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RESUMO 

  

INTRODUÇÃO: A judicialização da Assistência Farmacêutica tem ganho espaço nas 

discussões na área do direito e da saúde, face à forma de organização do Sistema Único 

de Saúde (SUS) e as competências estabelecidas na Política Nacional de Medicamentos 

e de Assistência Farmacêutica. Há necessidade de conhecimento da organização das 

políticas públicas pelos profissionais de saúde e pelos operadores do direito para o 

fornecimento desses insumos, já que há extensa lista de medicamento fornecidos por cada 

uma das esferas, além de nova forma de inclusão de medicamentos no sistema de saúde, 

na forma estabelecida na lei orgânica do SUS. OBJETIVO: Desenvolver “Cadernos de 

Casos” sobre judicialização da assistência farmacêutica como proposta de ensino sobre o 

SUS. METODOLOGIA: Revisão da literatura nas plataformas digitais Scielo e Google 

Acadêmico, em revistas jurídicas e de saúde pública, além de julgados/decisões judiciais, 

imprensa, bases de dados da Secretaria da Saúde do Estado do Rio Grande do Sul e do 

Judiciário Estadual e Federal, sem limite de data. RESULTADOS: A dissertação 

resultou em material de ensino para educação continuada e discussão, constituído de 

instruções e seleção de casos judiciais, mediante amostragem de ações judiciais que 

buscam bens e/ou serviços contidos (ou não) nas políticas públicas da assistência 

farmacêutica do SUS. CONSIDERAÇÕES FINAIS: O produto dessa dissertação tem o 

intuito de contribuir com a discussão da judicialização da saúde, em especial da 

assistência farmacêutica, assim como disponibilizar materiais que possam servir de apoio 

na formação ou atuação de operadores do direito e da saúde. 

 

Palavras-chave: Judicialização. Saúde. Estudo de Casos. Assistência Farmacêutica. 

Ensino na Saúde. 
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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.  
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RESUMEN 

  

INTRODUCCIÓN: La judicialización de la Asistencia Farmacéutica ha ganado espacio 

en las discusiones en el área de derecho y salud, dada la forma de organización del 

Sistema Único de Salud (SUS) y las competencias establecidas en la Política Nacional de 

Medicamentos y Asistencia Farmacéutica. Es necesario el conocimiento de la 

organización de las políticas públicas 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 ámbito, además de una nueva forma de incluir los 

medicamentos en el sistema de salud. , según establece la ley orgánica del SUS. 

OBJETIVO: Desarrollar Cadernos de Casos sobre judicialización de la asistencia 

farmacéutica como propuesta didáctica del SUS. METODOLOGÍA: Revisión de la 

literatura en las plataformas digitales Scielo y Google Scholar, en revistas jurídicas y de 

salud pública, además de sentencias / decisiones judiciales, prensa, bases de datos de la 

Secretaría de Salud del Estado de Rio Grande do Sul y del Poder Judicial Estatal y 

Federal. , sin límite de fecha. RESULTADOS: La disertación resultó en material 

didáctico para la educación continua y la discusión, consistente en instrucciones y 

selección de casos judiciales, a través de muestreo de demandas por bienes y / o servicios 

contenidos (o no) en las políticas públicas de asistencia farmacéutica del SUS. 

CONSIDERACIONES FINALES: El producto de esta disertación tiene como objetivo 

contribuir a la discusión de la judicialización de la salud, especialmente la asistencia 

farmacéutica, así como poner a disposición materiales que puedan servir de apoyo en la 

formación o desempeño de los operadores legales y sanitarios. 
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APRESENTAÇÃO 

 

Este trabalho explora as possibilidades ofertadas pelo Programa de Pós-

graduação em Ensino na Saúde – Nível Mestrado Profissional – da Faculdade de 

Medicina que permite ao aluno o desenvolvimento de um trabalho final de conclusão do 

curso com outros formatos além dos tradicionalmente reconhecidos, conforme consta no 

artigo 37 de seu Regimento Interno: 

 

Art. 37 – Para a obtenção do título de Mestre em Ensino na Saúde 

– Modalidade Profissional, exige-se a apresentação de trabalho de 

conclusão final do curso que poderá, entre outros, ter formatos 

tais como: dissertação, revisão sistemática e aprofundada da 

literatura [...] desenvolvimento de aplicativos, de materiais 

didáticos e instrucionais e de produtos, processos e técnicas; [...] 

manual de operação técnica, protocolo experimental ou de 

aplicação em serviços, proposta de intervenção em 

procedimentos clínicos ou de serviço pertinente, projeto de 

aplicação ou adequação tecnológica […]. 

 

Desta forma, apresenta-se um “Caderno de Casos” como o produto final do 

Mestrado Profissional. Para subsidiar a proposta, foi realizada uma revisão de literatura a 

respeito de “Judicialização” e “Estudos de Caso”, objeto central deste projeto, mas focada 

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

 

O mestrando é servidor da Secretaria de Estado da Saúde do Estado do Rio Grande 

do Sul (SES/RS) desde 2003, tendo atuado como assessor jurídico dessa Secretaria, além 

de exercer a coordenação jurídica da SES/RS no período 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 Único de Saúde (SUS) da SES/RS.  

 

Neste período, pela experiência prática na “judicialização da saúde”1, passou a 

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

                                                           
1 A Judicialização da Saúde tem sido entendida como um fenômeno social, em que cidadãos, com 

base no direito constitucional de atendimento integral à sua saúde, buscam junto ao Poder 

Judiciário, por meio de ações judiciais, o deferimento obrigando o Estado ou os Planos Privados 

de Saúde a ofertarem de forma imediata medicamentos e outros tratamentos não obtidos junto ao 
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Nacional dos Secretários de Saúde (CONASS), e ao Conselho Nacional dos Secretários 

Municipais de Saúde (CONASEMS ) – bem como em outras áreas, como curso para 

juízes federais junto à Escola de Magistratura Federal sobre a formação da política de 

preços de medicamentos no Brasil. 

 

O mestrando também é membro do Comitê Executivo da Saúde do Tribunal de 

Justiça do Estado do Rio Grande do Sul, vinculado ao Fórum Nacional da Saúde do 

Conselho Nacional de Justiça, que visa, entre outros, propor medidas concretas e 

normativas voltadas à prevenção de conflitos judiciais e à definição de estratégias nas 

questões de direito sanitário.  

 

Nestes mais de 18 anos no exercício de funções junto à SES/RS, tem atuado com 

profissionais de diversas áreas do sistema de saúde e do sistema do direito, tais como 

promotores de justiça, juízes e defensores públicos.  Tem notado a necessidade de 

apresentação de conteúdos que facilitem o entendimento acerca da organização de um 

sistema tão complexo como o Sistema Único de Saúde (SUS) para profissionais que não 

tiveram formação nesta área e que hoje estão obrigados a conhecê-la no seu dia-a-dia 

profissional. 

 

Para que se possa aperfeiçoar a construção do sistema público de saúde 

desenvolvido desde 1988, sem gerar uma desorganização que, inclusive, coloque em risco 

o próprio SUS, há necessidade de que estes operadores tenham conhecimento específico 

sobre a organização e o funcionamento do sistema público de saúde escolhido pelo Brasil, 

qualificando as decisões exaradas nas ações em que se discute o fornecimento de ações e 

serviços de saúde para a população. 

 

Neste contexto, a Educação Permanente em Saúde é uma estratégia que pode ser 

utilizada para conjugar os conhecimentos na esfera do direito e da saúde pública, em 

especial na complexa e intrincada rede de organização do SUS. Este conhecimento, 

mediante proposta de discussão de casos concretos, possibilita o entendimento do SUS 

pelos operadores do direito e permite uma qualificação das decisões judiciais. Orbita na 

                                                           
Sistema Único de Saúde (SUS) ou aos Planos de Saúde de forma administrativa (seja por não 

serem ofertados ou pela ausência de estoques).  
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garantia dos direitos individuais relativos à busca de direitos relativos à saúde, sem perder 

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

 

Neste aspecto, reforçando o até aqui exposto, importa referir que, no ano de 2019, 

foi fixada Tese de Repercussão Geral pelo Supremo Tribunal Federal (STF)3 que 

determinou expressamente que, a despeito do entendimento de que tal obrigação é 

solidária entre os entes federados, “compete à autoridade judicial direcionar o 

cumprimento conforme as regras de repartição de competências e determinar o 

ressarcimento a quem suportou o ônus financeiro”, motivo que torna ainda mais 

importante a discussão sobre a necessidade de conhecimento de um sistema tão complexo. 

 

Verifica-se, ainda, que não apenas as graduações da Saúde, mas mesmo as 

graduações em Direito no Brasil exigem que o pensar e o agir sejam interdisciplinares e 

envolvam mudança de atitude e de postura para poder entender este novo momento de 

interpelação das áreas (PASTORIZ & ROSA, 2019). 

 

Além disso, mais ainda se torna necessária a discussão sobre o SUS considerando 

que muitos dos próprios profissionais da Saúde e do Direito que atuam neste âmbito têm 

conhecimento superficial dos princípios e diretrizes que regem o sistema de saúde 

nacional e acabam por reproduzir um modelo de concepção e atuação dicotômico, pontual 

e linear em suas práticas (BACKES et al., 2014).  

 

  

                                                           
2 CF, art. 196. A saúde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante políticas sociais 

e econômicas que visem à redução do risco de doença e de outros agravos e ao acesso universal 

e igualitário às ações e serviços para sua promoção, proteção e recuperação.  

3 Recurso Extraordinário nº 855.178. 
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INTRODUÇÃO 

  

Os estudos sobre judicialização da saúde têm aumentado a cada ano, 

demonstrando a importância do tema, buscando meios de compreender e apontar soluções 

para o problema.  Apesar de o tema saúde como um direito não ser um objeto de estudo 

recente no Brasil, haja vista a larga produção do conhecimento no campo da saúde 

coletiva, os estudos e as pesquisas sobre o tema do direito à saúde via de regra carecem 

de um aporte de reflexões acadêmicas que possam dar o suporte teórico e delimitar os 

marcos jurídico-legais da saúde como um campo de práticas sociais (OLIVEIRA et al., 

2015). 

