus Bet do Ps Banco e
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COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA
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$
UFRGS

UNIVERSIDADE FEDERAL
DO RIO GRANDE DO SUL

UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO SUL
FACULDADE DE MEDICINA
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ENSINO NA SAUDE

MESTRADO PROFISSIONAL

A judicializacio da Assisténcia Farmacéutica e a (des)organizacéo do Sistema

de Saude: Cadernos de Casos como proposta de ensino sobre o SUS

CASO 06 - PEDIDO DE MEDICAMENTO ONCOLOGICO

Bruno Naundorf

Orientador: Prof. Dr. Roger dos Santos Rosa

Porto Alegre, novembro de 2020.
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CASO 06 - PEDIDO DE MEDICAMENTO ONCOLOGICO

Adaptado do Processo Judicial n. 9049515-22.2019.8.21.0001

Relato do Caso:

Apds consulta com seu médico, Dr. Fulano de Tal, o Senhor Sicrano da Silva
recebeu a prescricdo de medicamentos. Em seguida, buscou advogado junto a
Defensoria Publica do Estado do Rio Grande do Sul, informando necessitar de

medicamento para tratar de sua enfermidade.

Relatou o advogado que a paciente, conforme seu médico, ¢ “portadora da

doenga catalogada no CID 10 sob o cédigo C91.1 (“Leucemia linfocitica cronica”)”.

Informou ainda que “Em virtude do diagndstico da doenga e pela
evolucdo/situacdo clinica da parte requerente, foi prescrito o uso dos medicamentos

Rituximabe 10mg/ml, na dosagem de 705mg, EV, a cada 21 dias, por 8 ciclos”.

O advogado descreve que se trata de “Paciente masculino, 55 anos com
diagnostico desde de maio de 2019 de linfoma de células do manto, estagio clinico
IVB. Devido a gravidade da doenca, necessita iniciar tratamento quimioterapico com
a maior brevidade. O plano terapéutico, conforme literatura especializada, consiste em
utilizar a medicamentos rituximabe associado aos esquemas de quimioterapia DHAP
(dexametasona, citarabina e cisplatina) e CHOP (ciclosfamida, doxorrubicina,
vincristina e prednisona) em ciclos de 21 dias por até 8 ciclos, prosseguindo a
transplante de medula dssea autdlogo como consolidacdo. Indicacdo: Visto o acima
relatado e conforme reviséo da literatura atual e aprovagdo por bula (ANVISA), o
paciente tem indicacdo de usar Rituximabe, 705 mg (365 mg/m2), via intravenosa,
uma vez a cada 21 dias por até 8 ciclos. Tal necessidade sustenta-se no fato de que esta
medicamentos resulta em superior resposta clinica, maior chance de sobrevida livre de
doenca e sobrevida global. Ndo ha disponibilidade de medicamentos similar e/ou

genérica para tal situacao disponivel pelo SUS. O custo do tratamento proposto néo é
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viavel em nosso centro de tratamento, considerando o modelo atual de repasse do
Sistema Unico de Sadde para centros de alta complexidade em oncologia (CACON).
O medicamento possui estudos clinicos que justificam seu uso pela eficacia, os quais
podem ser acessados nas referéncias citadas abaixo. Medicamento solicitado:
Rituximabe, 705 mg (365 mh/m2), via intravenosa, uma vez a cada 21 por até 8

ciclos.”.

Por fim, informa que “N&o obstante facam parte do elenco de medicamentos
oncoldgicos disponibilizados pelo Sistema Unico de Salde, os medicamentos

Rituximabe 10mg/ml ndo é fornecido para o agravo que acomete a parte autora. ”.

Acrescenta 0 advogado, ainda, que “Encaminhou-se oficio 1349/2019 ao
CACON do Hospital Santa Casa da Misericérdia de Porto Alegre/RS, solicitando o
fornecimento da medicamentos prescrita, havendo resposta ao requerimento, sendo

informado que o medicamento ndo ¢ disponibilizado”.

Com base no relato da paciente e no documento de seu médico, houve o ingresso
de Acdo Judicial junto ao Judiciario Estadual do Rio Grande do Sul com pedido de
antecipacéo de tutela postulado contra 0 ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL para

que fosse fornecido a paciente o seguinte tratamento:

RITUXIMABE 10MG/ML, NA DOSAGEM DE
705MG, A CADA 21 DIAS, POR 8 CICLOS.
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Informac6es para Discussdo do Caso:

No presente caso, é solicitado um medicamento oncoldgico.

Para que se possa entender a forma de organizacédo da area, importante ressaltar
que no ambito do SUS, a oncologia foi organizada fora dos Componentes da
Assisténcia Farmacéutica, ndo se disponibilizando, como regra, medicamentos

diretamente aos pacientes.

Isso porque o fornecimento dos medicamentos oncolédgicos ocorre nos hospitais
habilitados e credenciados ao SUS, com posterior ressarcimento do Ministério da
Salde mediante a emissdo, pelo prestador, de APAC-SIA (Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacdo Ambulatorial),

devendo nesta constar o codigo do procedimento registrado na APAC.

Por esta razdo, no Brasil existe uma Rede de Atencdo Oncoldgica, composta por
estabelecimentos de salde previamente habilitados como Unidade de Assisténcia de
Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) ou como Centro de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (CACON). *°

E importante registrar que ndo ha natabela SUS nomes de medicamentos
oncolégicos, mas a especificacdo do tipo de tumor, de forma que cabe a cada
estabelecimento habilitado em Oncologia o fornecimento dos medicamentos
necessarios ao tratamento, bem como o estabelecimento de protocolo clinico
(padronizacdo) para atendimento de seus pacientes, que deve ser seguido por seu corpo
clinico com aquisicéo propria do CACON/UNACON. 3¢

Conforme exp6s a Procuradoria-Geral do Estado em sua defesa, “antes dos
hospitais se habilitarem como CACON e UNACON junto ao Ministério da Saude, eles
ja tém conhecimento dos valores que receberdo em troca do tratamento prestado.

Ainda, ao se habilitar como CACON e/ou UNACON, o nosocdmio recebe os

35 PORTARIA SAES/MS N2 1399, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2019
% http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp
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denominados beneficios indiretos, tal como isencdo ou diminuicdo da carga tributaria.
Este valor deve cobrir o tratamento integral, leia-se, também o fornecimento do

medicamento que ora estd sendo pleiteado pela parte autora ao Poder Judiciério.”

Existem alguns medicamentos em que o Ministério da Saude efetua compra
centralizada com posterior distribuicdo aos CACON e UNACON, o que é realizado
pelas Secretarias de Saude Estaduais mediante analise de demanda, sempre
respeitando as regras estabelecidas nos protocolos e diretrizes terapéuticas do

Ministério da Saude.

Um destes medicamentos é o Rituximade, comprado de forma centralizada pela
Ministério da Saude, podendo ser prescrito para Linfoma ndo Hodgkin de grandes

células B e linfoma folicular.

Conforme Nota Técnica do Ministério da Saude, “a partir do momento em que
um hospital é habilitado para prestar assisténcia oncologica pelo SUS, a
responsabilidade pelo fornecimento do medicamento antineoplasico € desse hospital,
seja ele publico ou privado, com ou sem fins lucrativos” e que “caso o Hospital que
assiste 0 paciente ndo tenha incorporado o medicamento RITUXIMABE em seu
estabelecimento, sugere-se ao autor que verifique junto ao médico prescritor, quanto a
possibilidade de adequacdo do tratamento requerido as alternativas fornecidas pelo
hospital, até que o Hospital faca a aquisicdo do medicamento solicitado. Uma vez que,

a responsabilidade de incorporagio e fornecimento é do Hospital Credenciado.”. 37

Importante referir que, em 2011, foi incluida na Lei Orgéanica do SUS (Lei
Federal n° 8.080/90) que toda ““a incorporacao, a excluséo ou a alteracdo pelo SUS
de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a

alteracao de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribui¢des do Ministério

37 NOTA TECNICA N2 2714/2018-CGJUD/SE/GAB/SE/MS
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da Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS [CONITEC]” 8%,

Com a criacdo da CONITEC, a Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) passou
a ser institucionalizada no SUS como obrigatoria para a tomada de decisdo sobre a
incorporagdo de medicamentos no ambito do SUS, garantindo a universalidade e a
integralidade das acdes de saude no ambito do SUS com base no melhor conhecimento
técnico-cientifico disponivel, a protecdo do cidaddo nas acdes de assisténcia, prevencdo
e promocao a saude por meio de processo seguro de incorporacdo de tecnologias pelo
SUS e que a incorporacdo de tecnologias se dé por critérios racionais e parametros de
eficacia, eficiéncia e efetividade adequados as necessidades de salde e relevantes para o

cidadao e para o sistema de saude, baseadas na relacdo custo-efetividade.

Ressalte-se, ainda, que a medicamentos ja estava prevista na época dos fatos,

pois trata-se de um medicamento ja incorporado ao SUS desde 2013.

Também é importante verificar que, mesmo estando o medicamento descrito
como um medicamento pertencente a determinado componente da Assisténcia
Farmacéutica ou do ambito do SUS, é necessario que seja avaliado para qual fim ele

se presta e esta inserido.

No caso em questdo, 0 uso do medicamento esta indicado para CIDs diversos do
paciente, conforme expds a Secretaria da Saude do Estado informando que o
medicamento faz parte do elenco de medicamentos oncoldgicos disponibilizados pelo
SUS, sendo fornecido pelos CACONs e UNACONSs conforme a Portaria n. 874/GM,
de 16 de maio de 2013, e Portaria 103/2015, que determina o fornecimento para os
CIDs C82.0, C82.1, C82.2, C82.7, C82.9, C83.3 e Portaria GM/MS para os CIDs
MO05.0, M05.3, M05.8, M06.0 e MO6.8.

38 Brasil. Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990. Disp&e sobre as condi¢des para a promoc3o,
protecdo e recuperacgdo da saude, a organizagdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e da
outras providéncias. Diario Oficial da Unido. 20 set 1990; Sec¢do 1:018055.

39 Brasil. DECRETO N2 7.646, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2011, Dispde sobre a Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde e sobre o processo administrativo para
incorporagdo, exclusdo e alteracdo de tecnologias em satide pelo Sistema Unico de Satde - SUS, e da
outras providéncias. Diario Oficial da Unido. 22 dez 2011.
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Assim, como informado pelo préprio advogado na peca inicial, contraria as
normas técnicas da politica publica instituida e, caso fosse incluida, caberia a
Unido/Ministério da Saude a sua integracéo ao SUS.
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Questao para Discusséo:

No caso apresentado, € adequado o fornecimento do medicamento pelo Poder

Publico?

A qual esfera de gestéo caberia custear o fornecimento do tratamento (Uniéo /
Estado / Municipio) ?

Qual a competéncia legal de cada ente neste caso?

Considerando as Politicas Publicas de Assisténcia Farmacéutica e organizagédo

do sistema de salde, qual seria seu parecer de encaminhamento do caso?

Sendo a responsabilidade da Assisténcia Farmacéutica Federal de adquirir de

forma centralizada pelo Ministério da Saude e fornecer as Secretarias de Saude
dos Estados e Distrito Federal para que estas armazenem e distribuam aos
CACONs/UNACONSs para que estes dispensem, qual a responsabilidade de cada

ente frente ao caso?
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AnNexos:
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DEFENSORIA PUBLICA

EXCELENTISSIMO(A) JUIZ(A) DE DIREITO DA 10° VARA DA FAZENDA
PUBLICA DO FORO CENTRAL DA COMARCA DE PORTO ALEGRE/RS

"bﬁmlﬁm divorciado
RG residente e
- parta

rnerrta Segu a Unidade Vicinal, % uAl-egrEul'RS
telefone (51) , sem enderego eletrdnico, vem nsoria Publica

do Estado, propor a presente ac;nﬂ ORDINARIA contra o ESTADO DO RIO
GRANDE DO SUL, pessoa juridica de direito publico interno, a ser citado na
pessoa de seu representante legal, pelos fatos e fundamentos a seguir exposios

- DOS FATOS

De acordo com o laudo emitido pelo médico
datado de 26/06/2019, a parte autora € portadora da ac no

sob o codigo C91.1 ("Levcemis linfocitice cronica”).

Em virtude do diagndstico da doenga e pela evolugSo/situacdo clinica
da parte requerente, foi prescrito 0 uso dos medicamentos Rituximabe 10mg/mi,
na dosagem de 70Smg, EY, a cada 21 dias, por 8 ciclos, nos seguintes termos:

Conforme laudo:

*{...) Paciente masculino, 55 anos com diagnostico desde
de maio de 2019 de linfoms de célwas do manfo, estagio
clinico IVB. Devido & gravidade da doenga, necessits iniciar
tratamento quimioterdpico com a8 maior brevidade. O plano
terapéutico, conforme iferstura especializeds, consiste em
utilizar & medicacdo rituximabe associsdo s0s esguemas de
quirmicterapia DHAP (dexametasona, ciiarabina e cisplating)
e CHOP (ciclosfamida, doxorrubicing, wncristing e
prednisona) em ciclos de 21 dias por sté § cicios,
prosseguindo & transplante de medula dsses sutdlogo comao
consolidacao.