 

Nesta toada, foi demonstrado que a educação permanente em saúde passou a fazer 

parte do cotidiano dos atores que trabalham com o direito à saúde, o que restou 

apresentado mediante avaliação da experiência do desenvolvimento de uma estratégia de 

ensino na saúde com o desenvolvimento ensino-aprendizado de aproximadamente 160 

profissionais, de diferentes áreas das Secretarias Estaduais de Saúde (SES) e das 

procuradorias dos estados, buscando propiciar a observação e a compreensão dos 

indicadores de saúde, percorrer todo o arcabouço legislativo e normativo do SUS e 

fortalecer a política pública de saúde mediante o percurso desenvolvido desde a 

construção do curso de especialização proposto pelo Conass, com o Programa de Direito 

Sanitário (Prodisa) da Fiocruz Brasília, e da Universidade Aberta do SUS (UnaSUS) até 

a entrega dos Projetos de Intervenção desenvolvidos em cada estado brasileiro 

(NAUNDORF & ROSA, 2019). 

 

Estando no âmbito dos objetivos do Programa de Pós Graduação em Ensino na 

Saúde, temos que o trabalho desenvolvido vai ao encontro na Educação Permanente em 

Saúde (EPS), que se configura como uma proposta de aprendizagem no trabalho, onde o 

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

 

Assim, o caderno de casos atua no que define a EPS, se baseando na aprendizagem 

significativa e na possibilidade de transformar as práticas profissionais e a mecanismos e 

temas que possibilitam gerar reflexão sobre o processo de trabalho, autogestão, mudança 

institucional e transformação das práticas em serviço, por meio da proposta do aprender 
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a aprender, de trabalhar em equipe, de construir cotidianos e eles mesmos constituírem-

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

 

Atende-se, assim, ao estabelecido em 2004 como Política Nacional de Educação 

Permanente em Saúde (PNEPS), que é estratégia do Sistema Único de Saúde para a 

formação e o desenvolvimento dos seus profissionais e trabalhadores, buscando articular 

a integração entre ensino, serviço e comunidade como base para o desenvolvimento de 

iniciativas qualificadas ao enfrentamento das necessidades e dificuldades do sistema, 

transformando as práticas do trabalho, com base em reflexões críticas, propondo o 

encontro entre o mundo da formação e o mundo do trabalho, através da interseção entre 

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

  

Para atender este fim, importante esclarecer que a judicialização consiste no 

resultado de um processo histórico, típico do constitucionalismo democrático, que 

notadamente tem por base múltiplos fatores, mas, principalmente, na Constituição 

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

 

A partir da primeira década do século XXI, não apenas na área da saúde, porém 

também nesta, foi gradativa a transferência de decisões estratégicas sobre temas 

fundamentais ao Poder Judiciário, os quais, antes, estavam tradicionalmente reservados à 

esfera política e deliberativa. Assim, desenhou-se uma forte mudança nas políticas 

públicas como as relacionadas à incorporação de tecnologia no âmbito do Sistema Único 

de Saúde (SUS), bem como o acesso aos serviços públicos ofertados por este.   

 

Em consequência, o direito à saúde tornou-se, cada vez mais, um direito judicial, 

construído, no caso concreto, pelos magistrados e demais atores envolvidos no que se 

denomina “Judicialização da Saúde” e, neste aspecto, o Estado do Rio Grande do Sul foi 

o pioneiro na Judicialização da Saúde de massa no Brasil, que remonta ao princípio dos 

anos 2000. 

 

Observa-se que este fenômeno revelou que, embora justificado no direito 

constitucional à saúde, a lógica presente nos tribunais passou a reforçar um fator bastante 

presente na história da saúde pública brasileira e da formação das políticas públicas de 

saúde. Atua mediante uma dicotomia entre saúde coletiva e saúde individual, baseada em 
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uma concepção de ser o SUS o responsável apenas pela organização de ações de 

recuperação da saúde do indivíduo, mas deixando de lado a necessidade de compreensão 

da amplitude e da relevância das políticas de cunho coletivo, de proteção e prevenção. 

(DUARTE et al., 2015) 

 

Assim, em que pese a Constituição de 1988 tenha optado por um modelo de 

atenção universal e coletivo, garantido, nos dizeres do artigo 196, “mediante políticas 

sociais e econômicas que visem à redução do risco de doença e de outros agravos e ao 

acesso universal e igualitário às ações e serviços para sua promoção, proteção e 

recuperação”, passou a privilegiar o direito individual daqueles que alcançam o sistema 

judiciário. O fato ocorre muitas vezes em detrimento do coletivo e desconsidera o caráter 

de “Sistema”.  Ao deferir qualquer insumo de saúde não incorporado ao sistema público, 

estar-se-á potencialmente privilegiando aquele indivíduo em detrimento de outros que 

estejam na exata situação deste, ferindo os princípios norteadores do SUS, em especial o 

da Universalidade. 

 

A partir deste contexto da Judicialização da Saúde, propõe-se a trabalhar no 

presente trabalho com uma parte importante desta área: a judicialização da assistência 

farmacêutica, que tem tomado corpo e passado a fazer parte do dia a dia dos gestores de 

saúde, dos profissionais da saúde e também dos operadores do direito como advogados, 

juízes e promotores. 

 

Isso porque a lei orgânica do SUS contempla a assistência terapêutica integral, 

inclusive farmacêutica, que estão contempladas na Política Nacional de Medicamentos, 

de 1998, e na Política Nacional de Assistência Farmacêutica, de 2004, que devem estar 

contempladas nas políticas previstas e que devem ser o norte para o funcionamento do 

Sistema Único de Saúde, porém são objeto de discussão por diversas ações judiciais. 

 

Neste aspecto, em recente publicação, 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, há um quantitativo de tratamentos já incorporados ao SUS desta 

forma discriminados: 13% foram relativos a medicamentos do componente básico, de 

responsabilidade dos Municípios; 20% vinculados ao componente especializado da 

assistência farmacêutica definido pela União; 8% do componente estadual 
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(medicamentos especiais); e um pequeno quantitativo de medicamentos estratégicos 

(0,7%), de competência exclusiva da União (DE CARLI & NAUNDORF, 2018).  

 

Todavia, os mesmos autores demonstraram que o grande volume (58%) está 

classificado como sendo relativo a medicamentos fora de quaisquer listas de fornecimento 

no âmbito do SUS.  Desta forma, foram garantidos privilegiando o direito individual em 

detrimento do coletivo, pois não incorporados ao sistema (DE CARLI & NAUNDORF, 

2018). 

 

Em novo levantamento, no mês de julho de 2019, conforme dados extraídos do 

Sistema AME - Administração de Medicamentos do Estado, este quantitativo de 

medicamentos não incorporados atingiu 64,3%, aproximadamente 2/3 de toda a demanda 

movida contra o estado do Rio Grande do Sul.  

 

Tal fato gera preocupação com a não observância, pelo Poder Judiciário, do 

disposto na Lei nº 8.080/90, que define  

 

“na falta de protocolo clínico ou de diretriz 

terapêutica, a dispensação será realizada com base 

nas relações de medicamentos instituídas pelo 

gestor federal do SUS, observadas as 

competências estabelecidas nesta Lei, e a 

responsabilidade pelo fornecimento será pactuada 

na Comissão Intergestores Tripartite” (art. 19-P, 

I).  

 

Desta forma, a inobservância deste aspecto definido pelo legislador tem gerado 

desorganização do sistema.  Nesta linha apresentada, há estudos que concluem que os 

desafios para a gestão da assistência farmacêutica provocados pelo fenômeno da 

judicialização da saúde vêm exigindo um tipo de atuação diferenciada do gestor, 

administrativa e judicialmente, no sentido de responder às ordens judiciais, evitar o 

crescimento de novas demandas, bem como preservar os princípios e as diretrizes do SUS 

(PEPE et al., 2010). 

 

Importa destacar que têm sido apresentados números preocupantes do volume de 

recursos direcionados para o atendimento de ordens judiciais na área de saúde em todas 

as esferas de gestão.  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 orçamento da SES/RS considerando os recursos 

liquidados naquele ano (DE CARLI & NAUNDORF, 2018). 

  

Destarte, apesar de a saúde pública acolher e disponibilizar tratamentos e 

instrumentos terapêuticos de forma individualizada, tendo por norte uma atuação que 

respeita a individualidade, as vivências, as escolhas e o ciclo de vida de cada usuário, é 

necessário considerar que a base de organização e do planejamento da política pública de 

saúde deveria partir de um viés de saúde coletiva, privilegiando a promoção e a proteção 

da saúde, essência do movimento da reforma sanitária e da própria Constituição. 

  

Em solo gaúcho, a judicialização da saúde na área da assistência farmacêutica teve 

seus primórdios no ano de 1998, tendo evoluído paulatinamente. A partir de 2003, houve 

um salto significativo no ingresso de novas ações judiciais, aumentando de maneira 

expressiva nos anos seguintes, atingindo seu ápice nos anos de 2013 e 2014 

(NAUNDORF, DE CARLI & GOULART, 2018), estando ainda o estado do Rio Grande 

do Sul com elevado índice de demandas judiciais de saúde.  Em levantamento realizado 

em fins de 2017, com dados extraídos do Sistema Eletrônico AME – Administração de 

Medicamentos do Estado, observava-se expressivo volume de atendimentos mensais, 

ultrapassando 68 mil pacientes cadastrados e em atendimento em razão de ordem judicial 

apenas na área de medicamentos. 

  

Dessa breve contextualização, vê-se que o fenômeno da judicialização se 

desenvolveu no estado do Rio Grande do Sul tendo por característica o excessivo número 

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 

número reduzido de pacientes e tornando dificultoso o atendimento eficaz daqueles 

pacientes aptos a obterem os medicamentos pelo Sistema Único de Saúde.  Impede 

também a possibilidade de ampliação dos tratamentos previstos, uma vez que os recursos 

destinados à saúde são finitos e únicos, razão pela qual se faz imperioso avaliar quais são 

os impactos da judicialização da saúde na gestão pública. 