4" DEFEMSORMA. FUBLICA ESPECIALIZADA EM AJULTAMENTOVSALDE
Unidade Central de Alendimenio e Ajulzamenio
Fua Sebe de Setembro, 666, 1" andar, sala 107
Ceming HEtONCo — Porio Alegre - RS CEP 50.010-000
Telefone: (51) 3226.7100
ilnads aleteonicanenta poe Lislana Da Cassia Zanatte Alwas
ifird utentieidade em httpa:/fweer. ties. Jua befvari flosdocd . infoemands DOOCEZ1TLILIZEL. Fagiea 179
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: Visto o acima relafado e conforme revisdo da
literafura afual @ aprovacdo por buls [ANVISA), o paciante
fem indicagda de uzar Rituximabe, 705 mg (365 mgima), wa
infravencsa, uma ver 4 ceda 27 diss por até 8 ciclos. Tal
necessidade sustenfs-ze no falo de que esfs medicapdc
resulla em superior resposzfa olinica, maior chance de
sobrevida ive de doenps e sobrevida giobal NSo ha
digponibiidade de medicagdo similar afou genénca para fal
sifuapdo disponivel pelo SUS O cusfo do trafamento
proposto ndo € widvel em noszso cenfro de frafamento,
congiderando o modelo afusl de repasse do Sisfema Unico
de Salde pars cenfroz de alfa complexidade em oncologia
(CACON). O medicamento possui estudos clinicos gue
justificam szeu usc pels eficscia, of gquals podem ser
acessados nas referéncias cifadas abaino.

Medicamento solicitado: Rituximabe, 705 mg (365 mhima),
vig infravencss, uma ver & cads 21 por até B ciclos.

[

Par esia razdo, o uso dos medicamentos foi prescrio, presume-se.
gncia. de forma ciclica e por tempo determinado, sob pena de risco picra
de guadro clinice do paciente.

Mio obstante fegam parte do elenco de medicamentos oncoldgicos
disponibilizados pelo Sisterna Unico de Saude, os medicamentos Rituximabe
10mgiml ndo & farnecido para o agravo que acomete a parte autora.

Encaminhou-se oficic 1348/2018 ao CACON do Hospital Santa Casa
da Misericdrdia de Porto Alegre/RS, solicitando o fornecimento da medicacso
prescrita, havendo resposta a0 requerimento, senda informado que o medicameanto
nao & disponibilizado.

Dessa forma, 8 aquisigdo do farmeco Rituximabe 10mgimi, para um
ciclo de aplicagdo. 01 (uma) ampola de S00mg/S0ml custara R$7.649,28 (sete
mil, seiscentos e gquarenta e nove reais e vinte e oito centavos) + 3 (tres)
ampolas de 100mg/10ml custara R$9.306,81 (nove mil, trezentos e seis reais e
oitenta e um centavos). Total do trataments, por ccho, R$16.956,09 (dezesseis
mil, nowvecentos e cinquenta e seis reais e nove centavos).

Por conseguinte, & pare autora ndo dispde de meios para 8
EEILIiEiFﬁO do farmaco sem prejuizo do propro sustento, conforme demonstrativo de
beneficio, ndo restando, assim, alternativa sendo a propositura da demanda. a fim
de assegurar o seu direito & saude.

IL-DOS FUNDAMENTO S JURIDICO S
& pretensdo da parte autora @ amparada pala Constituipso Federal:

4" DEFENSORALS, PUBLICA ESPECLALIZADA, EHMU'IA.MEHT‘D.:‘SAL]DE
Linkinde Central de Atendimentc & Ajulzamento

Rus Seie de Batemnbro, 666, 17 andar, sala 107

Caniro Hixldrico = Porlo Megre = RB CEF 50.010-000
Telefione: (51) 3036.7100

2inads sistrcnicamsnts por Lisisns Ds Cazzis Innstte Alvea
afire outentisidass sm hitpe: ) fwww. tdce. jus . befvscd & 4nf GACHBI1ITI1IEL. Figina I)/9
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B K HAMNE

Art. B - S0 direitos socisis 8 educapdo. a salde, o trabalho,
o lazer & seguranga, 8 previdéncia socisl, 8 protecdo &
maternidade e & inféncia, a assisténcia ao0s desamparados,
na forma desta Constituigdo.

Art. 23 - E competéngia comum da UniSo, deos Estades, do
Distrito Federal & dos Municipic:

Il - Cuidsr da sside e sssisténcia plblica, da protegdo e
garantia das pessoas portedoras de deficiéncias;

Art. 186 - A salde & direito de todos e dever do Estado,
garantides mediantes politicas socisis & econdmicas que
visem & redupdo do risco de doengas e de outros agravos e
&0 acess0 universal & iguslitario 8s agdes & servicos para sua
protecdo e recuperagio.

Art. 200. Ao Sistema Unico de Sadde compete, além de
outras ahihuig:ﬁEE no termo da lei controlar e fiscalizar
procedimentos, produtos e substdncias de interesses para a
salde e paricipar da produgdo de  medicamentos,
equipamentos  imuncbicldgicos, hemoderivados e oufros
insumos; ordenar & formagSo de recursos humanos ne dres
de salde.

De acordo, ainds, com o arts. 241, caput; e 242, I, da Constituigio
Estadusl do Rio Grande do Sul:

Art. 241 - A sadde & direito de todos e dever do Estado e do
Municipio, através de sua promogdo, protecdo e recuperacdo.

Art. 242 As spies e servigos plblicos de salde integram
uma rede regionalizada e hierargquizada do Sistema Unico de
Zalde no Smbitc do Estado. cbservadas ss seguintes
direfrizes:

(...} . .

Il - integralidade na prestacso de agdes preventivas, curativas
e resbilitadoras, adequadas as diversas reslidesdes
epidemiclogicas;

A Lei n. 3080020 estabelece:

Artigo 2° - A sadde & um direito fundamental do ser humano,
devendo o Estado prover as condigdes indispenséveis ao seu
pleno exercicio.

Artigo &° - Estdo incluidas, sinds no campo de atusgdo do
Sisterna Unico de Sadde | SUS)
4™ DEFENSORALA POBLICA ESPECLALITADA EM AJLIZAMENTC,SALIDE

ral de Abendimenie & AJuzEmERD
Betembro, B6E, 1° andar, sals 107

CEF 50.010-000

Azxzinada sletrcmicamsnte For Liziene De Cazzia Ionatts Rlves
Comfiire outsnticidads sm hitpe://www.tics.jus.be/vecifi . AmE OOCTEILTI1ZE., Figina 377
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| = o axecugio de apbes
{d:li;'l assisténcia terapéutica imtegral, inclusive farmacéutica,

Far firm, ros termos da Lel Estadual n, 6908/63:

A, 1" O Estedo deve formecer, de forma  grafuits,
madicamenion exoRpcionsis para pessoas que nic podem
prover a8 despasss com oa referides medicamentos, sem
privarem-se dos recursos indispensdveis so préprio sustenio
& da sus familis.

O direite que fundaments & demands & também exiraido das
dacisfas proferidas nas SuspensSes de Tutels Anfecipada nn. 175 & 178, proferidas
pelo Min. Gilmar Mendes. De scorde com a decisiic. ne que tange mos
rnedicarnentos constantes nas listas do Sisterma Unico de Sadde mas sem previsio
dis seram dispensado para determinadas dosngas:

“0 segundo dado & ser considernda & & existéncin de
motivapiic pars o nilo fornecimantc de determinads agic da
salde palo SUS. Hi casos em que S ajuize oom o
n:]nﬁw de garantic prastagds da salde que o SUS decidiu
niio custear por antender que inexistem svidéncias cientificas
suficientes pare mudcrizar sus inolusio,

Messa hipdlese, podem ocorrer, ainda. duss situspdes: 19) o
SUS fomece tratamento altermativo. mas nilc adeguade a

datermenado paolente;
" (gam grifo no original)

Me voto, foram ponderadas as limit s da athvidade administrative
diante da avelugle dos fratamaentos médicos & o rsco de. am vilude de omissds,
oeorrar infringdnaia @ sononmin:

“{...) o conhacimanto médico nio @& estangue, sum
evolugio & muito ripids & dificimenie suscatival da
scompanhaments pels burocracis administrativa. Se, por um
Isde, » alaberagic dos Protocclos Clinicos e das Diretrizes
Terapduticas privilegla o malher distibuigio de recurses
plblicos @ & segurancs dos pacientes, por outro & aprovagdo
da nevas indicages terapduticas pode ser muils lenta e
assim, acaber por axcluir o acesso de pacientes do SUS a
trataments hii muito prastads pels inlcistiva privads,”

()

Farece certo que a inexisténcin de Prodecole Cliniee ne
SUS nilo pode significar violagiio so principlc da Integralidade
do sistema, nem justificer & dferengs entre as oppdes
acessiveis acs usudros da rede plblice & as disponiveis acs

A= DEPEMIOALA POBLICA BSFICIALIZADA B AJULZAMENTO,/ A0 D
Lini pde CeEnial de Alerdimentc @ AJulzamenia

Rua Bein de Bstambic, 66, 1% andar, aala 107

Cantrd HIEkrico = Forlo Alegme = RB CEF B0.010-000
Talefona: (E0) 2336. 7100

ARNBLASSS SLENESRLEAMEATS POF LiSLEns D8 CanEls Tanenus Rives
CeRELEs autenibEidase sn huups |/ Svww. B3E. dus  be/verifiesdeas , LAE e CESDEILTILREE, Figine 47

175



DEFENSORIA PLBLICA
Pt B 150 GRAMBE DO Bul

usuarios da rede privada. Messes casos, 8 omiss8o
administrativa no tratamento de determinada patologia podera
ser ohjete de impugnacdo judicial, tanto por acdes individuais
coma coletivas.”

Dessa forma, & despeito da existéncia de poliicas plblicas para
elzboragdo de listas de medicamentos disponiveis pele Sistema Unico de Salde,
da escolha de enfermidades para as guais serdo distribuidos, constitui dever do
Estado fornecer o medicemento prescrito, estando ele contemplade cu ndo nos
critérios estabelecidos, a fim de assegurar ao cidad@o assisténcia integral 8 sadde.

1l - TUTELA PROV] SORIA DE URGENCIA

Mos termes do art. 300 do Codigo de Processo Civil, & “Tutels de
urgénoia sars concedids quando houver elementos que evidenciem & probakilidade
do direito & o perigo de dano ou o rizco ao resultado Uil do processc”™

& probabilidade do direito & evidencisda pelo disgnostico da deenca
catalogads no CID 10 sob o oidigo C81.1 ("Leucemia linfocitics crdnica”).

J& o perigo de dano cu risco a0 resultado Uil do processo decome do
risco de piora clinica do paciente.

Dessa forma, s justifica 8 concessdo da tutela urgente para o fim de
determinar o fornecimento de Rituzimabe 10mgiml.

Disnte do art. 200, §1°, do Codigo de Processo Civil, soficts-se a
dispensa da caucdo real ou fidejussdria diznte da impessibilidade de a parte
demandante presta-ia devido & hipossuficiéncia econdmica.

I¥ - TUTELA PROV] SORIA DE EVIDENCIA

A tutels provisdria de evidéncia poders ser concedida indapendante
do risco de dano ou de risco ao resultado Uil do processo nas hipdteses de abuso
do direito de defesa, de manifesto proposifc protelatorc ou, estando s inicial
instruida com prova documental suficients, ndo fer sido apresentada na
contestagdo prova capaz de gersr dinvida razoswvel. Cita-se:

Art. 311, & tutela da evidénoia serd concedida,
independentementa da demonstracdo de perigo de dano ou
de risco ac resultado Uil do processo, guando:

| - ficar caracterizado o sbuso do direito de defesa ou o
manifesio propésito profelstdnio da parte;

)

IV - & peticdo inicial for instruida com prova documental
suficiente dos fatos constitutives do direito do autor, 8 que o
réu n&o oponha prova capaz de gerar divida razodvel,

4" DEFEMSCALA PUBLICA ESPECIALITADA Eb ANNIAMEMTO ZALIDE
Linkdade Cenfral de Abendimenic & Ajulza menio

Rua Bete de Babembro, BEE, 1% andar, sala 107

Coenfen Hisldrico — Porin Alegre — RE CEF 50.010-000
Tebtone: (51 5.7100

Aazinads sietzcoicasente Foc Lizfisne Oe Czzzia Zocebts Alvea
Comfize mutansicidass am hitpe: /M bdzs dns . Befessif . ding OOCOE21T11264. Figina 2/%
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Assim, caso ndo seja deferida a medida provisdria de urgéncia
posiulada na inicial por se entender inexistente o perigo de dano ou risco a0
resultade Uil do processc, reguer sejs resvalisdo o pedido de liminar apds o
decurso do prazo da contestagdo, na forma de tutels provisdria de evidéncia.

V- ORJETO DA DEMANDA

Considerado que 8 demanda néo versa a respeito de situacdo fética
consclidada, envolvends tratamento de salde para o agravo catalogado scb o CID
10; C81.1 (“Leucemia linfocitica créniea”). € possivel gue sobrevenha, no curse
do processo, a necessidade de slterapdes de dosagem e a alteracdo, associagdo
ou inclusdo de outros medicamentos. A possibilidade & compreendida pelos arts.
435 e 487 do Cadigo de Processo Civil, ndo consistindo inovacdo na demanda, cujo
objeto & delimitade na inicisl & desde que respeitado o limite da prolsgdo de
sentenca, Cita-se:

“{...) A substituicdo ou acréscimo de farmaco pelo médico que
acompanha o caso de parle autora, & fim de ajuster o
fratamento, & totalmente aceitdvel, além de ser, muitas vezes
necessanio para a cura da enfermidade disgnosticada, sem
que isso venha a configurar mudangs de pedido ou afronta &
coisa julgada(.)" (Apelagio e Reexame Necessério W
TOOET358037, Primeira Cémara Civel, Tribunal de Justiga do
RE, Relator: Sergio Luiz Grassi Beck, Julgado em
28M11/2015).

“{...) A inclusdio, subsfilvicdo ou alferagdo do tratamento
médice no curso da execupdo da sentenga. diante do quadro
clinico apresentado. ndo implica viclagdo processual, mas
sim, sdequapSo so pedido, confudo, impde-se observar
contraditdric  prévio 8o deferimento da  modificagio
pretendida, (.. (Agrave de Insirumentc NP TOOBABE4T4D,
‘Vigésima Primeirs Cémara Civel, Tribunal de Jusfica do RS,
Relator: Arminic José Abreu Lima da Rosa, Julgado em
25M1:2015).

Assim, 8 despeitc de ndc formulado pedido no capiiule progric, &
parte autora pretende reservar a faculdade de postuler no curso do feito, conforme
indicada pelo médico assistente, a modificacéo do tratamento em observéncia da
evolupio da doenge, sfravés da slterapio da dosagem ou aleragdo, inclusdo ou
substituigdo do medicamento, de forma estritamente vinculads ao agrevo descrito
na inicial.

V1 - AUDIENCIA PRELIMINAR DE CONCILIAGAQ

Mos termos do art. 334, §4°, |, e 338, do l:'.‘.édig-n de Frocesso Civil,
diante da naturezs da demands que versa sobre direitc indisponivel, a parte
demandante entende invidvel a reslizacio de sudiéncia de ransagso.

4" DEFEMSORLA POBLICA ESPECIALIZADS, EM AJULZAMEMTO/SALNDE
Unid ade Central de Abendiments & Aulzamenta

Rus Bete de Betembro, 666, 1° andar, sals 107

Cenirn Hizldeico — Porlo Alegre — RE CEF 50.,010-000
Telefione: (51) 3336, 7100

Assinads slecIsnicaments Fof Lisisns Ds Cassia Zonecces Rilves
Esnfirs sutsnticidads em hotpe; /feww. Eice . jos . befveclficsdocs ,

infermends OOCOEILTILIZEG,

Figina B/9
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¥il - GRATUIDADE DA JUSTICA
O art. B8, do Codigo de Processo Chil, prevé que o

‘pessoa netursl ou jurdica, brasileirs ou estrangeira. com
insuficiéneia de recursos pars pagEr as custas, as despesas
processusis & os honordros edvoosticios tem direifo 8
gratuidade da justica, na forma da lei.”

De acordo corm & declaragio em anexo, a parte sulora nio dispde de
PECUFSOS PEMS BFCAF COM 88 custas & despesas processusis, bem como of demals
ancargos da sucumbéncis, sem prejuizo do sustento préprio ou de sua familia.

Messes termos, postula & concessdo do baneficio da gratuidede da
justipa. compreensivo & todes os atos do processe até a deciso final do litigic, em
todas as instdncies; o5 inerentes so exercicio de ampla defesa e do contraditdrio,
bem como quaisquer despesas e emolumentos devidos em decorréncia da préatica
de afcs netariais ou regefrais necessdrios & efetivapic de decisSo judicial ou &
continuidade de processo judicial ne qual o beneficio tenha sido concedida,

Wil - PECIDO S
Agaim, postula:

a) a concessdo do beneficio da gratuidade da justica, nos termos do
art. 88 do Codigo de Processo Civil,

b) & concessdo de tutela provisdra de urgngia, na forma do ad.
300 do Codige de Processo Civil, de modo que se determine & parte demandada o
forneciments de Rituximabe 10mgiml, depensando-se a parte beneficiads de
prestar caugdo de danos:

¢} em razéo da inviebilidede de realizagic da sudiéncia de
conciliagde, determinar a cilaglo do demandade para o termos da presenta splo.
ne prazo de 15 (quinze) dias, contados a partir da juntada do mandado sos autos,
por analogia sc art. 231, Il, CPC;

d) sejs deferida & ramitagdo pricritaria, ros termos do artige 1.048,
incise I, do CPC, por ser & parte requerente portadora de doenga grave;

lil[ a prod de todes as proves sdmitidas pelos meios legsais & as
moralmenta lagitimas (CFC, art 388);

f) & procedéncia da demanda para condenar o demandado so
forneciments de Rituximabe 10mgiml;

gl & condenagdo da parte demandada ao pagamento das despesas
do processo & de verba de sucumbéncia, arbitrada ne forma do art. 85, §529 a 69,

A DEFEMSOALL POBLICA ESPECIALIZADA, EMA.I'..F.IA.MEN'I‘D.I'!.AUD!
Unidade Cenal de Alendimenic e AJulzamentia
Rua Beie de Betembro, 666, 1° andar, sala 107
Cenfro Hiskdeico = Porlo Alegre = RB CEF 50.010-000
Telefione: (51) 2336. 7100
Assinads sistrsnicansnts per Lisisne Ds Cassis Ionetts Alves
Eenfirs outantisidads sm hitpe: ) fevw Bdes. jus befveed + LnE BESEEIL Ti1TE4. Pilgina T/9
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do Cadige da Processo Civil, & recolhida diretamente ac Funde de Aparelhamento
da Defensoris Pulblica {FADEF) - cidigo 712 de receitas plblicas do Tesouro do
Estado do Rio Grande do Sul — asfrewés de guis cbfida diretamente junto &
SEFAZ/RS afravés do enderego ¥ -
L 1. 3spe=

h} & observinois das premogstives do orgdo de execupSo ds
Defensoria Publica junto ac juizo, em especial 2 intimagdo pessosl mediante canga
dos =utos, = contagem em dobro de todos os prazos, 8 dispensa de procuracdo & a
manifestapdo por cotas, na forma dos ers. 138, caput, = §1% 231, VIl e 272, §6°,
do Codigo de Processo Civil, bem comeo dos arts. 4°, W, & 125, |, X, e XI, da Lei
Complementar n. 30/04;

i) no caso de revelis ou de ndo ser spresentads na contestacSo
prova documental capaz de gerar divida razcével sobre o direito, desde ja se
formuls pedido de concessdo de tutels provisdria de evidéncia, nos termoes ja
posiulados, conforme permissivo do art. 211 do Codigo de Processo Civil,

i} o prequestionamento da legislagdo transcorits, para fins de recurso
especial e exfraordingrio;

k} hawendo necessidade de sequestro de velores em contas do
demandado para cumprimento de dacisdo judicial, informa-se os seguintes dados
bancarios:

D& & causa o valor de RS 135.648,72.

Paorto Alegre. 15 de julho de 20M9.

zinadsa sletrooicamsnss por Lizigne Os Cazzia Ionatts Rlves
nfire outenticidacs am hitpe: /fwew.tics. jos bo/vecificedocs, informondo OOCOBZLT1LIEH.

Fiigina B'%
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SANTA CASA

DEf MISERICORDIA
————
FORTO ALIGRE

RECEITUARIO MEDICO

uso Iv:

1) Rituximabe, 10mg/ml
Aplicar 705 mg, via intravenosa, a cada 21 dias, por 8 ciclos
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Poserts gl gl eesmaeseny
Diagnéstico: Linfoma de células do manto
CiD10: C91.1
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para lal situaglo disponivel no SUS. O custo do tratamento proposto ndo ¢ vidvel em nosso
centro de tratamento, considerando 0 modelo atual de repasse do Sistema Unico de Sadde
para centros de alta complexidade em oncologia (CACON). O medicamento possui estudos
cMuMMwmpﬁMumemuﬂmmMn
Citadas abaixo,

Medicamento Solicitado: Rituximabe, 705 mg (365 mg/m2), via intravenosa, uma vez a cada
21 dias por até 8 ciclos.

Evidéncia clentfica:
Estudos clinicos com pacientes nestas condigbes:

= Cheah CY, Seymour JF, Wang ML. Mantle cell lymphoma. J Clin Oncol 2016:
34:1256-69,

. MNO.M&E.WMJ.“H.MMO’NU\MCM!O
mmmmmumwmwhmw
umuwmmwmm(mtwrumuw.
W,mamanemmc‘mm.m. Lancet
2016;388:565-75.

Porto Alegre, L6 /b 217

inade anen Biane De Cassia Ianette Alves
:::m .::::::i:‘“ : ::.Qt‘;lm.:jn.)u.hlnnnm. infosmando O000BIITILNGI. Pigina 2/
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Secretaria da Saode Data 2TI0EI2019
T & Assisténcia Farmacéutica
Certidao 8A
PACIENTE:
J -
Ck 205TEMMARS CPF: 651 546 ORO-04 CNES: TP SaRCReCn T 1 0
Dados do paciente cadastrados no AME em 27/06/2019:
Mae: N 0 Os e Pai: I
Nascimento: iGN Idade: 55 Sexo: Masculing
Transplantado: Mao Gestante: Mo
Endereco: MU CEP: 91793700
Municipie: PORTO ALEGRE E-mail:
Telefone: (51 I Celular: (NN

Dados do tratamento cadastrados no AME em 2T/06/2019:

Med. base (DCB): 10578 - RITUXIMABE 10MG/ML (INJ) 10ML (EC. 100MG/10ML) #CAM FRIAS
Cid: Co1.1

Situacdo: Indeferido

Documentos Obrigaldrios: Menhum documento cbrgalina

As informagoes sobre a solicitagho deste medicamento loram armarenadas no Sistema AME, Porém, seus
documentos nio ficam retidos (sdo devolvidos so paciente ou responsavel) ¢ esta solicitagho ndo gera n® de
protocolo.

Este medicamento faz parte do elenco de medicamentos oncologicos deponibizados pelo Sistema Unico de
Sadde - SUS, sendo fornecido pelos CACONs (Centros de Assisténeia de Alla complaxidade am Oncologia) o
UNACONs (Unidades de Assisiéncia de Alla Complexidade) conforme a Porlaria n® BT4/GM de 16 de maio de 2013,
Conforma a portaria 103/2015 o fornecameanto s& dé para os CIDs: C82.0, C82.1, CA2.2, CB2. 7, CA2 9, CA1.3

Também faz parte do Elenco de Medicamentios do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéulica
dafinido pela Portaria GM/MS 1554/2013, sendo fornecido para os ClDs: MO5.0, M0O5.3, MO5. 8, MOG.0, MDE.8

AME - Administracac de Medicamentos

husinads glatronisameonts poc Ligizme De Cassia Zamotta Alvas
Canfira autanticidzdn an hetps:/feew. tyes. jos by fvard Flcadens, infa-mands DOODEZ1TL13EZ. Faginza 1/4
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21/D6:2018 SEIMSE - 4421642 - Nota Técnica

MINISTERIO DA SAUDE

NOTA TECNICA N° 2714/2018-CGIUD/SE/GAB/SEMS

DOENCA: LINFOMA LINFOCITICO DE PEQUENAS CELULAS B - CID:C83.0
MEDICAMENTO: RITUXIMABE (MABTHERAE)
L. DADOENCA

O linfoma linfocitico de pequenas células (LLPC) € considerado uma vaniante tumoral da lencemia
linfocitica crénica (LLC) e, por consegninte, a mesma doenga. Existem similandades climicas, morfologicas,
imuncfenotipicas e genéticas que parecern resishr até mesmo a uma analize mais aprofundada com o
instrumental técnico atualmente disponivel para o estudo da iologia molecular. Talvez o refinamento das
técnicas de analize da expressio de multiplos genes, incluindo genes para microRNAs, tanto das células
malignas quanto das remanescentes benignas do microambiente, € o3 avangos no conhecimento de
determinantes da diferenciacio celular possam, em um futuro proxmo, esclarecer afinal se LLPC e LLC =30
doencas diferentes.

2 DO MEDICAMENTO

2.1 O medicamente Rituximabe (Mabthera®), trata-ze de um antineoplasico, possni registro
na ANVISA e em sua bula indicagio para o tratamento de pacientes com Linfoma ndo Hodglin: Artrite
Eeumatdide; Lencemia Linfoide Cronica; Granulomatose com Poliangiite (Granulomatose de Wegener) e
Poliangiite microscopica (PAM).

3 DO REGISTRO NA ANVISA

3.l Cumpre esclarecer que o medicamento solicitado possui registro na ANVISA

4. DO PRECO CMED

4.1 O medicamento solicitado possui registro de prego na lista CMED, desta forma

informamos abaixo o PF (Prego de Fabrica) do refenido medicamento:

* Rituximabe (Mabthera®) — frasco/ampola de 10 mg/ml x 10 mi (2 fr) — RS 262307
« Rituximabe (Mabthera®) — frazco/ampola de 10 mg/ml x 50 mi (1 fr) — RS 6347.76
+ Rituximabe (Mabthera®) — frazco/ampola de 1400 mz x 11.7 ml (1 fr) - RS 833303

OBS: Cumpre informar que o prego do medicamento devera ser ajustado de acordo com o ICMS (%) de
cada estado.

*Lista de preco atualizada em 15/05/2018.