 

Identifica-se, portanto, que a Judicialização em massa, quando carente de critérios 

técnicos, em especial sobre o funcionamento do sistema público de saúde, pode gerar a 

desorganização do SUS.  Quando há o enfrentamento jurídico necessário para a tomada 
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de decisões pelos operadores do direito, muitas vezes estes carecem de informações 

suficientes, eis que não há, praticamente, o ensino do direito sanitário e do direito em 

saúde no ensino regular da área jurídica.  Via de regra, falta aos operadores de direito 

preparo adequado para a resolução de casos atendendo na íntegra aos princípios e 

diretrizes do Sistema Único de Saúde. 

 

Com o presente trabalho, pretende-se colacionar informação teórica e técnica 

sobre temas relacionados à saúde pública, ao funcionamento do sistema público de saúde 

e da assistência farmacêutica nas suas três esferas governamentais (federal, estadual e 

municipal) e ações que pretendem trazer mais eficiência como ensino em saúde a atores 

que atuam no que se denomina “judicialização da saúde”.  

 

Para tanto, objetiva-se apresentar estudos de casos que, por projetos de 

transferência de conhecimento, possam ser utilizados para o debate da judicialização da 

saúde e da assistência farmacêutica e das competências para o SUS, ensejando a 

qualificação das práticas de ensino em saúde para atores que lidam com a área de saúde 

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 informações que propiciem a 

qualquer profissional, mesmo sem conhecimento profundo de direito ou de saúde, a 

relação entre o sistema de saúde instituído no Brasil e os casos levados à consideração do 

Poder Judiciário, com o entendimento firmado naquelas situações.  
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JUSTIFICATIVA 

 

 

A promoção do conhecimento sobre a organização do SUS é de fundamental 

importância para que todos aqueles que atuam na judicialização da saúde, em especial aos 

julgadores, principalmente após a decisão de maio de 2019 adotada pelo Supremo 

Tribunal Federal (STF) que reconheceu a forma de organização do SUS (Recurso 

Extraordinário nº 855.178) no sentido de que entende que, diante de critérios 

constitucionais de descentralização e hierarquização, deve o juiz direcionar o 

cumprimento “conforme as regras de repartição de competências” estabelecidas. 

 

Assim, pretende-se utilizar mecanismos de Educação Permanente em Saúde como 

instrumento para articular e aproximar as áreas da saúde e do direito e ampliar a 

intersetorialidade a partir do estudo de casos concretos, já julgados pelo Poder Judiciário 

no estado do Rio Grande do Sul, que possam servir para análise da política pública 

instituída. 

 

O foco é permitir suporte teórico sobre a forma organizativa e o funcionamento 

do SUS para os diversos atores que atuam na judicialização da saúde e demais 

interessados. 

 

Em uma análise preliminar, pode se pensar que a confirmação de um grande 

número de decisões favoráveis aos usuários pode interferir e modificar os sistemas de 

saúde, em especial o Sistema Único de Saúde.  O Poder Judiciário atua como guardião, 

com base constitucional, possibilitando mudanças, que precisam, no entanto, ser 

refletidas criticamente, baseadas especialmente no princípio da equidade (TRAVASSOS 

et al., 2013). Todavia, deve ser avaliado se estas decisões estão em consonância com a 

forma organizativa do SUS ou se, realmente, trata-se simplesmente de um funcionamento 

inadequado do sistema. 

 

 A atuação do Poder Judiciário como instrumento garantidor de acesso a direitos 

fundamentais fez surgir também um fenômeno denominado “judicialização da política”.  

Este Poder, tendo por base a própria Constituição Federal, acaba por manifestar-se sobre 

um determinado conflito que envolve decisões de um poder político, dirimindo o litígio 

de forma resolutiva, com notória expansão do Poder Judiciário frente aos demais (LOPES 
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et al., 2017), porém não raro o faz sem o conhecimento profundo de um sistema complexo 

como o SUS. 

 

E, frente inclusive a nova posição do STF (a partir de 2019), a judicialização da 

saúde acaba por produzir consequências no âmbito jurídico, político e social.  Recursos 

que seriam, inicialmente, destinados ao financiamento de programas e serviços públicos 

de saúde de caráter geral seriam realocados para atenderem demandas individuais, 

distorcendo a forma de direito social e coletivo do sistema e quebrando de forma indireta 

os princípios norteadores do SUS, em especial a equidade e a universalidade. 

 

Neste contexto, o que aqui se propôs como “produto” do Mestrado Profissional 

foi a construção, 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 saúde, a relação entre o sistema de saúde instituído no Brasil e os casos levados à 

consideração do Poder Judiciário, com o entendimento firmado naqueles casos, que são 

apresentados individualmente para facilitar discussões sobre a judicialização da saúde a 

partir de casos concretos levados ao Poder Judiciário, permitindo uma avaliação acerca 

das políticas públicas instituídas no País. 
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OBJETIVOS 

 

A partir do título proposto “A judicialização e a (des)organização do Sistema de 

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

 

Geral: 

 

Desenvolver “Cadernos de Casos” sobre judicialização da assistência 

farmacêutica como proposta de ensino sobre o SUS. 

 

Específicos: 

 

●  Revisar a literatura sobre a utilização de “Estudo de Casos” como instrumento de 

ensino. 

●  Revisar processos judiciais relacionados à ‘judicialização da saúde” para adaptá-

los como elementos didáticos. 
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REFERENCIAL TEÓRICO 

 

  

A lei constitucional garante ao cidadão que, não obtendo acesso a bens ou serviços 

de saúde indicados ou mais adequados ao seu estado de saúde, conforme preceitua seu 

médico assistente, pertencente ou não ao sistema público de saúde, possa ingressar com 

ação judicial, de forma individual ou coletiva (OLIVEIRA et al., 2015). Entretanto, isso 

não significa um deferimento geral e irrestrito, pois a Constituição precisa ser analisada 

nos limites de seu texto, que privilegia a saúde como um direito coletivo, garantido 

mediante políticas públicas a serem instituídas pelo gestor de saúde. 

 

Em que pese o Brasil reconhecer o acesso a medicamentos como parte do direito 

à saúde e adotar políticas públicas para propiciar sua garantia, a Política Nacional de 

Assistência Farmacêutica não vem conseguindo atender a essa demanda. Tornou-se, desta 

forma, um dos motivos de busca do Poder Judiciário para a obtenção desses 

medicamentos no país (CATANHEIDE, LISBOA & SOUZA, 2016). 

  

A judicialização da saúde é entendida como uma questão ampla na busca de bens 

e direitos nas cortes: são insumos, instalações, medicamentos, assistência em saúde, entre 

outras demandas a serem buscadas ao abrigo do princípio do direito à saúde (DINIZ, 

MACHADO & PENALVA, 2014). Sua origem é ainda incerta, não apenas pela ausência 

de estudos empíricos sistemáticos e comparativos no país, mas principalmente pela 

amplitude da judicialização e seus diferentes níveis de expressão nas cortes.  Há a 

possibilidade de a efetivação do direito gerar uma interferência indevida do Judiciário nas 

políticas públicas caso a decisão judicial não adote critérios objetivos e uniformes ou não 

seja munida de informações suficientes para uma correta avaliação quanto à viabilidade 

e adequação técnica e orçamentária do bem demandado (DINIZ, MACHADO & 

PENALVA, 2014). 

 

As demandas judiciais não podem ser consideradas como um “instrumento 

deliberativo” na gestão da assistência farmacêutica no SUS, porém não se pode olvidar 

que elas são admitidas como um elemento importante na tomada de decisão dos gestores 

e, muitas vezes, na melhoria do acesso aos medicamentos no âmbito do SUS. Podem 

expressar reivindicações e modos de atuação legítimos de cidadãos e de instituições, 

servindo para auxiliar na formulação de estratégias políticas e sociais que aperfeiçoem os 
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sistemas de saúde e de justiça com vistas à efetividade do direito à saúde (VENTURA et 

al., 2010). 

 

No debate sobre a judicialização, há necessidade de dedicar mais atenção às 

análises econômicas e à medicina baseada em evidências.  Entretanto, a judicialização 

pode, por si só, ajudar a criar uma fonte alternativa de informação denominada “evidência 

baseada na prática”. Isso porque as evidências baseadas na prática apontam para onde os 

mecanismos administrativos existentes falham e oferecem pistas sobre como melhorar a 

gestão da saúde pública. Os autores abordam que, embora muitas vezes descartadas como 

tais, as demandas individuais não são simplesmente a antítese da necessidade coletiva 

porque experiências individuais são moldadas por fenômenos comuns dentro de 

diferentes comunidades (BIEHL, SOCAL & SOCAL, 2016). 

  

Ferraz e Wang (2014) observam que o alto índice de judicialização em demandas 

de saúde vem conduzindo à percepção por parte dos Sistemas da Saúde e da Justiça, de 

que o indiscriminado deferimento de tudo o que se postula em nome do direito 

fundamental à saúde gera o enfraquecimento do Sistema Único de Saúde.  Abrem-se duas 

portas distintas: uma para o usuário que segue o fluxo do sistema e outra para aquela 

parcela da população que, acreditando jamais necessitar acessar o sistema, ingressa em 

Juízo quando esgotadas as possibilidades do seu plano de saúde ou do seu capital privado, 

postulando medicamentos ou tratamentos fornecidos pelo SUS, mas sem pretender se 

guiar pelos fluxos deste Sistema ou, alternativamente, postulando prestações em saúde 

não contempladas nas atribuições administrativas dos entes públicos ou sem estudos e 

evidências científicas de sua efetividade. Importante mencionar que existe também o 

desconhecimento dos fluxos de ingresso no Sistema, que precisa ser superado para o 

fortalecimento da política pública. 

 

Na análise das políticas de saúde no Brasil em 2019 não se pode ignorar os artigos 

6º e 196 da Constituição Federal de 1988, que reconhecem a saúde como direito 

fundamental das pessoas e dever do Estado.  O que antes era analisado apenas sob aspecto 

técnico e político,  passou a ser também jurídico e de ordem constitucional, fazendo com 

que as implicações dessa "juridicização constitucional" das políticas de saúde  estejam 

longe de ser triviais.  Impuseram-se aos técnicos em saúde pública princípios e limites 
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legais que antes não estavam presentes ou, quando estavam, não se revestiam da força de 

normas constitucionais. (FERRAZ & VIEIRA, 2009) 

  

Diante destas novas reflexões, compreende-se atualmente que a chamada 

judicialização da saúde somente trará efeitos positivos se auxiliar na ordenação do sistema 

e na imposição de obrigações de cumprimento daquilo que está prometido no âmbito 

constitucional e nas políticas públicas previstas na legislação infraconstitucional. Ou seja, 

atuando na tutela coletiva das políticas públicas já existentes e na busca de avanços. A 

distribuição desordenada de benefícios, além de atingir a um número muito pequeno de 

beneficiários, vulnera as políticas existentes em favor da coletividade (GEBRAN NETO, 

2015). 

 

Assim, pode-se afirmar que a judicialização da saúde impacta de forma 

significativa a gestão pública, na medida em que interfere diretamente nas rotinas 

administrativas de gestão de recursos humanos e financeiros das secretarias de saúde.  

Além disso, impõe aos entes federativos o fornecimento de tratamentos fora das suas 

listas de competência e da legalidade a que se vincula a administração pública, 

desprezando as diretrizes, organização e princípios que orientam o Sistema Único de 

Saúde e vulnerando, assim, a sua futura existência (NAUNDORF, DE CARLI & 

GOULART, 2018). 

  

Em outro aspecto, relacionados ao intervalo entre o registro do medicamento e o 

registro do preço, há estudos que indicam que este “gap” daria às indústrias a 

possibilidade de comercialização via demanda judicial com a possibilidade de praticar o 

preço por elas estabelecido.  Esses medicamentos não têm similares e são produzidos por 

um único laboratório, o que obriga os gestores do SUS a comprá-los sem possibilidade 

de negociação de preços.  A situação trazida pelos autores demonstra a possibilidade de 

uma estratégia para a introdução de uma "inovação" no mercado brasileiro, com a abertura 

deste para os lançamentos da indústria farmacêutica. Também se permite identificar uma 

concentração dos processos tanto em relação a medicamentos solicitados como a 

advogados e médicos, como verificado no estado de São Paulo (CHEFFI & BARATA, 

2010) 
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Neste aspecto, há autores que afirmam que, por mais recursos que sejam 

destinados à saúde, nunca será possível atender a todas as necessidades de saúde de uma 

população, esteja ela em um país economicamente desenvolvido ou em um país em 

desenvolvimento, como o Brasil. A escassez de recursos muitas vezes não é 

compreendida pelo público em geral e pelos profissionais do direito em particular porque 

predomina a ideia de que a saúde não tem preço.  Torna-se uma espécie de ofensa abordar 

aspectos financeiros quando o que está em jogo é a saúde e a própria vida. Surge a 

sensação de que o problema da saúde e de outros programas sociais não é a escassez de 

recursos, mas sim a utilização inadequada destes (FERRAZ & VIEIRA, 2009). 

 

Em estudo recente, que analisou as percepções de magistrados de um determinado 

estado brasileiro, ainda que muitas sem embasamento técnico e com argumento de que o 

Judiciário somente consegue enxergar o caso concreto do demandante, afirmou-se que há 

possível descrédito nas capacidades gerenciais do Poder Executivo e o entendimento de 

que existe possibilidade de interferência benigna nas atribuições do Poder Executivo.  O 

direito à saúde como direito social fundamental deveria, assim, ter eficácia imediata, 

apesar de o impacto das decisões poder ocasionar uma escolha difícil, “a escolha de Sofia” 

(NEVES & PACHECO, 2017). 

 

Há estudos de casos relativos às ações judiciais, porém estes não discutem a 

relação das ações com o entendimento do funcionamento do SUS. Avaliam situações 

como maior frequência de ações ordinárias (73,1%), não sendo possível verificar a 

situação econômico-financeira do demandante (69,1%) e a atuação das defensorias 

públicas em comparação com advogados privados (71,5%), principalmente no Rio 

Grande do Sul (90,2%). Avaliou-se, também que há grande número de pedidos liminares 

(83,8%), os quais quase sempre são deferidos (91,2%), com alegação de 

urgência/emergência em quase todos (98,8%). Por fim, verifica-se que a maioria das 

decisões foi favorável aos usuários (97,8%). Demonstra-se, assim, que há uma forte 

tendência do Judiciário em acolher as solicitações na busca da garantia do direito à saúde 

(TRAVASSOS et al., 2013). 

 

A hipótese ora levantada já foi apresentada em estudo recente, no qual avaliava-

se a “judicialização indireta” da saúde, em que questões inerentes ao direito à saúde são 

levadas ao crivo do Poder Judiciário de forma superveniente ou incidental e não como 
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objeto principal de uma ação ajuizada. Nessa pesquisa, foram detectados importantes 

elementos como o protagonismo do Ministério Público, responsável pela ampla maioria 

dos requerimentos que postulavam a aplicação de “medidas protetivas incidentais” 

(92,1%) e a alta concentração de pedidos demandados que versavam sobre tratamento 

contra a drogadição infanto-juvenil (52,2%). Como conclusão, apontou-se a necessidade 

de se estabelecer diálogo institucional e interdisciplinar entre o Poder Público constituído, 

os atores que compõem o Sistema de Garantia de Direitos da Criança e do Adolescente 

(SGDCA) e a sociedade civil organizada, objetivando elaborar e implementar as políticas 

públicas de saúde inexistentes, bem como aprimorar aquelas que já estão em pleno 

funcionamento ( LOPES et al., 2017), demonstrando que há necessidade de 

aprofundamento e discussão sobre o funcionamento do SUS. 

 

Importante lembrar que a formação dos profissionais, em todas as áreas 

profissionais, é realizada por meio de metodologias tradicionais, muitas vezes se 

desconsiderando a utilização de metodologias ativas para problematizar as situações 

vivenciadas ou que venham a ser vivenciadas após a sua formação, que poderiam ser uma 

estratégia de ensino que permitiria uma maior e melhor apreensão do conteúdo, pois o 

discente seria parte do processo de formação. 

 

Neste contexto, para que seja possível problematizar situações ainda não 

vivenciadas pelos discentes, é importante que a discussão seja realizada por meio de 

apresentação de “conceitos prévios ou sínteses anteriores” que permitam a ampliação das 

possibilidades de conhecimento dos discentes para a discussão propriamente dita (MITRE 

et al. 2008). 

 

Como exemplo, pensando no Projeto que está em desenvolvimento, que trata de 

atuação por meio estudos de casos da Judicialização para estudantes, profissionais de 

saúde ou do direito, estão sendo buscadas decisões judiciais relacionadas sobretudo às 

políticas públicas de assistência farmacêutica pela magnitude que representam e, também, 

alheias às políticas públicas existentes. 

 

Neste caso, considerando o público esperado, alguns poderão relacionar o 

conteúdo apreendido aos conhecimentos prévios, porém, para outros, deverá haver uma 

relação explicativa do conteúdo que permita a interpretação do que será discutido. Por 
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exemplo, em um caso que se discuta a negativa de fornecimento de medicamentos do 

componente básico, utilizando como base teórica explicativa o que são medicamentos 

deste componente, como se dá organização no SUS, a quem compete o fornecimento no 

âmbito administrativo, etc. 

 

De modo semelhante, esta será a forma nos demais casos propostos, permitindo a 

problematização de situações ainda não vivenciadas por discentes e também por aqueles 

que já detém conhecimento prévio. 

 

Outros estudos de caso avaliam o tipo de ações judiciais movidas contra a 

Secretaria da Saúde para o fornecimento de determinados medicamentos ou tipo de 

medicamentos (LISBOA et al., 2017; CARLI et al., 2018). Contudo, não se tem ainda 

publicados estudos de caso que permitam a discussão sobre os impactos das decisões nas 

políticas públicas, ou até contra estas, o que geraria a desorganização do sistema 

constituído. 

 

O objetivo de trazer alguns casos concretos emblemáticos da política pública de 

medicamentos e assemelhados e decodificá-los para profissionais de saúde e operadores 

de direito é permitir o debate por atores e outros interessados em compreender o 

fenômeno da judicialização a partir da prática da jurisdição, demonstrando como é feito 

e realizado o entendimento das demandas individuais face às políticas públicas existentes. 

 

A forma de estudo proposta foi realizada em situação adversa como na do “caso 

Alan Rodríguez”, um jovem com Síndrome de Down que, ao finalizar a escola secundária 

em uma escola comum da cidade de Buenos Aires, na Argentina, sendo aprovado em 

todos os cursos, não recebeu seu título secundário. Em seu lugar, obteve um certificado 

não oficial de formado que não acredita a "terminalidade" de seus estudos. A partir disso, 

esta situação motivou que Alan e a sua família promovessem uma demanda judicial contra 

a escola e o Governo da Cidade de Buenos Aires com o objetivo de entrega de seu título 

oficial em igualdade de condições que seus pares (ARCIDIACONO & BARRERA, 

2018). A situação tratada no artigo trouxe a ótica do Governo de Buenos Aires e o 

entendimento do Judiciário argentino sobre a possibilidade de tratamento idêntico a todos 

aqueles que atingiram as condições, analisando a política pública nos termos do que 

restou aprovada pela legislação 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 questão proposta no Vestibular local 

apresentando mapa do atual Estado de Israel e Palestina com questões de interpretação 

sobre as imagens exibidas e três afirmativas. Desta questão, diversos pontos puderem ser 

debatidos, permitindo a discussão sobre o caso (TORRES, 2019). No estudo proposto, a 

ideia é permitir que se debata tanto a forma de organização e funcionamento do SUS, 

quanto o entendimento pelo Poder Judiciário, principalmente após o reconhecimento das 

competências de cada ente federativo pelo STF. 