5. SOBRE A ASSISTENCIA ONCOLOGICA NO SUS

31 E importante esclarecer, que a assisténcia oncolégica no SUS nSo se constitm em
assisténeia farmacéutica, a que, no geral e equivocadamente, se costuma resurmir o tratamento do cancer
Ela ndo se inclui no bloco da Assisténcia Farmacéutica, mas no bloco da Assisténcia a Sande de Media e
Alta Complexidade (MAC) e & ressarcida por meio de procedimentos especificos (cimirgicos,
radioterdpicos, quimmoterapicos e iodoterapicos). Para esse uso, eles sdo informados como
procedimentos guimioterapicos no subsistema APAC (autorizacio de procedimentos de alta
complexidade), do Sistema de Informacdes Ambulatoriais do SUS (SIA-SUS); devem ser fornecidos
pelo estabelecimento de sainde credenciado no SUS e habilitade em Oncologia; e sio ressarcidos
conforme o codigo da APAC,

5.2 Para o tratamento do cincer & necessdria a “assisténcia oncologica”™ (e ndo simplesmente a
“assisténeia farmac@utica™), assisténcias estas que se incluem em diferentes pactuagdes e rubnicas
orgamentarias. Cabe exclusivamente ao corpo climco do estabelecimento de sadde credenciado e

hitps'sel saude. gov.brieelcanireiador php *acao=0acumento_Imprim_web&iacao_ongem=arvone_visusizarld_socumenio=458T4T18InMa_sls
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habilitado a prerrogativa e a responsabilidade pela prescrigiio, conforme as condutas adotadas no hospstal.
Além do mais, os procedimentos que constam na tabela do SUS ndo se referem a medicamentos, mas, sim,
amdiugéntﬁap&uucudeuposemuqﬁﬂmwmmlﬁudum:mmme
mdepmdmesda«qummm:owhuda ubeudcmfmumdnqm;_wm_m

pmgauud.omaduummmdom cmfbrm mmmmﬁn O‘I.I-H_‘II..OO
estabelecimentos de saide credenciados no SUS e habilitados em Oncologia sio os responsaveis pelo
fornecimento de medicamentos oncoldgicos que, livremente, padronizam, adquirem e prescrevem, ndo
cabendo, de acordo com as normas de financiamento do SUS, a Unifio e as Secretarias de Saide arcarem
com o custo administrativo de medicamentos oncoldgicos.

3.3,

34 Na drea de Oncologia, o SUS é estruturado para atender de uma forma integral e mntegrada
08 pacienites que necessitam de tratamento de neoplasia maligna Atualmente, a Rede de Atengio
Oncologica esta formada por estabelecimentos de saide habilitados como Unidade de Assisténcia de Alta
Comp]mdndemﬂncolngu (UNACON) ou como Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologin (CACON). Os hospitais habilitades como UNACON ou CACON devem oferecer
assisténcia especializada ao paciente com cincer, atuando no diagnéstico e tratamento. Essa
assisténcia abrange sete modalidades integradas: diagnostico, cirugia oncologica, radioterapia,
quimiocterapia (oncologia clinica, hematologia e oncologia pedidtrica), medidas de suporte, reabilitacio e
cuidados paliativos.

5.5 O Ministério da Salde e as Secretarias de Saide nio distribuem nem forecem diretamente
medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos quumioterapicos do SUS nio refere
medicamentos, mas sim, situagdes tumorais e indicagbes terapéuticas especificadas em cada procedimento
damnwemdwmdmudeewmww&mmmlmdn(tmfmmepodemnm
em hitp://sigtap datasus o britabela-unificada‘app/sec inicio jsp).

3.6 A alegagdo de que a "APAC nio cobre os custos do tratamento” € sofismitico, pois implica
na aceitagdo da premissa invilida de que a APAC mumomudecumduummmmologm
no SUS. Nio ¢ assim na oncologia, como néo o é nas demais especialidades médicas. Os pagamentos de
agdes de saide no SUS ocorrem por "pacote”, ou seja, os prestadores recebem um valor fixo para um dado
atendimento (ex: consulta, exame, quim:utetapm, internacdo, cirurgia, etc.). Nio importa o valor dos
insumos usados em cada caso, o valor sempre € 0 mesmo. Este ressarcimento € apenas a parte direta dos
recursos publicos destinados a atenglo a satde. Os hospitais credenciados ao SUS dispdem de outras
fontes de financiamento publmcr para seu funcionamento: doagbes orjamentanias {I:mpmu publicos),
convénios para custeio e investimento, doagdo de equipamentos, captaglo de recursos junto & sociedade
(filantropicos), remincia fiscal (filantrépicos) e permissio para atendimento a saide suplementar
(filantropico). Sob nenhuma circunstincia ou justificativa nenhum medicamento, seja de uso oral ou
parenteral, pode ser fornecido in fofum a doentes ou parentes, menos ainda quando a sua finalidade &
paliativa e a duragiio do seu usc nfo é planejada. A guarda e aplicagio de quimioterdpicos sio
procedimentos de risco, para os doentes e profissonas, razdo por que exige pessoal qualificado e
experiente, sob supervisiio médica, ambiente adequadamente construido e mobiliado para tal (a Farmacia
Hospitalar e a Central de Quimioterapia) e procedimentos especificamente estabelecidos por normas
operacionais e de seguranca. A Resolugo de Diretoria Colegiada — RDC n° Hﬂ,de!ldes&unh‘ode
2004, da ANVISA, é uma dessas regulamentagdes.

57 O adequado formecimento de medicamentos antineoplasicos deve ser feito diretamente pelo
estabelecimento de salide e por ciclo, dado que eles tém prazo de validade; sdo administrados ou tomados
a intervalos regulares; exigem dispensagio pds-avaliaglo médica periddica da resposta terapéutica,
previamente a prescrigio; podem ser suspensos por toxicidade ou progressfo tumoral e requerem
acondicionamento e guarda em ambiente de farmacia hospitalar, muitos deles exigindo condigbes
especificas de temperatura, umidade e luminosidade, com risco de perda de sua agiio terapéutica. Ha de se
atentar para isso, para que se evite um nitido desperdicio de recursos piblicos também pelo formecimento
de medicamentos a pregos comerciais, mormente com indicaglo questiondvel, e ainda mais
individualmente, sem duragdo de uso especificada, pois INEXISTE QUIMIOTERAPIA POR TEMPO
INDEFINIDO OU INDETERMINADO EM ONCOLOGIA, DEVIDO TODA QUIMIOTERAPIA, DE
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QUALQUER FINALIDADE, TER INTERVALOS DE TEMPO E DURAGAO PREVIAMENTE
PLANEJADOS, SEJA PELO ESTABELECIDO A PAFTIR DO COMPORTAMENTO BIOLOGICO DO
TUMOR, SEJA PELO PROGNOSTICO DO CASO.

3.8 Assim_ cabe as secretarias estaduais e municipais de Saide orgamizar o atendimento dos
pacientes na rede assistencial, definindo para que hospitais os pacientes, que precisam enfrar no sistema

piblico de satde por meio da Rede de Atencdo Basica, deverdio ser encammhados. Para acesso ac mapa
relacionando todas as umidades credenciadas para o atendimento do cancer que mtegram a rede do SUS

em cada estado, pode ser consultada na
pagina: http:/waw?.inca gov br'wps/wom/connect/'cancer/site/ tratamento /ondetratarsus/.

6. SOERE O35 PROCEDIMENTOS DO SUS

6.1. Oz seguintes procedimentos da tabela do SUS s#o disponiveis para tratamento de Linfoma
Linfocitico de pequenas Células B :

+ 03.04.03.016-3 - Quimicterapia para Confrole Temporario de Linfoma nio Hodglon de Bamxo
Grau de Malignidade (linfomas de células T cutineas e periféncas; doenga de Sézary; linfoma
de linfacito pequeno; linfoma folicular com predominio de células pequenas e clivadas; linfoma
folicular misto, de células pequenas e grandes; linfoma de células T periférico; linfoma no
Hodgkin de outros tipos e tipos nio especificados), estadios I e I com doenca maciga ou extenza
e sintomas constitucionais; estadios ITT e IV e recidiva) - 1* linha;

« 03.04.03.017-1 - Quimicterapia para Controle Temporario de Linfoma nio Hodglin de Baixo
Grau de Malignidade (linfomas de células T cutineas e periféncas; doenga de Sézary; linfoma
de linficito pequenc; linfoma folicular com predominio de células pequenas e clivadas; linfoma
folicular misto, de células pequenas e grandes; linfoma de células T periférico; linfoma ndo
Hodgkin de outros tipos e tipos nio especificados), estadios I e IT com doenca maciga ou extenza
e sintomas constitucionais; estadios ITT e IV e recidiva) - 2°* linha;

7. CONCLUSAO:

1.1 Ehnpcrrtaﬂte informar que para o paciente ter acesso ao fratamento oncologico pelo SUS, o
mesmo devera estar matriculado em estabelecimento de sande habilitado pelo SUS na drea de Alta
Ccrmp]exidade em Oncologia, na regido onde reside e estar sendo acompanhado pela equipe médica, que
prescrevera o tratamento conforme protocolos clinicos previamente padronizados.

72 Assim caso o Hospital que assiste o paciente ndo tenha incorporado o medicamento
EITUXIMABE em seu estabelecimento, sugere-se ao autor que verifique junto ao médico prescritor,
quanto i possibilidade de adequacio do tratamento requerido as alternativas formecidas pelo
hospital, até que o Hospital faca a aquisicio do medicamento solicitado. Uma vez qus =z
responsabilidade de incorporacio e formecimento € do Hospital Credenciado.

T3 Entretanto, para o tratamento de diversos tipos de cincer, existe uma gama de
medicamentos antineoplasicos (quimioterapicos) que sio formecidos pelos hospitais credenciados
(CACON e UNACON).

Maria Bethénia Lopes de Morais, Farmacéutica Indostrial pela Universidade Jos€ do Rosano Vellano -
UNIFENAS/ALFENAS, Especialista em Gestio de Politicas de Saide Informadas por Evidéncias pelo
Hospital Sirio Libénes.

Daniela Rabelo Reis, Farmacutica pela Universidade de Uberaba - UNIUB, Pos-praduada em Gestdo
Industrial Farmacéutica, Farmacologia Clinica e Farmacia Hospitalar'Clinica

Fabio Alves dos Santos, Farmacéutico Generealista pela Unido Educacional do Planalto Central - UNIPLAC,

Especialista em Farmacologia Basica e Climica e Gestio da Assisténcia Farmaceéutica

Faysza Almeida dos Santos, Farmacéutica Bioquimica pela Universidade Paunlista - UNIE.
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Gisely Balbino Vasconcelos, Farmacéutica pelo Unicentro Newton Paiva - Belo Honzonte; Especializacio

em Homeopatia pela Associagio Mineira de Farmacéuticos Homeopatas e Pos-graduada em Ciéncias e
Tecnologia em Cosméticos pelo Unicentro Newton Paiva - Belo Horizonte.

‘l Documento assinado eletronicamente por Maria Bethénia Lopes de Morais, Consultor, em
?SIM: lﬁ 21/06/2018, as 13:38, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
eletrieica Decreto n2 8.535, de B de outubro de 2015; e art. B2, da Portaria n2 500 de 31 de Margo de 2017.

Referéncin: Processa n? 25000.050185/2018-40 SEIn2 2421882
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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE ATENCAD ESPECIALIZADA A SAUDE

PORTARIA SAES/MS MNE 1399, DE 17 DE DEZEMBRC DE 2019

Redefine oz critériocs e  parametros
referenciais para &  habilitagdo  de
estabelecimentos de  saude na  alta
complexidade em oncologia no d@mbito do
SUS.

O SECRETARIO DE ATENCAO ESPECIALIZADA A SAUDE, no uso de suas atribuigies,

Considerando o disposto no Decreto n® 7.508, de 28 de junho de 2011, gue regulamenta a Lei
no 5.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor schre & organizagic do Sisterna Unico de Sadde - SUS, o
planejamento da sadde, a assisténcia a salde e a articulagdo interfederative, e dé outras providéncias;

Considerando o Anexo |X da Portaria de Consclidagdo n® 2/GM/MSE, de 28 de setembro de
2017, gue institui a Politica Macional para & Prevencido e Controle do Céncer na Rede de Atencdo & Saude
das Pessoas com Doengas Crénicas no dmbito do Sistema Unice de Sadde (SUS);

Considerando a Resolugdo n? 2.162/CFM, de 18 de maio de 2017, que homologa a Portaria
CME n2 1/2017, que atualiza a relagdo de especialidades & areas de atuacdo médicas aprovadas pela
Comiss&o Mista de Especialidades;

Considerando & Resolugdo n2 23/CIT, de 17 de agosto de 2017, que estabelece diretrizes para
o5 procezsos de Regionalizagdo, Flanejamento Regional Integrado, elaborado de forma ascendente, e
Governanga das Redes de Atengdo & Saude no émbito do SUS; a Resolugdo n® 37/CIT, de 22 de margo de
2012, que dispde sobre o processo de Planejamento Regional Integrado e a organizagdo de macrorregides
de zaude; e a Resolugio n® 41/CIT, de 31 de outubro de 2018, que estabelece diretrizes para oz cuidados
paliativas no dmbito do 5U5;

Considerando & Portaria n2 346/3A5/MS de 23 de junho de 2008, que regulamenta &
radioterapia e @ quimioterapia e atualiza os procedimentos quimicterapicos e radioterapicos na Tabela de
Procedimentas, Medicamentos, Orteses/Prateses e Materiais Especiais do SUS;

Considerando & Portaria n2 2.947/GM/M3, de 21 de dezembro de 2012, que atuszliza, por
exclusdo, inclusdo e alteragdo, procedimentos cirdrgicos oncologicos da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do 5US, e suas subsequentes;

Considerando a Portaria n2 263/5A5/M5, de 22 de fevereiro de 2019, que reformula os
procedimentos radicterdpicos da Tabela de Procedimentas, Medicamentos, Orteses/Priteses e Materiais
Especiais do 5US;
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Considerando a necessidade de se atualizar os parémetros assistenciais para & organizagdo da
rede de atengdo e levando em contz os modelos internacionais & nacionais para o disgnostico e o
tratamento do cancer; &

Considerando a importéncia da integragdo dos servicos especializados para a assisténcia de alta
complexidade em oncologia no SUS, bem como os critérios técnicos necessarios para o seu bom
desempenho e melhoria dos resultados terap€uticos, resolve:

Art. 12 Ficam redefinidos o= critérios & parametros referenciais parz a habilitagéo de
estabelecimentos de sadde na alta complexidade em ancologia no SUS.

Faragrafo Unico. Os critérios & pardmetros de que trata ests Portariz s8o referenciais, devendo
ser obzervadas as necessidades regionais e o Planejamento Regional Integrado (FRI), de forma a viabilizar
3 organizagio e o desenvolvimento da Rede de Atencdo 3 Saude.

Art. 2° Fica excluido, na Tabels de Habiliteges do Sistema do Cadastro Macional de
Estzbelecimentos de Salde (SCMES), o codigo 17.21 - Hospital Geral com Cirurgia de Cancer de Complexo
Hospitalar.

Faragrafo Omico. & partir da vigéncia desta Portaria, os hospitais ja habilitados sob o codigo
17.21 Hospital Geral com Cirurgia de Céncer de Complexo Hospitalar ficardo automaticamente habilitados
sob o codigo 17.14 Hospital Geral com Cirurgia Oncologica.

Art. 37 Ficam mantidos, na Tabela de Habilitagdes do Sistema do Cadastro Macional de
Estzbelecimentos de Sadde (SCMES), os seguintes codigos:

17.04 Servigo |solado de Radioterapia;

17.06 Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON);

17.07 UNACOMN com Servigo de Radioterapia;

17.08 UNACOM com Servigo de Hematologia;

17.09 UNACOMN com Servigo de Oncologia Pediatrica;

17.10 UNACON Exclusiva de Hermatologia;

17.11 UNACOMN Exclusiva de Oncologia Pediatrica;

17.12 Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACONM);

17.13 CACOM com Servigo de Oncologia Pediatrica;

17.14 Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica;

17.15 Servigo de Radioterapia de Complexo Hospitalar; e

17.16 Servigo de Oncologia Clinica de Complexo Hospitalar.

512 Um hospital hakilitado como 1714 Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica podera formar
complexo hospitalar com outra hospital, habilitade como UNACOMN ou CACON.

§ 28 Mantém-se os codigos 17.04 Servigo Isclado de Radioterapia e 17.16 Servico de Oncologia
Clinica de Complexo Hospitalar apenas para as habilitagdes ja existentes, ndo sendo permitida a autorizagdo
nem a habilitagdo de novos servigos isolados de Radioterapia (codigo 17.04) nem de novos servigos de
Cnceologia Clinica de Complexo Hospitalar (codigo 17.16).

§ 38 Os servigos isolados de radioterapia atualmente existentes poder8o ser mantidos até a sua
regularizaglo, mediante a formag8o de Complexo Hospitalar ou & sua exclus8o do SUS.
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Art. 42 Os hospitais habilitados na alta complexidade em oncologia poderdo estender o seu
Servigo de Cncologia Clinica para outro municipio, desde que respeitados os limites estaduais e observados
05 seguintes principios:

| — a necessidade de descentralizagdo de atendimento em oncologia clinica & sua localizagdo
deverdo estar em concordancia com o Flanejamento Regional Integrado (FRI) e o planc de atencio para o
dizgnastico e tratamento do céncer pactuados nas instancias colegiadas — CIE e CIR;

Il - & organizacdo e o funcionamento s3o0 de responsabilidade administrativa e t2cnica do
respectivo hospital hakilitado na alta complexidade em oncologia e, portanto, ndo se configura em nova
habilitagdo;

Il = & extensdo do Servigo de Oncologia Clinica ndo & porta de entrada de novos pacientes e
devera ser responsavel pelo atendimento descentralizado de pacientes cadastrados no respectiva hospital
habilitado na alta complexidade em oncologia, chservando oz protocolos clinicos e diretrizes diagnosticas
e terapéuticas adotadas por esse hospital;

I - 3 legislag8o sanitaria vigente deverd ser observada e seguir todos os reguisitos para sua
estruturagdo e funcionamento, inclusive quanto a central de quimicterapia, que atenda aos requisitos da
RDC/AMYISA n2 220, de 21 de setembro de 2004, ou outra gue venha altera-la ou substitui-la; e

W — devera ser assegurada assisténcia, ambulatorial e hospitalar, para atendimento as
intercorréncias clinicas e as emergéncias oncologicas.

Art. 58 Os servigos especializados prestados pela extensdo do Servigo de Oncologia Clinica
serdo registrados e faturados pelo respective hospital habilitado na alta complexidade em oncologia.

Art. Ficam mantidas com as habilitagdes na Alta Complexidade em Oncologia os
estabelecimentos de sadde relacionados no Anexo |, habilitados até 30 de novembro de 20159,

Paragrafo Unico. 4 solicitagdo para alteracdo de habilitagdo, desabilitagdo e habilitagdo de
novos estabelecimentos de saude devern seguir todos os requisitos estabelecidos nesta Portaria.

CAPITULD | = PLANEJAMENTO PARA O DIAGNOSTICO E O TRATAMENTO DO CANCER M4 REDE
DE ATENCAO & SaUDE

Art. 72 Os gestores publicos da saide devem verificar e, se for o caso, redefinir, em insténcia
colegiada = CIB e CIR, o Plano de aAtencdo para disgndstico e tratamento do clncer, estabelecendo,
minimamente, para cada estabelecimento de saude habilitado cu a habilitar na alta complexidade em
oncologia:

| - o territério de cobertura assistencial e a populaglo correspondente;

Il - o5 servigos e agBes de salde gerais e especializados, diagndsticos e terapéuticos, que cada
hospital deve prestar ao SUS;

Il - o acesso regional (macrorregifio de sadde) sob regulagdo a serviges oncolégicos, conforme
os fluxos de “referéncia e contra-referéncia” estabelecidos;

IV - a producdo minima estabelecida no Capitule || desta Portaria e exigida para procedimentos
oncoldgicos = cirdrgicos, radioterdpicos e guimioterdpicos -, consoante a habilitagdo do hospital na alta
complexidade em oncologia; &

189



W — a forma como se dara o acesso ao atendimento especializado em Cirurgia, Radioterapia,
Oncologia Clinica, Hematologia & Oncologia Pediatrica, conforme a habilitaggo na alta complexidade em
oncologia do hospital.

§ 12 & indicagdo e a realizagdo de transplantes se darfo em conformidade com as normas
vigentes do Sistema Macional de Transplantes.

§ 22 Os servigos e agdes previstos no Plano de Atengdo para o dizggndstico e o tratamento do
céncer devermn estar contemplados no planegjamento pactuado integrado e aprovados nas instdncias
colegiadas de gestdo do SUS, de forma a assegurar & resolubilidade do atendimento em oncologia.

§ 32 O Plano de Atengdo para disgnostico e tratamento do cdncer, cujo instrutivo basico esta
descrito no Anexo Il & esta Portaria, deve ser disponibilizado na pagina eletrénica da Secretaria Estadual de
Saude e atualizado a cada atualizagio do Plano Estadual de Saude, ou apos modificagdo significativa, para
conhecimento, manifestacio e apoio cabiveis as agdes a serem desenvolvidas nas regides de saude.

& 42 A Secretaria de Ateng3o Especializada a Saude deve manter em sua pégina eletronica a
relagdo atualizada de todos os estabelecimentos de sadde habilitados na alta complexidade em oncologia
no 5US, distribuidos pelas respectivas unidades federativas e tipos de habilitagdo.

CAPITULD Il - PARAMETROS REFERENCIAIS PARA O PLANEJAMENTO REGIONAL

Art. 82 Mo dmbito do SUS, a oferta regional (macrorregidio de sadde) para o disgndstico e o
tratamento do cincer pressupfe a existéncia de servigos diagnésticos ambulatoriais & hospitalares e de
hospitais hakilitados na alta complexidade em oncologia, integrados & rede local e macrorregional de
atenglo & salde.

§ 12 A habilitagio na alta complexidade em oncologia de um hospital geral, de especialidades
ou de clinicas ndo o torna um hospital especializado em oncologia nem o exime da prestagdio ac SUS dos
diversos servigos diagndsticos (consultas especializadas e exames) e terapéuticos (clinicos e cirdrgicos) ndo
oncolégicos.

§ 29 exames para o diagndstico diferencial e definitivo, estadiamento e acompanhamento dos
pacientes neles respectivamente cadastrados.

§ 3% Além da oferta dos exames que trata o § anterior, deverd ofertar, por demanda & sab
regulaglo do respectivo gestor, no minima os exames a seguir relacionados:

| = 3.000 consultas especializadas/ano;

Il =1.200 exarmes de ultrassonografia/ane;

Il - 600 endoscopias digestivas, colonoscopias e retossigmoidoscopias/ano; e

IV - 1.200 exames de anatomia patolégica/ano.

§ 42 0 nimero de hospitais habilitados na alta complexidade em oncologia deve ser calculade
para, no minimo, cada 1.000 casocs novos anuais de céncer estimados, excetuando-se o chncer ndo
melandtico de pele, para efeito de necessidade de estruturas e servigos de Cirurgia, Radioterapia com seu
nurmero de equipamentos de megavoltagem, Oncologia Clinica, Hematologia & Oncalogia Pediatrica.

§ 52 Para evitar a superoferta de servigos hospitalares, da-se a exclusSo dos casos de clncer
ndc melandtico de pele para a estimativa da necessidade dos estabelecimentos de salude habilitados para
a assisténcia na alta complexidade em oncologla, cuja taxa de incidéncia é alta e cujos diagnéstico e
tratamento 580 essencialments ambulatoriais.
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462 Para efeito de planejamento de necessidade de hospitais habilitados na alta complexidade
em oncologia, o ndmero de hospitais exclusivos de hematologia e de oncologia pediatrica ndo impactam
no numers necessaric de hospitais habilitados.

& 72 0 numero de casos novos anuais de cdncer por estado, calculado a partir das taxas brutas
de incidéncia de cancer especificas por 100.000 homens e por 100.000 mulheres, estimadas a cada dois
anos pelo Institute Macional de Céncer ([INCA), do Ministéric da Sadde, € disponibilizade
em www.inca gov.br, devendo-se considerar a estimativa anual mais recente de incidéncia de cancer
publicada, ndo se olvidando de excluir o cdncer ndo melandtico de pele para célculo da necessidade de
hospitais habilitados na alta complexidade em oncologia.

§ B2 Mos estados em que numero estimado de casos novos anuais de céncer, excetuando-se os
de céncer ndo melandtico de pele, farinferior a 1.000, deve ser avaliada a possibilidade de habilitacdo de
um hospital na alta complexidade em oncologia, levando-se em conta caracteristicas técnicas, de acesso e
de possibilidade de cobertura macrarregional.

§92 05 estados que tiverem hospital com atendimento correspondente 3 mais de 1.000 casos
nowvos anuais, excetuando-se os de cincer nBo melandtico de pele, deve ser computado como multiplo em
tantas vezes o seja do estimado por 1.000, reduzindo-se correspondentemente o nimero méximo de
hospitais necessarios & dos respectivos servigos oncolégicos especializados.

§ 10 Mos estados em que a cobertura da Saude Suplementar superar os 20%, considerar como
necessario para o SUS 80% do numero de hospitais necessarios para o numero estimado de casos novos
anuais de cAncer, excetuando-se os de cncer ndo melandtico de pele,

§ 11 Movas solicitagBes de habilitagBo em oncologia devem priorizar a oferta em regides
caracterizadas como vazios assistenciais e considerar o estabelecido nos pardgrafos do Art. 72 desta
Fartaria,

Art. 92 Os Hospitais habilitados na alta complexidade em oncologia ha pelo menos um ano
devem realizar, no minima, anualmente, conforme o tipo de habilitagdo:

| — em cirurgia, 50 procedimentos de cirurgias de clncer principais, correspondentes ac
atendimento de 00 casos de cincer;

Il = em oncologia clinica, 5.300 procedimentos de gquimicterapia principais, para atendimento
de 700 casos de cincer;

IIl = em radicterapia, 600 procedimentos de radicterapia principais, para atendimento de 600
casos por equipamento de megavoltagem;

IV - em hematologia, 450 procedimentos de quimioterapia curativa, necessarios para
atendimento de 50 casos de hemopatias malignas agudas, em qualguer faixa etaria; se a habilitagio for de
exclusiva em hematologla, 900 procedimentos de quimioterapia de hemopatias malignas agudas e crénicas
para 100 casos anuals em qualguer faixa etérla, mantendo-se o minimo de 50 casos de hemopatias agudas;
&

W = am oncologla pedidtrica, 270 procedimentas de quimicterapia, para atendimento de 30
casos, Incluindo-se os de hemopatias malignas agudas; se a habilitag8o for de exclusiva em oncologia
pedidtrica, 720 procedimentos para 80 casos, incluindo-se os de hemopatias malignas agudas,

§ 1% Para a cobertura assistencial e a produglc em radioterapia, considerar-se-a a capacidade
instalada do servico: o nimero de procedimentos acima relacionade corresponde ao funcionamento de
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um (1) equipamento de radioterapia externa de megavoltagem (unidade de cobaltoterapia ou aceleradar
linear).

§ 22 O atendimentc em hematologia e em oncologia pedidtrica deve ser feito,
obrigatoriamente, em hospital habilitade na alta complexidade em oncologia de cobertura estadual ou
macrarregional e, quando feitc em haspital habilitado como UNACON exclusiva nessas especialidades e
sem servigo de radioterapia, deve-se dar o encaminhamento regulado para complementariedade do
tratamento em estabelecimento habilitade em oncologia com servigo de radioterapia.