 

Recente publicação demonstra a importância desta discussão pois os resultados de 

estudo realizado nas ações movidas no estado de Minas Gerais indicam que a definição 

dos contornos da diretriz da integralidade (Lei nº 12.401/2011) e do acesso universal e 

igualitário à assistência farmacêutica (Decreto nº 7.508/2011) poderiam conduzir a uma 

redução significativa da judicialização da saúde, caso o Judiciário passasse a orientar sua 

atuação com base nos critérios estabelecidos em tais normativas. Utilizando como 

exemplo a situação analisada em Minas Gerais, se, entre 1999 e 2009, tais parâmetros 

fossem acatados pelo Judiciário, no mínimo 68,84% dos medicamentos judicializados em 

Minas Gerais teriam sido indeferidos (LOPES et al., 2019), demonstrando a necessidade 

de discussão sobre a organização do SUS aos atores da Judicialização da Saúde, tais como 

os operadores da área do direito e da saúde, a quem se destinará o produto do trabalho 

final a ser apresentado.  
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PROCEDIMENTOS METODOLÓGICOS 

 

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

pertinente para a elaboração desse produto e na revisão de casos judiciais. 

 

A execução da proposta foi realizada por meio de revisão da literatura com 

posterior sistematização dos achados. A revisão da literatura foi desenvolvida a partir da 

consulta a artigos e demais publicações correlatas disponibilizadas em base de dados 

online, nos últimos quinze anos, acrescida de legislação e diretrizes vigentes.  

 

Utilizou-se os descritores do vocabulário DeCS (descritores de ciências da saúde) 

“judicialização”, “saúde”, “ensino”, e “estudo de caso”, combinados entre si em 

diferentes arranjos. 

 

Após a revisão da literatura, foi realizada a etapa de sistematização e validação 

das informações coletadas, buscando-se identificar os conteúdos relevantes para 

desenvolvimento dos produtos.  

 

Para a obtenção dos casos práticos, foi utilizado o Banco de Dados da Secretaria 

da Saúde do Rio Grande do Sul com as ações movidas contra esta e, também, os sistemas 

de busca do Poder Judiciário Estadual e Federal. 

 

Neste aspecto, no presente trabalho, procurou-se que o projeto buscasse 

relevância, compreendida esta como a capacidade de o conhecimento produzido na 

academia poder ter um impacto significativo também no campo prático (DRESCH et al., 

2015), neste caso da Judicialização da Saúde.  

 

Assim, a utilização de estudos de casos foi feita por método que proporcionará 

uma compreensão de fenômenos da área da judicialização da saúde em profundidade, 

mediante estudos empíricos de situações reais travadas no Judiciário brasileiro, 

permitindo interação direta entre pesquisador e objeto de pesquisa, na linha da 

intervenção (DRESCH et al., 2015). 
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Nesta lógica, utilizou-se subsidiariamente o que tem sido chamado de “design 

science research” (DRESCH et al., 2015), permitindo que o pesquisador não só explore, 

descreva ou explique um determinado fenômeno, mas também projete ou prescreva 

soluções para um dado problema, no caso, avaliando as políticas públicas de saúde 

instituídas no âmbito do SUS versus a judicialização da saúde que vem sendo debatida 

nos tribunais, possibilitando a análise destas situações em comparativo com as políticas 

instituídas e a organização do SUS no Brasil. 

 

Destarte, aqueles que estiverem trabalhando o caso em estudo, poderão, com base 

nos conceitos de organização do SUS e seu funcionamento, avaliar a situação trazida e a 

forma de enfrentamento de acordo com as normas e princípios norteadores do SUS. 

 

Para a organização dos estudos de caso, foram adotados elementos que 

caracterizem o problema como relevante, demonstrando o impacto que têm trazido em 

relação às políticas públicas e sua eventual organização/desorganização. Por meio desta 

proposição, será desenvolvida a discussão para resolver o problema com posterior 

avaliação para confirmar se atende ao desejado, isto é, que seja útil e viável. Este formato 

busca que o estudo dos casos propostos agregue valor de forma a contribuir para o avanço 

do conhecimento e melhorar os sistemas organizacionais, no caso da saúde - SUS - e do 

direito - judicialização. (DRESCH et al., 2015)  

 

Na apresentação do “Caderno de Casos”, foi observada a característica descritiva, 

pois objetiva descrever o que está sendo investigado, estudado, ou seja, o objeto focal, e 

a característica analítica, referindo-se ao manejo do objeto em questão, visando 

problematizá-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 públicos, disponíveis para 

acesso à população, estando abrangida na pesquisa processos judiciais movidos de 2009 

a 2019 no Poder Judiciário Estadual e Federal do Rio Grande do Sul.  
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ASPECTOS ÉTICOS 

 

O projeto foi submetido à Comissão de Pesquisa da Faculdade de Medicina da 

Universidade Federal do Rio Grande do Sul e aprovado. Considerando que todos os 

processos judiciais que foram revisados são públicos e disponíveis na Internet, entendeu-

se que não havia a necessidade de submetê-lo ao Sistema CEP/CONEP na Universidade.  

 

Cabe ressaltar que os autores não têm a declarar qualquer conflito de interesse e 

comprometeram-se em seguir as normas da Resolução nº 466/2012 do Conselho Nacional 

de Saúde. 
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PRODUTO TÉCNICO 

 

A proposta de produto final para o Mestrado Profissional em Ensino na Saúde é 

destinada a profissionais operadores de direito e da saúde, permitindo também a discussão 

sobre judicialização da saúde por outros profissionais, em nível de formação acadêmica 

ou já em atuação na área. Compõem-se de: 

 

●  Material de ensino para discussão constituído de instruções além de 

seleção de casos, mediante amostragem de ações judiciais que buscam 

bens e/ou serviços não contidos nas políticas públicas do SUS.  

O material poderá ser utilizado por docentes/expositores de diversas áreas 

para a discussão e debate sobre a Judicialização da Saúde, possibilitando 

a qualificação das práticas de ensino em saúde para operadores de direito 

e de saúde que lidam com a área de saúde em seu dia-a-dia e para futuros 

profissionais que possam vir a atuar.  
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CONSIDERAÇÕES FINAIS 

  

O caderno de casos, na forma apresentada, atende ao previsto como Educação 

Permanente em Saúde, possibilitando a aprendizagem com a possibilidade de 

transformação das práticas profissionais por meio da proposta de avaliação das políticas 

públicas instituídas, em especial a Política Nacional de Medicamentos e a Política 

Nacional de Assistência Farmacêutica. 

  

Deve ser ressaltado que o desenvolvimento do produto atende a lógica instituída 

na Política Nacional de Educação Permanente em Saúde, que é uma estratégia do Sistema 

Único de Saúde para a formação e o desenvolvimento dos seus profissionais, neste caso 

unindo, também, os operadores do direito que passaram a atuar de forma mais evidente 

na área com a judicialização da saúde e, especificamente, a judicialização da assistência 

farmacêutica enfrentada neste trabalho. 

  

Temos que há necessidade de ampliar e aprofundar o debate sobre a organização 

do SUS, o ideário do Constituinte e a Judicialização da Saúde e da Assistência 

Farmacêutica e o produto apresentado, além de atender ao proposto pelo Programa de 

Mestrado Profissional de Ensino na Saúde, possibilita a ampliação do Educação 

Permanente em Saúde, diretriz do SUS. 

  

Assim, busca-se que as discussões permitam a transformação das práticas do 

trabalho com reflexões críticas, que permitam entender melhor o previsto pelo legislador 

constituinte e os gestores que propõem e executam as políticas desenvolvidas no âmbito 

do Sistema Único de Saúde. 

  

Permite, também, avaliar, ainda que de forma indireta, a dicotomia entre o direito 

individual e o direito social envolvidos quando há a judicialização da saúde, quebrando, 

muitas vezes, direta ou indiretamente, alguns dos princípios norteadores do SUS. Isso se 

dá, em especial, com a equidade, pois a entrega de medicamento para um sujeito, em 

especial quando contrário ou fora das políticas instituídas, faz com que tenhamos uma 

quebra de igualdade, pois somente são beneficiados aqueles abrangidos pela decisão 

individual, também indo de encontro com o princípio da universalidade, base do SUS. 
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Nestes termos, os estudos de casos permitem a transferência de conhecimento e, 

principalmente, o debate da judicialização da saúde, da assistência farmacêutica e das 

competências no âmbito do SUS, assim como a qualificação das práticas de ensino em 

saúde (e no direito) para atores que lidam com a área de saúde e a judicialização em seu 

dia-a-dia.  

  

Destarte, com o produto apresentado, restam alcançados os objetivos definidos na 

concepção do trabalho no sentido de permitir a discussão e o aprendizado da organização 

do SUS a partir de casos concretos julgados. 
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Instruções para desenvolver os casos de judicialização em grupo 

 

 

 

 

 

 

Os estudos de casos trazidos são baseados em casos reais de judicialização do 

direito à saúde que tramitaram no Judiciário do Estado do Rio Grande do Sul nos últimos 

5 anos. 

 

A ideia é realizar uma abordagem orientada para avaliação dos casos mediante 

perguntas visando uma reflexão sobre os diferentes tipos de judicialização da saúde, 

podendo ser vistos casos de solicitações de medicamentos dos diversos componentes que 

formam a assistência farmacêutica no SUS e estabelecida na Lei nº 8.080/1990. 

 

Desta forma, traz-se algo muito comum no ensino do Direito, porém não baseado 

na busca de soluções nem na crítica ao modo como os casos foram julgados. Visa, ao 

contrário, entender o funcionamento do sistema de saúde e do sistema judiciário frente à 

organização do Sistema Único de Saúde e às competências das 3 esferas de gestão: os 

municípios, as unidades federativas e a União. 

 

Trata-se, então, de uma metodologia de ensino a ser utilizada com aqueles que 

buscam entender melhor o funcionamento do SUS e, principalmente, à forma como a 

judicialização se desenvolve em relação ao direito à saúde. 

 

Em que pese não seja o objetivo específico do trabalho, existe a possibilidade de 

avaliar aspectos que acabam por incidir, direta ou indiretamente, na judicialização da 

saúde, tais como os fatores sociais, éticos e políticos, considerando que não 

necessariamente haverá apenas uma decisão correta na discussão e solução de cada caso. 

 

Busca-se que os casos apresentados possam ser aplicados para discussão 

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

para a discussão. 

 

É importante frisar, neste sentido, que nem todos os aspectos discutidos no 

processo judicial (tais como perícias, laudos complementares, avaliações médicas) 

precisarão ser trazidos para a análise e a discussão, mas a essência do tipo do 

medicamento solicitado, bem como noções sobre a política de medicamentos no país e a 

forma de organização de cada componente da Política de Assistência Farmacêutica 

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

 

Assim, para o desenvolvimento do aprendizado por meio do estudo dos casos 

trazidos, haverá a figura de um professor (ou facilitador), que conduzirá a discussão 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 discussão. 

 

É importante frisar que serão trazidas, para cada caso a ser estudado, perguntas 

para nortearem as discussões. Contudo, o fulcro é que a discussão permita, inclusive, que 

novas perguntas (e respostas) ocorram com a discussão. 

 

Sugere-se que haja um tempo de discussão de 30 a 60 minutos para que os alunos 

possam se inteirar do caso prático trazido, da política de medicamentos que se aplica à 

situação para, após, avaliar as competências de cada ente federativo. 

 

Poderá ser incentivado que, ao despertar o interesse para o assunto, se busque o 

aprofundamento sobre os conceitos que serão introduzidos acerca da política de 

medicamentos no Brasil, permitindo, por exemplo, compreender melhor como se 

organiza a política de medicamentos básicos ou o componente especializado, o que 

facilitará a discussão. 

 

Neste aspecto, também é possível que o estudo de caso ocorra em dois encontros, 

permitindo que o assunto (tipo de medicamento x política pública) possa ser melhor 

estudado pelos alunos, a depender do nível de profundidade que se espera da discussão. 

Neste aspecto, se incentiva a possibilidade de ampliação de pesquisa sobre o tema e, 
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assim, a utilização de outras ferramentas, em especial da internet, para obtenção de 

conhecimentos complementares. 

 

Após, deve ser oportunizado um momento para que cada aluno (ou grupo) possa 

expor as razões de decidir pela correção (ou não) do deferimento, bem como a 

competência (a quem compete) para o fornecimento daquele insumo buscado junto ao 

judiciário. Sugere-se incentivar que o “julgamento” se dê com base nos fatos e 

informações trazidas, mas também na lógica pensada pelo legislador e organizadores do 

Sistema Único de Saúde. 

 

Esta última etapa possibilitará uma nova discussão após exposição dos pontos de 

vista dos demais alunos (grupos), permitindo, inclusive, a reavaliação da decisão/posição 

anteriormente adotada e, por conseguinte, de cenários alternativos, mas sempre com a 

solicitação de que estas hipóteses/caminhos sejam devidamente justificados com base nos 

conceitos trazidos e/ou pesquisados. 

 

O objetivo é que os alunos/grupos possam, após discussão, terem entendimento 

sobre os fatores institucionais (secretarias de saúde, legisladores, juízes, advogados e 

paciente/usuário), mas principalmente sobre as políticas públicas instituídas que tomam 

relevância sobre o caso trazido à discussão. 

 

Todos os casos trazidos são organizados para serem discutidos tanto por aqueles 

que já tem conhecimentos prévios sobre a matéria, quanto para aqueles que não detêm 

qualquer informação ou contato prévio. Todavia, para estes é importante que se subsidiem 

com mais conceitos sobre o caso e política discutida. 

 

Deve ser lembrado e incentivado que não há uma resposta única e correta e que o 

debate permitirá a exposição de diferentes opiniões e posições para o debate. 
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CASO 01 - PEDIDO DE MEDICAMENTO INSERIDO NO COMPONENTE 

BÁSICO DA ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA 

 

Adaptado do Processo Judicial n. 9000359-98.2017.8.21.0045 

 

 

 

Relato do Caso:  

 

Após consulta com seu médico Ortopedista e Traumatologista, Fulano de Tal, a 

Senhora Sicrana da Silva recebeu a prescrição de medicamentos. Após, buscou a 

Defensoria Pública 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 

Público de Saúde, porém não logrou êxito em obtê-lo, consoante informativo de que o 

medicamento não faz parte dos elencos de medicamento disponibilizados pelo Sistema 

Único de Saúde, porém não juntou comprovante desta negativa. 

 

O médico, quando solicitado que fizesse comparação entre os fármacos/insumos 

das Listas/Protocolos Clínicos e os que não integram, apresentando evidência 

científicas e estudos literários atuais do fármaco/insumo prescrito e demonstrando que 

são mais eficazes para o controle da moléstia, informou que “paciente apresenta 

parkisonismo com tremor, lentidão e rigidez, necessita uso desta medicamentos para 

alívio dos sintomas”. 

 

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

de Ação Judicial junto ao Judiciário Estadual do Rio Grande do Sul com pedido de 

antecipação de tutela postulado contra o ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL e o 

MUNICÍPIO DE ENCRUZILHADA DO SUL para que fosse fornecido à paciente o 

seguinte tratamento:  
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01cp. - 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 DOENÇA DE PARKINSON (CID 10 G20), conforme diagnóstico 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 

à saúde previsto na Constituição Federal, propõe a ação judicial. 
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Informações para Discussão do Caso: 

 

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

chamado de medicamento essencial. 

 

No âmbito do SUS, há definição de um elenco destes medicamentos, os quais 

servem para uso no âmbito da Atenção primária à Saúde. Este elenco deve seguir, 

sempre, a Relação Nacional de Medicamentos Essenciais – RENAME – vigente, que 

serve para que sejam elaboradas listas de medicamentos para atender a assistência 

farmacêutica na atenção primária no âmbito dos municípios. 

 

A Política de financiamento e de execução do Componente Básico da 

Assistência Farmacêutica no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS) é determinada, 

também, por Portarias do Ministério da Saúde. 

 

Em 2020, está regulada pela Portaria n. 3.047/2019, de 28 de novembro de 2019, 

que definiu a Relação Nacional de Medicamentos Essenciais - Rename 2020 – no 

âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS) por meio da atualização do elenco de 

medicamentos e insumos da Relação Nacional de Medicamentos Essenciais - Rename 

2018. 

 

Todas as atualizações encontram-se disponíveis no sítio eletrônico do Ministério 

da Saúde, no endereço http://portalms.saude.gov.br/assistencia-farmaceutica e 

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

 

A Rename é elaborada visando atender aos princípios fundamentais do SUS 

visando ser a relação dos medicamentos disponibilizados por meio de políticas 

públicas e indicados para os tratamentos das doenças e agravos que acometem a 

população brasileira, construída a partir de uma avaliação que considere as 

informações de eficácia, efetividade, segurança, custo, disponibilidade, entre outros 

aspectos, obtidas a partir das melhores evidências científicas disponíveis. 4 

                                                           
4 Brasil. Ministério da Saúde. Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos em 

Saúde. Departamento de Assistência Farmacêutica e Insumos Estratégicos. Relação Nacional de 
Medicamentos Essenciais : Rename 2020 [recurso eletrônico] / Ministério da Saúde, Secretaria de 

http://portalms.saude.gov.br/assistencia-farmaceutica
http://www.famurs.com.br/notas_tecnicas/rename-2020-atualizada/
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A aquisição e posterior dispensação, quando se trata deste componente da 

assistência farmacêutica, é de responsabilidade das Secretarias Municipais de Saúde, 

mediante financiamento da União, Estados e dos respectivos municípios. 

 

Sempre há a pactuação desta política pública no âmbito das Comissões 

Intergestores Bipartite e Tripartite, mediante edição de atos normativos (resoluções), 

após discussão e tomada de decisão por consenso por todos os gestores respectivos 

(secretário estadual e representação dos secretários municipais do Estado no primeiro 

caso, e representação dos Secretários Municipais, Estaduais e o Ministro da Saúde no 

segundo). 

 

Deve ser referido que, em 2011, foi incluída na Lei Orgânica do SUS (Lei 

8.080/90) que toda “a incorporação, a exclusão ou a alteração pelo SUS de novos 

medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituição ou a alteração de 

protocolo clínico ou de diretriz terapêutica, são atribuições do Ministério da Saúde, 

assessorado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS” 5. 

Assim, com a criação da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS 

(Conitec), esta passou a ser a responsável pela atualização da Rename, nos termos 

estabelecidos pelo Decreto nº 7.646, de 21 de dezembro de 20116. 

 

Com a criação da CONITEC, a Avaliação de Tecnologias em Saúde (ATS) passou 

a ser institucionalizada no SUS como obrigatória para a tomada de decisão sobre a 

incorporação de medicamentos no âmbito do SUS, garantindo a universalidade e a 

integralidade das ações de saúde no âmbito do SUS com base no melhor conhecimento 

técnico-científico disponível, a proteção do cidadão nas ações de assistência, prevenção 

e promoção à saúde por meio de processo seguro de incorporação de tecnologias pelo 

                                                           
Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos em Saúde, Departamento de Assistência 
Farmacêutica e Insumos Estratégicos. – Brasília : Ministério da Saúde, 2020. 
5 Brasil. Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispõe sobre as condições para a promoção, proteção 

e recuperação da saúde, a organização e o funcionamento dos serviços correspondentes e dá outras 
providências. Diário Oficial da União. 20 set 1990; Seção 1:018055. 
6 Brasil. DECRETO Nº 7.646, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2011, Dispõe sobre a Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde e sobre o processo administrativo para 
incorporação, exclusão e alteração de tecnologias em saúde pelo Sistema Único de Saúde - SUS, e dá 
outras providências. Diário Oficial da União. 22 dez 2011. 
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SUS e que a incorporação de tecnologias se dê por critérios racionais e parâmetros de 

eficácia, eficiência e efetividade adequados às necessidades de saúde e relevantes para o 

cidadão e para o sistema de saúde, baseadas na relação custo-efetividade. 

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

medicamento solicitado se encontra previsto na relação instituída no âmbito do SUS.  

 

 

 

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

ingresso da ação judicial (2017): 
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Confirmado que se encontra, em âmbito nacional, prevista na Relação Nacional 

de Medicamentos Essenciais o produto pleiteado, deve ser avaliada a regulamentação 

no Estado do Rio Grande do Sul. Assim, verifica-se que, em 2020, vige a Resolução 

n. 459/17 7, que vem sendo atualizada, objetivando sobre normas de financiamento e 

execução do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no âmbito do Sistema 

Único de Saúde (SUS) no Estado do Rio Grande do Sul. 