Art. 10 A partir da publicag8o desta Portaria, 3 habilitag8o de um hospital comeo 17.14 Hospital
Geral com Cirurgia Oncoldgica, de forma exclusiva cu, guando em um mesmo municipio, formando
complexo com outro hospital habilitado como UMACON ou CACON, serd admitida apenas quando houver
necessidade de assisténcia cirdrgica especializada em regifo ndo atendida pela capacidade ofertada pelos
hospitais hakilitados come UNACON ou CACON, cbservando-se os seguintes critérios:

| = Atendimento em cirurgia de clncer de, pelo menos, mencs B0 casos anuais & guande
indicada, encaminhamento regulado para complementariedade do tratamento, seja com iodoterapia, seja
com radioterapia ou guimioterapia em hospital habilitade comeo UNACON ou CACON.

Il=Praduc8e minima de 80 procedimentas cirdrgicos de cincer principals, especificamente de
procedimentos ginecoldgicos, mastoldgicos, uroldgicos e do aparelho digestivo alto e baixoc. Quando
houver hospital habilitado como 17.14 Hospital Geral com Cirurgia Onceldgica cuja produgdo for inferior &
minima parametrizada, deve ser verificado o total da producdc de todos os hospitais habilitados em
oncologia no estado, para que se avalie a parmanéncia, ou ndo, daguele hospital, a critério do respective
gestor & pactuada na CIB ou CIR, inclusive quanto ao remanejamento de recursos financeiros.

Il - Atendimento dos respectivos critérios para habilitagSo estabelecidos e no Anexo |l a esta
Portaria.

§ 12 Na situaglBo estabelecida nocaput, os dois hospitais devem assinar compromisso,
devidamente ratificado pelos respectives gestores do SUS, de adogdo das condutas cirurgicas do hospital
habilitade como UNACON ou CACOM, gue se responsabiliza pelo treinamento & educaglo continuada dos
profissionais da sadde, ne minimo médicos & enfermeires, do outre hospital.

§ 2% Quando indicado, o encaminhamento para complementariedade do tratamento deve ser
regulade pele respective gestor do SUS, conforme as pactuagles estaduais ou macrorregionais
estabelecidas & prefarentemente no hospital com o qual foi firmado o compromissc previsto no § 1%,
acima.

§ 3% A habilitag8o de um hospital como 17.14 Hospital Geral com Cirurgla Oncoldgica ndo o
torna um hospital especializado em oncologia nem o exime da prestagio a0 SUS dos diversos servigos
diagndsticos (consultas espacializadas & exames) e terapéuticos (clinicos e cirirgicos) ndo oncoldgicos.

CARITULO 11 = CAF!ACTERIZN;ED DOS ESTABELECIMENTCS DE SaUDE E SERVICOS

OMNCOLOGICOS ESPECIALIZADOS
Art. 11 As habilitag®es mantidas no art. 32 desta Portaria exigem gue, minimamente, os
astabelecimentos de sadde disponham de servigos gerais, constantes do Anexo Ill 3 esta Portaria, &
especializados conforme a seguir, podendo, a depender dos servigos adicionals que comporta, haver mais
de um codigo para o hospltal habilitade como UNMACON (com servigo de radicterapia, de hematologia ou
de ancologla pedidtrica), come CACON (com servige de ancologia pedidtrica) ou come UNACON exclusiva
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de Hematologia (com servigo de radioterapia) ou UNACON exclusiva de Oncologia Pedigtrica (com servigo
de radicterapia):

| = UNACON: hospital com servige de cirurgia (cirurgia geral, cirurgia do aparelho digestive,
coloproctologia, ginecologia, mastologia e urclogia), oncaologia clinica e cuidados paliativos, com Central de
Quimioterapia & com ou sem Servigo de Radioterapia, Servigo de Hematalogia ou Servigo de Oncologia
Pedidtrica;

b] UNACOMN Exclusiva de Hematologia — hospital com servigos para diagnéstico e tratamento
clinico de hemopatias malignas agudas & crénicas de criancas, adolescentes, adultos e idosos, & cuidados
paliativas, com Central de Quimioterapia e com ou sem Servigo de Radioterapia;

c] UNACON Exclusiva de Cncologia Pediatrica — hospital com servicos para diagnéstico e
tratamentos cirdrgico e clinico pediatricos de tumores sdlidos & hemaopatias malignas agudas e crdnicas de
criangas e adolescentes, & cuidados paliatives, com Central de Cuimioterapia & com ou sem Servigo de
Radioterapia;

d) CACONM: hospital com servigo de cirurgia (cirurgia geral, cirurgia do aparelho digestiveo,
coloproctologia, ginecologia, mastologia, urclogia, cirurgia de cabega e pescogo, cirurgia de pele e cirurgia
pldstica, clrurgia tordcica & cirurgla de ossos e partes moles), oncologia clinica, hematologia, radioterapia
(incluinde braguiterapia) e cuidados paliativos, com Central de Quimioterapia e com ou sem Servigo de
Oncologia Pedidtrica;

&) Servigo de Radicterapia de Complexo Hospitalar — servigo de radioterapia;

f} Hospital Geral com Cirurgla Oncoldgica — hospital com servigo de cirurgia (cirurgla geral,
cirurgia do aparelho digestivo, coloproctologia, ginecologia, mastologia & urclogia).

§ 12 Um Servigo Isolado de Radioterapla deve cumprir o5 mesmaos critérios para os servigos de
radioterapla estabelecidos no Anexo |Ila esta Portaria, competindo aos gestores do SUS, em suas
pactuagdes em CIB & em CIR, astabelecer quals servigos devem prestar o atendimento em braguiterapia e
definir ao menos 01 {um) um servigo referancial para esta modalidade radioterdpica, estadual ou de
pactuagdo interfederativa.

§ 28 Compete aos gestores do SUS, em suas pactuagdes em CIB & em CIR, estabelacer quais
hospitals devern prestar o atendimento em MNeurocirurgia & Oftalmologia, assim como em lodoterapia,
dafininde ao mencs 01 (urm) um servigo referencial nestas especialidades, sstadual ou de pactuagic
interfederativa,

§ 32 As especialidades cirlrgicas podern ser expandidas para além do minimeo estabelecido
respectivamente para cada tipo de habilitagdo acima caracterizada.

§ 4% Pacientes com cincer de cabega e pescogo devem ser atendidos preferentemente em
hospitals habllitados em oncologla como UNACOMN com Servigo de Radicterapia ou CACON (com ou sem
Servigo de Oncologia Pedidtrica).

Art. 12 Os estabelecimentos de salde habilitados na alta complexidade em oncologla podem
ofertar servigos especializados indicados para o diagndstico diferencial & definitive & ao tratamento do
céncer, por meio de:

| - servigos proprios, necessariamente disponibilizados na prépria instituicdo, mesmeo gue em
diferentes enderegos; &

Il = servigos terceirizados, disponibilizadas na prépria InstituigBo ou em estabelecimento de
saude da mesma regifio de salde devidamente contratados pelo hospital.
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§ 12 A relagdo dos servigos proprios & dos que podem ser terceirizades, indispensdveis para a
hakilitagdo na alta complexidade em oncologia, estd descrita no Anexo |1l a esta Portaria.

§ 28 O gestor estadual do SUS deve certificar, por ocasido da solicitagdo de habilitagdo, a
viabllidade da oferta de servigos pelo hospital & ser habilitads na alta complexidade em oncologia &, a
gualguer tempo apds a habilitagio, por solicitagdo do Ministério da Sadde, a continuidade do atendimento
especializado dentro dos par8metros referenciais minimos estabelecidos.

§ 32 O gestor local do SUS deve agir de forma proativa & preventiva na regulagio e
acompanhamento da oferta de servigos especializados pelo hospital habilitado na alta complexidade em
oncologla, visto gue, quando o diagndstico definitive de clncer & o tratamento s8c realizados em um
mesmo hospital, os resultados terapéuticos slo, comprovadamente, mais efetives.

Art. 13 Os hospitais habilitados comeo UNACON ou CACON, Inclusive em suas diversas
subcategorias, devemn oferecer de modo regular atividades de formaglo profissional, compreendendo
minimamernte:

| = Cursos de pos-graduaglio reconhecidos & autorizados pelo Ministério da Educagio (MEC),
incluinde pelo menos dois dos seguintes: Residéncia Médica em Cirurgia Oncoldgica, Residéncia Médica
em Oncologla Clinica, Residéncia Médica em Radicterapia, Residéncia Multiprofissional em Oncologia,
Residéncla Médica em Culdados Paliativos, Residéncia Multiprofissional em Cuidados Paliatives,
Especializagdo em Medicina Paliativa e Culdados Paliativos & Resid&ncia ou Especializaglio em Fisica Médica;
&

Il = Estagio supervisionado para alunos em 30 menos um dos seguintes: cursos superiores na
drea da sadde, bacharelado em fisica e formagdo pds-técnica de Radiclogia em Radicterapia.

Pardgrafo Unico. Outras atividades de formagdo e especializaglo profissionais podem ser
igualmente procedidas nos hospitais habilitades na alta complexidade em oncologia, desde gque
reconhecidos e autorizados pelo MEC, assim como de participagiio em atividades de pesquisa
epidemiclégica, clinica ou translacional,

CAPITULD IV - DOS SERVICOS DA ASSISTENCIA ESPECIALIZADA EM ONCOLOGIA

Art. 14 A assisténcia na alta complexidade em oncologia compreende os seguintes servigos:

| = cirurgia (cirurgis geral, cirurgia do aparelho digestivo, coloproctologis, ginecologia,
mastologia, urclogia, cabega e pescogo, pele e cirurgia pldstica, cirurgia tordcica, cirurgia de ossos e partes
moles, neurocirurgia & oftalmologia);

Il = radioterapia;

Il = eneologia clinica;

IV — hematologia; &

W - oncologla pediatrica.

Art. 15 O servigo de cirurgla deve observar os seguintes critérios:

a) ter como responsdvel técnico pela Cirurgia Oncolégice médico com especialidade em
Cirurgia Onceoldgica, comprovada por registre no Conselho Regional de Medicina (CRM), & integrante do
corpo médico do hospital;
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b) dispor de pelo mancs mais um médico com especialidade em Cirurgla Oncoldgica,
comprovada por registro no Conselho Reglonal de Medicina {CRM), & integrante do corpo médico do
hospital,

c) integrar um hospital com recursos fisicos & humanos necessarios para realizar procedimentos
cirdrgicos praventivos, diagndsticos, de estadiamento, curatives, suportivos, restauradores & paliativos, de
acordo com o tipo de habilitagio do hospital na alta complexidade em oncologia;

d) ter rotina de funclonamento escrita, atualizada pelo menos a cada 4 (quatre) ancs, assinada
pelo responsdvel técnico do servigo, contemplande, no minimo, os saguintes itens:

i. planejamento terapéutico cirdrgice;

ii. ficha prépria para descriglo do ato anestésico; &

il ficha prépria para descrigdo de ato operatério.

§ 1% Em caso de hospital especializade em oncologia, o responsavel técnico pelo servigo de
cirurgia deve ser médico com especialidade em Cirurgia Oncolégica, comprovada por registro no Conselho
Regional de Medicina (CRM), integrante do corpo clinico do estabelecimento, podendo ser responsdvel
somente por um servigo de cirurgia, mesme que integre equipe de diferentes hospitais.

§ 22 Em caso de hospital especializado em oncologia, s& ha cirurgifes oncolégicos em nimers
suficiente, esses profissionals possuern competéncia para operar nas especialidades exigidas por esta
Portaria, porém ndo dispensando especialistas em clrurgia pedidtrica, neurccirurgia & oftalmologia na
exigéncia para as respectivas habilitagdes [UNACON com Servigo de Oncologla Pediatrica, UNACON
Exclusiva de Oncologia Pedistrica @ CACOM com Servige de Oncologia Pedidtrica, para a primeira, & CACOM
& CACON com Servigo de Oncologia Pedidtrica, para a5 duas Gltimas),

§ 32 No caso de hospitals ndo especializados em oncologla, que sdo a maioria, o entendimento
do § 28, acima, nio pode aplicar-se, qualguer que seja a habilitagdc, pois 580 hospitais gue atuam nio
somente na drea de cirurgia oncoldgica, mas nas diversas especialidades cirdrgicas, ndo se podendo
especificamente estabelecer critério restritivo nem reduzir o acesso da populagio 2 elas,

Art. 16 O servigo de radicterapia deve observar os seguintes critérios:

8) ter como responsavel técnico médico com especialidade em Radioterapia, comprovada por
registro no Conselho Regional de Medicina (CRM), integrante do corpo clinico do estabelecimento,
podendo ser responsavel somente por um servigo de radioterapia, mesmo gue integre equipe de
diferentes estabelecimentos;

b) integrar ou forrmar complexo com hospital que tenha recursos fisicos e humanos necessérios
para o diagnéstico diferencial e definitive de cncer e seu tratamento cirlrgico e clinico ja habilitade na
alta complexidade em oncologia ou a habilitar conjuntamente como UNACON com Servigo de Radioterapia
de Complexo Hospitalar;

c) possuir minimemente estrutura fisica e recursos humanes para teleterapia, sdequada &
Norma 6.10 - Resolugdo 176/14, alterada pela Resolug8o CNEN 214/17, da Comissdo Macional de Energia
Muclear [CMEM) & & RDC/ANVISA 20, de 2 de fevereiro de 2006, ou cutras que venham altera-las ou
substitui-las;

d) ter autorizagBo para funcionamento emitida pela CMEN e alvara sanitério expedide pelo
orgio competente Estadual, Municipal ou do Distrito Federal nos termos da RDC/ANVISA 20, de 2 de
fevereiro de 2008, vigentes;
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&) possuir rotina de funcionamento escrita, atualizada pelo menos a cada 4 (quatro) anos,
assinada pelo responsdvel técnico do servigo contemplando, no minima, os seguintes itens:

i. protocolo para planejamento e irradiagio de tumores de doentes em qualguer faixa etérla;

il. protocolo para evitar erros de planejamento e de dose na radicterapia;

ill, protocole para atendimento de intercorréncias clinicas e seguimento de pacientes em
radiaterapia;

f} manter em arquivo prépric, fisico ou digital, disponivel a gualquer tempo para verificaglo
pelos gestores do SUS, cépia das fichas de planejamento e registros de tratamento referentes a cada
paclente irradiado no servigo.

Art. 17 O servigo de oncologia clinica deve observar os seguintes critérios:

a) ter como responsdvel técnico médico com especialidade em Oncologia Clinica, comprovada
per registro no Conselho Regional de Medicina {CRM), Integrante do corpo clinico do estabelecimento,
podendo ser responsdvel somente por um servige de oncologia clinica, mesme gue integre eguipe de
diferentes hospitais;

b) supervisionar a central de guimicterapia do hospital que atenda acs reguisitos da
RDC/ANVISA n® 220, de 21 de setembro de 2004, ou outra que venha alterd-la ou substitui-la, com salas
de aplicagdio de guimioterapia distintas para crianga ou adolescente e adultos, guande o hospital atender
doentes de todas as faixas etarias; e

c) possuir rotina de funcionamento escrita, atualizada pelo menocs a cada 4 (anos) anos,
assinada pelo responsavel técnico do servigo contemplando, no minimo, os seguintes itens:

i. pratocolo para disgnéstico e estadiamento de tumaores malignos;

ii. protocolo para tratemento oncolégico clinico; e

ili, protocolo para atendimento de intercorréncias clinicas de pacientes encolégicos.

Art. 18 O servigo de hernatologia deve observar os seguintes critérios:

a) ter como responsdvel técnico médico com especialidade em Hematologia e Hemoterapia
comprovada por registro no Conselho Regional de Medicina [CRM), integrante do corpo clinico do hospital,
podendo ser responsdvel somente por um servigo de hematologia, mesmo gue integre equipe de
diferentes hospitais;

b) quando atender criangas e adolescentes, contar na equipe com pediatra ou hematologista
pedidtrico com especialidade em Hematologia & Hemoterapia comprovada por registro no Conselho
Regional de Medicina (CRM), integrante do corpo clinico do hospital;

) integrar um hospital com recurses fisicos & humanos necessdrios para realizar o diagnéstico
diferencial e definitive de hemopatias malignas e o tratamento e acompanhamento dos doentes;

d) possuir sala para microscopia Stica;

e) supervisionar a central de guimioterapia do hospital que atenda acs requisitos da
RDC/ANVISA n® 220, de 21 de setembro de 2004, ou outra que venha altera-la ou substitui-la, com salas
de aplicagdo de guimioterapia distintas para crianga ou adolescente e adultos, guande o hospital atender
doentes de todas as faixas etdrias; e

fl possuir roting de funcionamento escrita, atualizada pelc menos a cada 4 (guatro) anos,
assinada pelo responsével técnico do servigo contemplando, no minimo, os seguintes itens:

i. protocolo clinico para diagndstico e classificago de hemopatias malignas;

ii. protocolo para tratamento hematoldgico; e
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il. protocolo para atendimento de intercorréncias clinicas de pacientes com hemopatias
malignas.

Art. 19 O servigo de oncologia pediatrica deve observar os seguintes critérios:

a) ter como responsavel técnico médico com especialidade em pediatria na drea de atuagio
em Oncologia Pedidtrica comprovada por registro no Conselho Regional de Medicina (CRM), integrante do
corpo clinice do hospital, podendo ser responsdvel somente por um servigo de oncologia pediatrica,
mesmo que integre equipe de diferentes hospitais;

b) integrar um hospital com recursos fisicos e humanos necessérios para realizar o diagnéstico
diferencial e definitive de cdnceres na infancia & adolescéncia e o tratamento e acompanhamento dos
doentes;

c) supervisionar a central de guimioterapia do hospital que atendas acs requisitos da
RDC/ANVISA n® 220, de 21 de setembro de 2004, ou outra que venha alterd-la ou substitui-la, com salas
de aplicagdo de quimioterapia prépria para crianga ou adolescente; e

d] possuir rotina de funcionamento escrita, atualizada pele menos a cada 4 (quatro) anos,
assinada pelo responsdvel técnico do servigo contemplandeo, ne minimo, os seguintes itens:

i. protocolo clinico para diagndstico e estadiamento de tumores na infancia e adolescéncia;

ii. protocolo para tratamente clinice e cirdrgico de tumores na infancia e adolescéncia; e

iii. protocolo para atendimento de intercorréncias clinicas de pacientes oncolégicos
pedidtricos.

CAPITULD ¥ — DAS COMPETENCIAS E RESPONSABILIDADES

Art. 20 Compete ao gestor federal do SUS:

| = Habilitar os estabelecimentos de salde na alta complexidade em oncologia, nos termos
desta Portaria, indicados pelos respectivos gestores municipal, estadual e distrital, Para a publicagdo da
portaria de habilitag8o, solicitar a ratificag8o do respectivo gestor estadual, quando a aprovagio pela CIB
datar de mais de seis (6) meses;

Il = participar do Planejamento Regional Integrado (PRI) na macrorregido de salde & da
organizacdo das linhas de cuidados em oncologia, coordenando o processo gquando tratar-se da
organizacdo de referéncias interestaduais;

Il = fomentar a formacio e o provimento de profissionais para & prevencdo e controle do
céncer, nas diversas especialidades;

I — fortalecer o processo de monitoramento e avaliagio dos servigos oncoldgicos na Rede de
Atencio a Salde;

W — disponibilizar informacdes técnicas aos municipios, estados e o Distrito Federal para
fortalecer o monitoramento e a avaliagdo dos servicos oncolégicos na Rede de Atencdo a Saude, de forma
a contribuir com o processo de tomada de decisdo dos gestores locais do SUS;

Wl —tornar publicos os protocolos, critérios e pardmetros de referéncia que possam contribuir
na organizacio das linhas de cuidados em oncologia;

Wl - coordenar a Central Nacional de Regulacdo de alta Complexidade (CMRAC), articulando as
Centrais Estaduais de Regulacdo de Alta Complexidade (CERAC) e intermediando as avaliaches técnicas
pelos Hospitais Consultores da CNRAC;
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Vil = levantar anualmente & encaminhar, para as respectivas secretarias de saide gestoras e
seus conselhos nacionals (COMASS e CONASEMS) e os érgos nacionais de controle externo, a produgio de
procedimentos e os indicadores de avaliagdo dessa produglo dos estabelecimentos de sadde habilitados
na alta complexidade em oncologia;

IX = manter disponivel na pagina eletronica da Secretaria de Atengdio Especializada & Sadde a
relagBo atualizada de todos os estabelecimentos habilitados em oncologia no SUS, distribuidos pelas
respectivas unidades federativas e tipos de habilitagdo;

X — anglisar e apciar agdes propostas pelos gestores estaduais e do Distrito Federal para
ampliago e gualificago do acesso ao atendimento em oncologia, se previstas no Planc de Atengdo
estadual/distrital para diagndstico e tratamento do cincer;

Xl - fortalecer o processo de auditoria e solicitar ou participar de auditoria, em caso de suspeita
ou denuncia de ndo cumprimento das normas e resolugbes gue regulam os servigos oferecidos pelos
estabelecimentes de salde habilitados no dmbito desta Portaria,

Art. 21 Compete aos gestores estadual e distrital do SUS:

| = Planejar e pactuar em CIB e CIR, em conjunto com os gestores municipais e outros estaduais,
a necessidade de cobertura assistencial da atengdo especializads em oncologia para o Estado/Regifes de
Saude, de acordo com os par@metros e orientages estabelecidos nesta Portaria;

Il = coordenar o processo do Planejamento Regional Integrado (PRI) na macrorregio de salude
& da organizagdo das linhas de cuidados em oncologia e garantir o acesso e cuidado mais proximo ao
usudrio do 5US;

Il - fomentar a formacdo e o provimento de profissionais pars a prevencdo e controle do
céncer, nas diversas especialidades;

I — fortalecer o processo de monitoramento e avaliagdo dos servigos oncolégicos na Rede de
Atencdo & Sadde;

W — disponibilizar informacfes técnicas acs municipios, estados e o Distrito Federal para
fortalecer o monitoramento e a avaliagdo dos servicos oncoldgicos na Rede de Atencéo & Salude, de forma
a contribuir com o processo de tomada de decizdo dos gestores locais do SUS;

Wl —tornar publicos os protocolos, critérios e pardmetros de referéncia que possam contribuir
na organizagdo das linhas de cuidados em oncologia;

VIl - estabelecer & disponibilizar nas respectivas paginas eletrénicas o Plano de Atencdo
estadual/distrital para diagnostico e tratamento do céncer de acordo com as orientacdes desta Portaria;

VIl = identificar & definir, em conjunto com o gestor municipal e, quando necessario, com
outros estadusis, qual(ais) ofs) estabelecimento(s) de saude nas regifes de sadde possuilem) as condigdes
descritas nesta Portaria, para prestar atendimento na alta complexidade em oncologia;

¥ — salicitar 3 habilitacdo, alteragio de habilitacdo ou dessbilitacdo de hospital na alta
complexidade em oncologia;

¥ — regular ou apoiar os gestores municipais na regulagdo do acesso ao disgnostico do céncer
€ & assisténcia de alta complexidade em oncologia;

¥l — contribuir com a CMRAC, por meio das respectivas Centrais Estaduais de Regulagio de Alta
Complexidade (CERAC), para o encaminhamento & atendimento de doentes nos hospitais habilitados na
alta complexidade em oncologia em seu estado ou no Distrito Federal;
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Xl = monitorar a produgdo de procedimentos e avaliar anualmente os indicadores de avaliagio
dessa produgdo dos estabelecimentos de sadde habilitados na alta complexidade em oncologia sob sua
gestdo, conforme estabelecido nesta Portaria;

¥l = determinar ou participar de auditoria, em caso de suspeita ou denuncia de ndo
cumprimento das normas e resoluces que regulam os servigos oferecidos pelos estabelecimentos de
saUde hahilitados no &mbito desta Portaria; e

¥V — adotar as providéncias necessarias ao cumprimento do disposto nesta Portaria, podendo
estabelecer normas de carater suplementar, a fim de adequé-las as especificidades locais & regionais,

Art. 22 Compete ao gestor municipal do 5U5;

| — planejar & pactuar em CIB e CIR, junto com o respectivo gestor estadual e demais gestores
municipais, a necessidade de cobertura assistencial da atencdo especializada em oncologia para seu
municipio e regifes de saude, de acordo com os parémetros e crientagfes estabelecidos nesta Portaria;

Il — fortalecer o processo de monitoramento e avaliacio dos servicos oncoldgicos na Rede de
Atencdo a Salde;

11l - identificar & definir, em conjunto com o gestor estadual & demais municipios, qual(ais) ofs)
estabelecimentols) de salde nas regides de saude possuilem) as condigdes, descritas nesta Portaria, para
prestar atendimento na alta complexidade em oncologia;

I'Y — regular o acesso ao diagnostico do céncer e a assisténcia de slta complexidade em
oncologia;

W — contribuir com a CERAC para o encaminhamento e atendimento de doentes nos hospitais
habilitados na alta complexidade em oncologis sob sua gestéo;

V| — monitorar a produgdo de procedimentos e avaliar anualmente os indicadores de avaliscdo
dessa produgdo dos estabelecimentos de sadde habilitados na zlta complexidade em oncologia scb sua
gestdo, conforme estabelecido nesta Portaria;

Wil — determinar ou participar de auditoria em caso de suspeits ou dendncia de ndo
cumprimento das normas e resolucdes gue regulam os servigos oferecidos pelos estabelecimentos de
saude hahilitados no dmbito desta Portaria; &

Wil — adotar as providéncias necessarias ao cumprimento do disposto nesta Portaria, podendo
estabelecer normas de carater suplementar, a fim de adequa-las as especificidades locais.

Art. 23 Compete ao estabelecimento de sadde habilitado na alta complexidade em oncologia:

| — compor a Rede de Atengdo & Sadde, sob a regulagdo dos respectivos gestores municipal &
estadual ou distrital, observando os principios, as diretrizes e as competéncias descritas na Politica Nacional
de Prevencdo e Controle do Céncer, no gue se refere aos diagnaésticos diferencial e definitivo de céncer, ao
tratamento, a reabilitécdo, ao pronto atendimento dos proprios doentes e aos cuidados paliativos;

Il —atender a populagdo definida pelos gestores do 5US como de sua responsabilidade para o
dizgnastico, tratamento & os demais cuidados dos pacientes com cancer, sob regulacdo do respectivo
gestor do 5U5;

Il — garantir os exames indicados para o disgnostico diferencial e definitivo, estadiamento e
acompanhamento dos pacientes cadastrados no estabelecimento e, além, ofertar, por demanda e sob
regulacdo do respectivo gestor, exames e consultas especializadas;
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I = proceder ao diagndstico definitivo e & avaliagio da extensdo da neoplasia (estadiamenta),
iniciar tempestivamente o tratamento e assegurar & continuidade do atendimento, o pronto atendimento
dos proprios doentes & os cuidados paliatives em articulacdo regulada com demais componentes da Rede
de Atencdo & Salde em que se insere;

W — adotar os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCOT) publicados pelo Ministério da
Saude, quando existentes, e estabelecer protocolos e condutas institucionais para disgnastico,
estadiamento, tratamento e seguimento dos pacientes com base nas Diretrizes Diagnodsticas e Terapéuticas
[DDT) publicadas pelo Ministério da Sadde, quando existentes, conforme o tipo de habilitacdo & com os
servigos acordados com o respectivo gestor do SUS.