 

Esta pactuação define, de forma consensual, que cabe aos “municípios a seleção, 

programação, aquisição, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, 

                                                           
7 https://saude.rs.gov.br/upload/arquivos/carga20171031/18113141-cibr459-17.pdf 

https://saude.rs.gov.br/upload/arquivos/carga20171031/18113141-cibr459-17.pdf
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distribuição e dispensação dos medicamentos e insumos do Componente Básico da 

Assistência Farmacêutica”. 

 

Também define como elenco de referência, no âmbito da Assistência 

Farmacêutica na Atenção Básica de todos os Município, o disposto na Relação 

Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME vigente, ainda que defina em seu 

artigo 3º que “não é obrigatória a disponibilização pelos municípios de todos os 

medicamentos relacionados” desde haja “garantia da dispensação dos medicamentos 

para atendimento dos agravos característicos da Atenção Básica, considerando o 

perfil epidemiológico local/regional”. 

 

Por fim, a pactuação entre todos os municípios e o Estado do Rio Grande do Sul, 

consensua que “em havendo demanda pelos usuários no município dos medicamentos 

constantes” na RENAME “e por se tratarem de medicamentos para agravos da 

atenção básica a saúde, compete ao município o seu fornecimento”. 

 

Por fim, importa destacar que esta pactuação e obrigação traz também 

obrigações para os três Entes, que precisam financiar com repasse de recursos para 

aquisição e dispensação destes medicamentos, estando hoje definida esta divisão na 

Resolução n. 008/20 – CIB/RS: 8 

 

Art. 4º - O financiamento do Componente Básico da 

Assistência Farmacêutica é tripartite e, no Rio Grande do Sul, 

se dará com a aplicação de, no mínimo, os seguintes valores:  

I - União: os valores a serem repassados para financiar a 

aquisição dos medicamentos e insumos do Componente 

Básico da Assistência Farmacêutica constantes dos Anexos I e 

IV da RENAME vigente no SUS serão definidos com base no 

Índice de Desenvolvimento Humano Municipal (IDHM), 

conforme classificação dos municípios 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 

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  

II - Estado: R$ 2,36 (dois reais e trinta e seis centavos) 

por habitante/ano, para financiar a aquisição dos 

medicamentos e insumos constantes dos Anexos I e IV da 

RENAME vigente no SUS, incluindo os insumos para os 

usuários insulinodependentes estabelecido na Portaria 

GM/MS nº 2.583, de 10 de outubro de 2007, constantes no 

Anexo IV da RENAME vigente no SUS.  

III - Municípios: R$ 2,36 (dois reais e trinta e seis 

centavos) por habitante/ano, para financiar a aquisição dos 

medicamentos e insumos constantes dos Anexos I e IV da 

RENAME vigente no SUS, incluindo os insumos para os 

usuários insulinodependentes estabelecidos na Portaria 

GM/MS nº 2.583, de 10 de outubro de 2007, constantes no 

Anexo IV da RENAME vigente no SUS. 
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Questão para Discussão: 

 

Considerando as Políticas Públicas de Assistência Farmacêutica e organização 

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

 

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

Público? 

 

A qual esfera de gestão caberia o fornecimento do medicamento (União / Estado 

/ Município) ? 

 

Por quê? 
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Anexos: 
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CASO 02 – PEDIDO DE MEDICAMENTO INSERIDO NO COMPONENTE 

ESTRATÉGICO DA ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA 

 

Adaptado do Processo Judicial n. 101/1.12.0003516-5 

 

 

 

Relato do Caso:  

 

Após consulta com seu médico, Fulano de Tal, o Senhor Sicrano da Silva 

recebeu a prescrição de medicamentos. Após, buscou seu advogado, informando 

necessitar de medicamento para tratar de sua enfermidade. 

 

Relatou o advogado que o paciente “já fez uso de inúmeros medicamentos, e que 

o mais indicado para seu caso (com anemia severa e aumento do baço) é 

TALIDOMIDA, na dose de 100 mg/d.” 

 

Informou ainda que “o uso de medicamentos somente é permitido em casos 

especiais), em números clausus, como estipula a Resolução - RDC n° 11, de 22 de 

março de 2011 (documento anexo): Hanseníase - reação hansênica tipo entema nodoso 

ou tipo II -; DST/AIDS - úlceras aftóide idiopática em pacientes portadores de 

HIV/AIDS; doenças crônico-degenetrativas - lúpus eritematoso sistêmico e doença 

enxerto contra hospedeiro; Mieloma Múltiplo.” 

 

Ao fim, o advogado informa que “a doença diagnosticada (CID) ao paciente não 

contempla, por lei, o uso de medicamentos, prejudicando o tratamento prescrito pelo 

médico” e que as “razões administrativas para o não fornecimento do 

medicamento/insumo não podem estar acima das normas constitucionais que garantem 

o direito fundamental do cidadão ao acesso à vida, dignidade e saúde e, em 

contrapartida, o dever do Estado lato sensu no fornecimento dos tratamentos de saúde, 

conforme dispõem os arts. Io , III, 5o , 6o e 196 da Constituição Federal.” 

 

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

de Ação Judicial junto ao Judiciário Estadual do Rio Grande do Sul com pedido de 
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antecipação de tutela postulado contra o ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL e o 

MUNICÍPIO DE GRAMADO para que fosse fornecido à paciente o seguinte 

tratamento:  

 

TALIDOMIDA, na dose de 1OOmg/d 

 

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

diagnosticada com a doença MIELOFIBROSE IDIOPATICA (CID D47.1), conforme 

diagnóstico médico acostado a inicial. 

 

Justifica o advogado que, diante da alegada não autorização do órgão federal 

ANVISA para fornecimento do medicamento de que necessita a paciente e a fim de 

concretizar o direito fundamental à saúde previsto na Constituição Federal, propõe a 

ação judicial. 
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Informações para Discussão do Caso: 

 

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

Assistência Farmacêutico. 

 

No âmbito do SUS, há definição de um elenco destes medicamentos e insumos, 

os quais estão contemplados para atender programas estratégicos de saúde do SUS, na 

busca de prevenir, diagonosticar ou tratar doenças e agravos, em geral, de perfil 

endêmico, com importância epidemiológica. Também estão incluídos medicamentos 

em razão do impacto socioeconômico ou situações que acometem populações 

vulneráveis. 

 

Como exemplos de doenças abrangidas, incluem-se tratamentos para 

tuberculose, hanseníase, malária, leishmaniose, esquistossomose, doença de chagas, 

cólera, meningite, micoses sistêmicas, entre outras. Também estão incluídos 

tratamentos para influenza, doenças hematológicas, antirretrovirais para tratamento de 

pessoas vivendo com HIV/aids, tabagismo e para deficiências nutricionais, bem como 

insumos como vacinas, soros e imunoglobulinas. 

 

É importante registrar que todos os medicamentos e insumos deste componente 

são financiados e adquiridos pelo Ministério da Saúde (MS). 

 

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

estes medicamentos aos municípios. 

 

Da mesma forma de outros componentes, os medicamentos e insumos 

estratégicos estão relacionados na Relação Nacional de Medicamentos Essenciais 

(Rename), na última versão registrados no anexo II em capítulo específico, tendo ainda 

alguns insumos registrados no anexo IV.9 

 

Em 2020, está regulada pela Portaria n. 3.047/2019, de 28 de novembro de 2019, 

que definiu a Relação Nacional de Medicamentos Essenciais - Rename 2020 – no 

                                                           
9 http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_medicamentos_rename_2020.pdf 
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âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS) por meio da atualização do elenco de 

medicamentos e insumos da Relação Nacional de Medicamentos Essenciais - Rename 

2018. 

 

A Rename é elaborada visando atender aos princípios fundamentais do SUS 

visando ser a relação dos medicamentos disponibilizados por meio de políticas 

públicas e indicados para os tratamentos das doenças e agravos que acometem a 

população brasileira, construída a partir de uma avaliação que considere as 

informações de eficácia, efetividade, segurança, custo, disponibilidade, entre outros 

aspectos, obtidas a partir das melhores evidências científicas disponíveis. 10 

 

Todas as atualizações encontram-se disponíveis no sítio eletrônico do Ministério 

da Saúde, no endereço http://portalms.saude.gov.br/assistencia-farmaceutica . 

 

Da mesma forma que todos demais medicamentos fornecidos no âmbito do SUS, 

devem respeitar protocolos clínicos e diretrizes terapêuticas (PCDTs) e atualizações 

são pactuadas no âmbito das Comissões Intergestores Bipartite e Tripartite, mediante 

edição de atos normativos (resoluções), após discussão e tomada de decisão por 

consenso por todos os gestores respectivos (secretário estadual e representação dos 

secretários municipais do Estado no primeiro caso, e representação dos Secretários 

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

 

Deve ser referido que, em 2011, foi incluída na Lei Orgânica do SUS (Lei 

8.080/90) que toda “a incorporação, a exclusão ou a alteração pelo SUS de novos 

medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituição ou a alteração de 

protocolo clínico ou de diretriz terapêutica, são atribuições do Ministério da Saúde, 

assessorado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS” 11. 

Assim, com a criação da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS 

                                                           
10 Brasil. Ministério da Saúde. Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos em 

Saúde. Departamento de Assistência Farmacêutica e Insumos Estratégicos. Relação Nacional de 
Medicamentos Essenciais : Rename 2020 [recurso eletrônico] / Ministério da Saúde, Secretaria de 
Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos em Saúde, Departamento de Assistência 
Farmacêutica e Insumos Estratégicos. – Brasília : Ministério da Saúde, 2020. 
11 Brasil. Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispõe sobre as condições para a promoção, 

proteção e recuperação da saúde, a organização e o funcionamento dos serviços correspondentes e dá 
outras providências. Diário Oficial da União. 20 set 1990; Seção 1:018055. 

http://portalms.saude.gov.br/assistencia-farmaceutica
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(Conitec), esta passou a ser a responsável pela atualização da Rename, nos termos 

estabelecidos pelo Decreto nº 7.646, de 21 de dezembro de 201112. 