V| — sempre que instado, disponibilizar o respective gestor local do 5US os protocolos e
condutas institucionais vigentes e asdotados pela equipe multiprofissional & na instituicdo para o
dizgnastico, estadiamento, tratamento & seguimento dos pacientes com cancer;

VIl — submeter-se & regulagdo, a0 monitoramento e & avaliagdo dos respectivos gestores
municipal e estadual ou distrital do 505, conforme as atribuigtes estabelecidas;

Wil — apoiar outros estabelecimentos de salde com que mantém compromisso assistencial e,
sempre gue solicitado pelo gestor local do SUS, no que se refere 3 prevencdo e ao controle do cédncer,
participar da educacio permanente de profissionais da saude;

I®¥ — utilizar & manter atualizados os sistemas de informacdo do SUS vigentes destinados & coleta
de dados que contribuem na informacdo sobre o céncer, Sisterna de Informacdo Hospitalar [SI1H) & Sistema
de Informacio Ambulatarial (514) - produgdo ambulatorial e de alta complexidade [Autorizages de
Frocedimentos de Alta Complexidade — APAC) & o Sistema de Informacgdo sobre o Cancer [SI5CAN — Colo e
hama), conforme as normas técnico-operacionais preconizadas pelo Ministério da Sadde;

¥ - implantar ou implementar o Registro Hospitalar de Cancer (RHC), garantindo 2 colets,
armazenamento, analise & divulgacdo de forma sistematica & continua das informacdes dos pacientes
atendidos e acompanhados no hospital, repassando os dados para o Instituto Macional de Cancer (INCA),
por meio do SisRHC, para que o sistema informatizado de acesso pela internet, o Integrador RHC, possa
consolidar, maonitorar & permitir 3 analise dos dados nacionais dos RHC brasileiros, dos arquivos gerados
pelos hospitais habilitados para alta complexidade em céncer no SUS;

¥l - adotar conduta minima de cuidados paliativos, cbservando os seguintes critérios:

a) dispor de protocolos ou dirstrizes de boas praticas em controle da dor, nausea, delirium e
dispnégia;

b) dispor de protocolo ou recomendagdes para uso de sedacdo paliativa;

c] dispor de protocolo ou recomendagdes de boas praticas para cuidados de conforto parz
pacientes e familiz durante o processo de morts;

d] ter fluxos gerenciais estabelecidos para dar atestado de obito de pacientes sob cuidados de
fim de vida acompanhados pelo hospital & que falecem em domicilio, em acordo com o respectivo gestor
do 5US e consoante o 3ervigo de Verificacio de Okito (SVO);

e) dispor de protocolo e fluxos estabelecidos para proceder az diretivas antecipadas de
vontade;

fl fornecer oz medicamentos essenciais para cuidados paliativos de pacientes internados,
incluindo aqueles para o controle da dor, & chservar os fluxos para a dispensacdo desses medicamentos
para pacientes ambulatoriais, de acordo com o protocolo clinico vigente para & dor crdnica, no ambito da
Azsisténcia Farmacéutica no 5US; e
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g) orientar, encaminhar ou atender as demandas mais complexas de cuidades paliativos por
profissionais especializados nestes cuidados;

XIl - registrar ¢ atendimento dos pacientes em prontuario Unico, contendo, no minimo:

a) o planejamento terapéutice global:

- localizag8o topografica do tumor — descritiva e codificada pela Classificagge Estatistica
Internacional de Doengas e Problemas Relacionados & Saude (CID);

- diagndstico citopatologico/histopatoldgico do tumor;

- estadiamento do tumeor pelo sistema TNM — Classificagdo de Tumores Malignos;

b) descrigdo de atos cirdrgicos;

d) esquema quimioterapico prescrito e registro de medicamentos dispensados € doses
aplicadas em cada fase ou ciclo do esquema quimioterépico;

e) planejamento fisico e registro de verificagio de posicionamento e execugdo de radioterapis;

f) monitoramento € o tratamento de eventos adversos imediatos e mediatos, em cada
modalidade terapéutica;

g) registro periddico da resposta terapéutica obtida;

h) evolugdo didria por médico integrante do servige especializado, em caso de internagéo; e

i) registro de atendimentos por equipe multiprofissional do estabelecimento.

CAPITULO VI-DO MONITORAMENTO, CONTROLE E AVALIACAO.

Art. 24 A avaliacdo dos estabelecimentos de salide habilitados na alta complexidade em
oncologia no SUS serd realizada pele Ministério da Saude e pelas secretarias de salde municipais €
estaduais ou distrital, guardadas as suas respectivas competéncias e responsabilidades, sendo orientada
pelos seguintes aspectos:

| — monitoramento e verificacdo do cumprimento dos parémetros de producio minima de
procedimentos oncoldgicos ambulatoriais e de internacio, conforme o tipo de habilitag3o e os pardmetros
de producio especificados no Art. 82 desta Portaria;

Il — verificagZo dos indicadores de avaliacdo da produgdo anual de procedimentos oncologicos
estabelecidos e disponibilizados pela Secretaria de Atengdo Especializada a Szude;

Ill — atendimentos cirdrgicos pela CNRAC; e

IV — verificacdc dos seguintes indicadores minimos de assisténcia:

a) numero de casos de cancer matriculados no ano;

b) numero anual de casos registrados no Registro Hospitalar de Céncer; e

c) mediana do tempo entre o diagndstico definitivo e o inicio deo tratamento oncologico dos
casos de céncer, com e sem disgnostice definido ao ser matriculado no hospital.

§ 12 O |levantamento da producdc cirdrgica minima especificadz no Art. 92 destz Portariz deve
utilizar o arquive RD {procedimentos principais que intitulam a Autorizac3o de Internaco Hospitalar - AlH)
do Sistema de Informagdes Hospitalares do SUS (SIH-SUS), considerando os procedimentos cirurgicos
(Grupo 04) de média e de alta complexidade com CID de cancer (CO0 3 C97 e de D37 2 D48) d3 Tabelz de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses € Materiais Especiais do SUS.

§ 22 Para avaliar especificamente 3 producéo cirlrgica relacionada com & habilitacio nz zlta
complexidade em Oncologia, conforme o Art. 11 dests Portaria, o levantamente da producio cirdrgica deve
utilizar o arquive RD {procedimentos principais que intitulam a Autorizac3o de Internagdo Hospitalar - AlH)
do Sistema de Informacdes Hospitalares do SUS (SIH-SUS), considerando, por Forma de Organizacsc, os
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procedimentos cirdrgicos da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses & Materiais
Especiais do 3U5 do Grupeo 04 Subgrupo 16, & agueles de alta complexidade com CID de céncer (C00 a C87
e de D37 a D4&) dos subgrupos 03 — Neurocirurgia, 05 — Oftalmologia & 08 — Ortopedia, deste mesmo
Grupo 04 e o 04.15.02.005-0 Procedimentos Sequenciais em Oncologia.

& 32 0 levantamento da produgdo radioterapica minima especificada no Art. 92 desta Fortaria
deve utilizar os procedimentos principais que intitulam a Autorizacdo de Procedimentos ambulatoriais -
APAC) do Sistema de Informacdes Ambulatoriais do 5U5 (514-5U5), considerando os procedimentos
radioterdpicos da Tabela de Procedimentes, Medicamentos, Orteses, Prateses e Materiais Especiais do SUS
[Grupo 03, Subgrupo 04 e Forma de Organizacdo 01). De janeiro a junho de 2013, contar também como
casos atendidos a soma dos procedimentos 03.04.01.020-0 Plangjamento simples (por tratamento),
03.04.01.018-2 Flangjamento complexo (por tratamento) e 03.04.01.031-6 - Planejamento tridimensional
[por tratamenta).

& 42 0 levantamento da producdo quimioterapica minima especificada no Art. 92 desta Portaria
deve utilizar os procedimentos principais que intitulam a Autorizacio de Procedimentos Ambulatoriais -
APAC) do Sistema de Informacdes Ambulatoriaizs do 5U5 [514-5U5), considerando os procedimentos
guimioterdpicos da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses & Materizis Especiais do
SU5 (Grupo 03, Subgrupo 04 e Formas de Organizacdo 02 a 07).

§ 52 Quando para a hematologia, utilizar os procedimentos de quimicterapia para controle
termmporério de doenga (Grupo 03, Subgrupo 04 e Forma de Organizagéo 03 — todos os procedimentos s30
de hemopatias crénicas), de quimioterapia curativa (Grupo 03, Subgrupo 04 e Forma de Organizacdo 06 —
os procedimentos de hemopatias agudas) e de guimioterapia de tumaores na infancia e adolescéncia [Grupo
03, Subgrupo 04 e Forma de Organizacdo 07 — procedimentos registrados com CID de hemopatias agudas
e cronicas), sendo os procedimentos registrados com codigos da CID de hemopstia maligna aguda nas
formas de organizacdo 06 & 07 os utilizados para avaliar @ produgdo especifica de quimicterapia de
hemaopatias malignas sgudas.

5§ 82 Quando para a oncologia pedidtrica, utilizar os procedimentos de quimicterapia de
tumores na infancia e adolescéncia (Grupo 03, Subgrupo 04 & Forma de Organizagdo 07), sendo os
procedimentos registrados com codigos da CID de hemopatia maligna aguda nas formas de organizacio 06
& 07 os utilizados para avaliar a produgio especifica de guimioterapia de hemopatias mzlignas agudas.

§ 72 A Secretariz de Atencdo Especializadas & Sadde do Ministério da Sadde calculard
anualmente os “Indicadores para Avaliacdo da Producdo Hospitalar e Ambulatorial em Oncologia no SUST,
disponibilizando-os na paging eletrénica da Secretaria de Atengdo Especizlizada & Saude e encaminhando-
05 para as secretarias de salde estaduais e distrital, #ssim como para os argdos de controle externo e &
secretarias municipais de sadde com hospitais habilitados na alta complexidade em oncologia.

Art. 25 A manutencio da habilitacio dos estabelecimentos de =zadde habilitados na slta
complexidade em oncologia esta condicionada:

| — & observancia das normas estabelecidas nesta Portaria & regramento congénere
suplementar definido pelas respectivas secretarias de salde gestoras do U5 &

Il — 3os resultados gerados pelo Sistema Macional de Auditoria do SUS de auditorias procedidas
rotingiraments ou por demanda.

512 Em caso de descumprimento do disposto no inciso | deste artigo, a Secretaria de Atengdo
Especializada & Saude do Ministério da Sadde pode solicitar, as respectivas secretarias de salde ou ao
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Sistema de Auditoria do 5US, avaliacdo especifica do estabelecimento habilitado, com vistas 3 adocdo das
medidas corretivas cabivels.

5 22 Em caso de descumprimento dos prazos estipulados para corregdo de ndo conformidade,
o gestor estadual/distrital deve solicitar ao Ministério da Sadude, com respaldo da respectiva CIB cu CIR, &
desabilitacdo do estabelecimento de salde na alta complexidade em oncologia.

§ 3% Excetuando-se os estados que se enguadram no § 72 do Art. 82, quando houver hospital
cuja produgdo for inferior @ parametrizada nos itens | 2 V, acima, deve ser verificado o total da produgdo
de todos os hospitais habilitados em oncologia no estado, para que se avalie @ permanéncia, ou nao,
daquele hospital, a8 critéric do respectivo gestor e pactuada na CIB ou CIR, inclusive guanto ao
remanegjamento de recursos financeiros.

& 42 A glteracio de habilitacio, a inclusdo ou exclusdo de servico(s) e a exclusdo de hospital
habilitado na alta complexidade em oncalogia no 5U5 motivardo a adequacdo do custeio federal, para mais
ou para menos, consoante a verificagdo do cumprimento dos pardmetros de produgdc minima de
procedimentos oncoldgicos ambulatoriais e de internacdo, o percentual de execugdo do limite financeiro
de média e alta complexidade (MAC) na respectiva gestdo e a disponibilidade financeira do Ministério da
Saude.

CAPITULD VIl — DAS DISP‘DSIC&ES GERAIS

Art. 26 Os Ansxos [V e 'V a exte Portaria estabelecem, respectivamente:

| — O formulario de verificagdo dos critérios minimos para habilitagdo na alta complexidade em
oncologia no SUS (Ansxo IV); e

Il — Os passo-a-passo e fluxo para a solicitagdo de habilitagdo, alteracdo de habilitagio ou
desabilitacdo na glta complexidade em oncologia no SUS (Anexo V).

Art. 27 Oz Amexos I, UL, W, IV e W estdo  disponiveis no  sitio:
http://saude.gov.br/images/docx/2013/dezembro/18/criterios-paramentros-habilitacac-oncologia. docx

Art. 28 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo, com efeitos operacionais nos
Sistemas de Informagfes do Sistema Unico de Satide - SUS na competéncia seguinte & da sua publicagio.

Art. 29 Fica revogada & Portaria n2 140,/545/045, de 27 de fevereiro de 2014, publicada na Digrio

Oficial da Unido (DOWU) n2 42, de 28 de fevereiro de 2014, segdo 1, paginas 71-85.
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