Com a criação da CONITEC, a Avaliação de Tecnologias em Saúde (ATS) passou 

a ser institucionalizada no SUS como obrigatória para a tomada de decisão sobre a 

incorporação de medicamentos no âmbito do SUS, garantindo a universalidade e a 

integralidade das ações de saúde no âmbito do SUS com base no melhor conhecimento 

técnico-científico disponível, a proteção do cidadão nas ações de assistência, prevenção 

e promoção à saúde por meio de processo seguro de incorporação de tecnologias pelo 

SUS e que a incorporação de tecnologias se dê por critérios racionais e parâmetros de 

eficácia, eficiência e efetividade adequados às necessidades de saúde e relevantes para o 

cidadão e para o sistema de saúde, baseadas na relação custo-efetividade. 

 

Ao verificar o pedido inicial, localiza na atual RENAME, página 39, que o 

medicamento solicitado (TALIDOMIDA de 100mg) se encontra previsto na relação 

instituída no âmbito do SUS em seu Anexo II: Relação Nacional de Medicamentos do 

Componente Estratégico da Assistência Farmacêutica: 

                                                           
12 Brasil. DECRETO Nº 7.646, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2011, Dispõe sobre a Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde e sobre o processo administrativo para 
incorporação, exclusão e alteração de tecnologias em saúde pelo Sistema Único de Saúde - SUS, e dá 
outras providências. Diário Oficial da União. 22 dez 2011. 
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Ressalte-se, ainda, que a medicamentos já estava prevista na época dos fatos, 

pois trata-se de uma medicamentos já incorporado ao SUS há bastante tempo. 
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Na página da Secretaria da Saúde do Estado, também pode ser encontrada toda 

a relação de medicamentos do Componente Estratégico da Assistência Farmacêutica, 

sempre atualizado. 13 

 

Também é importante verificar que, mesmo estando o medicamento descrito 

como um medicamento pertencente a determinado componente da Assistência 

Farmacêutica, é necessário que seja avaliado para quais doenças está indicado. 

 

No caso em questão, o uso da talidomida é regulamentado por Resolução da 

ANVISA (RDC no 11/2011 e RDC 50/2015) em que estão previstas as doenças para 

as quais está aprovado o uso desse fármaco: Hanseníase, Mieloma Múltiplo e Úlceras 

aftóides (complicação da SIDA/AIDS) e 04 Doenças crônico-degenerativas: Lúpus 

Eritematoso Sistêmico, Lúpus eritematoso discóide Lúpus eritematoso cutâneo 

subagudo Doença enxerto contra hospedeiro. 

 

Verifica-se que o autor, conforme laudo, é portador de mielofibrose primária e 

atualmente não existe qualquer tratamento capaz de reverter ou de retardar de forma 

permanente a evolução dessa doença aprovado no Brasil, existindo outros tratamento 

para contornar sintomas ou estancar evolução de tamanho do fígado ou transfusões 

para corrigir a anemia. 

 

O uso da Talidomida no tratamento da Mielofibrose foi realizado em estudos 

experimentais pré-clínicos, com resultados descritos de redução da anemia e do 

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

 

Deve ser relatado que a Talidomida é uma substância usualmente utilizada como 

medicamento sedativo, anti-inflamatório e hipnótico e que, por seus efeitos 

teratogénicos, tal substância deve ser evitada durante a gravidez e em mulheres que 

podem engravidar, conforme artigo 19 da Resolução Anvisa. 14 

 

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

estrategico-color.pdf 
14 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 

indicações contempladas na RDC n. 11/2011 alterada pela DRC 50/2015 15 e, caso o 

medicamento não esteja contemplado (como para a Mielofibrose), há necessidade de 

autorização específica prévia da ANVISA: 

Da Autorização da Anvisa  

Art. 28. Para a prescrição do medicamento à base de 

Talidomida em indicações não contempladas no Anexo III desta 

Resolução, como última alternativa terapêutica, e sendo 

indispensável a utilização do medicamento, o prescritor deverá 

solicitar autorização prévia da Anvisa.  

§ 1º A primeira solicitação deve ser realizada por meio de 

Formulário de Justificativa de Uso do Medicamento à Base de 

Talidomida (Anexo VII desta Resolução), acompanhado de 

cópias da Notificação de Receita de Talidomida e da literatura 

que comprove a eficácia e segurança, por meio de estudos 

publicados em revistas indexadas.  

§ 2º Caso necessária a continuidade do tratamento, o 

prescritor deverá preencher, a cada nova solicitação de 

autorização, o Relatório de Evolução do Caso (Anexo VIII desta 

Resolução), acompanhado de cópia da Notificação de Receita 

de Talidomida.  

§ 3º Os documentos previstos nos §§ 1º e 2º deste artigo 

devem ser enviados pela autoridade sanitária competente à 

Anvisa para análise, aprovação e emissão da autorização, a qual 

será enviada pela Anvisa ao órgão remetente para entrega ao 

médico, paciente ou responsável. 

                                                           
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, não houve o procedimento acima exigido pela 

ANVISA, órgão com finalidade institucional de promover a proteção da saúde da 

população, por intermédio do controle sanitário da produção e consumo de produtos e 

serviços submetidos à vigilância sanitária. 
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Questão para Discussão: 

 

Considerando as Políticas Públicas de Assistência Farmacêutica e organização 

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

 

Caso o medicamento seja contemplado para a utilização no agravo à saúde ou 

havendo posterior indicação da ANVISA para uso, a qual ente federativo deve ser 

encaminhada a ação judicial? 

 

 

  



 

73 
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CASO 03 – PEDIDO DE MEDICAMENTO INSERIDO NO COMPONENTE 

ESPECIAL DA ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA (Portaria nº 344/1998 – 

SES / RS – exclusivo no Rio Grande do Sul) 

 

Adaptado do Processo Judicial n. 9000293-95.2017.8.21.0085 

 

 

 

Relato do Caso:  

 

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

recebeu a prescrição de medicamentos.  

 

Após, buscou seu advogado informando necessitar de medicamento para tratar 

de sua enfermidade. 

 

Informa que a parte autora é portadora da doença catalogada na CID-10 sob o 

código Lúpus eritematoso disseminado (CID-10 M32.0) e, em virtude do diagnóstico 

da doença e pela evolução/situação clínica, foi prescrito por seu médico o uso do 

medicamento CLORIDRATO DE SERTRALINA 50mg, 1 comprimido ao dia, por 

tempo indeterminado. 

 

Informou que a autora não possui a capacidade econômica necessária para 

manter seu tratamento medicamentoso, o qual possui um preço 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 

Público de Saúde, porém não logrou êxito em obtê-lo, consoante informativo de que o 

medicamento não faz parte dos elencos de medicamento disponibilizados pelo Sistema 

Único de Saúde. 

 

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

de Ação Judicial junto ao Judiciário Estadual do Rio Grande do Sul com pedido de 

antecipação de tutela postulado contra o ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL e o 
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MUNICÍPIO DE CACEQUI para que fosse fornecido à 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 Lúpus eritematoso disseminado, conforme diagnóstico 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 

à saúde previsto na Constituição Federal, propõe a ação judicial tanto contra o Estado 

do Rio Grande do Sul quanto ao Município de Cacequi. 
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Informações para Discussão do Caso: 

 

No presente caso, é solicitado um medicamento do Componente Especial, 

também chamado de “medicamentos especiais da Secretaria Estadual de Saúde 

(SES)/RS”. 

 

Este medicamento está contemplado em um grupo de medicamentos para o 

tratamento de doenças que possuem maior prevalência no Estado, mas que não estão 

contempladas nos programas de saúde do Ministério da Saúde.  

 

Conforme pode ser acessado no site da SES 16, o medicamento solicitado está 

contemplado no Componente Especial da Assistência Farmacêutica:  

 

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

color-set-2012.pdf 
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Assim, sendo uma listagem criada pela Secretaria da Saúde do Estado do RS, 

tanto a aquisição como a dispensação são de responsabilidade da Secretaria Estadual 

de Saúde. 

 

Deve ser referido que a Lei Federal nº 8.080/90, atualizada pela Lei Federal nº 

12.401/2011, embora muito tempo após a criação da lista de medicamentos especiais 

no Rio Grande do Sul, consagrou esta possibilidade, informando no artigo 19-P  que, 

“na falta de protocolo clínico ou de diretriz terapêutica, a dispensação será realizada 

no âmbito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base nas 

relações de medicamentos instituídas pelos gestores estaduais do SUS, e a 

responsabilidade pelo fornecimento será pactuada na Comissão Intergestores 

Bipartite”. 17 

                                                           
17 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8080.htm 
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Deve ser referido que, apesar da obrigação de fornecimento ser o Estado do Rio 

Grande do Sul, há uma séria de requisitos a serem cumpridos para que os 

medicamentos da lista sejam dispensados, tal como a abertura de um Processo 

Administrativo na Secretaria Municipal de Saúde, entregando toda documentação 

necessária para a análise do pedido e enquadramento na política estabelecida 

(medicamento x código CID-10), o que pode ser conferido no site relacionado aos 

medicamentos da SES.18 

 

A Política de financiamento e de execução do Componente Especial 

Farmacêutica no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS) iniciou com a Portaria da 

nº 344 da SES/RS em 1998, mas hoje é determinada, também, por Portarias nº 38/2004 

19, Portaria nº 207/2006 20 e Portaria nº 670/2010 21. 

 

A aquisição, portanto, é de competência do Estado do RS e a posterior 

dispensação do medicamento encaminhado para Secretaria da Saúde do Estado, é de 

responsabilidade das Secretarias Municipais de Saúde. 

 

Também cabe a elas o recebimento dos pedidos e encaminhamento destes para 

avaliação da Secretaria da Saúde do Estado, devendo vir com a Receita médica original 

adequada ao tipo de medicamento (controle especial, notificação de receita ou 

receituário simples) atualizada com assinatura e carimbo do médico com CRM legível, 

e a descrição do medicamento de acordo com a Denominação Comum Brasileira, dose 

por unidade posológica (concentração), apresentação (comprimido, drágea, cápsula, 

xarope, spray etc), posologia e duração do tratamento, o Relatório médico detalhado 

contendo diagnóstico da doença, história terapêutica prévia, parefeitos com outros 

medicamentos, tempo de duração do tratamento e demais informações que possam 

auxiliar na análise da solicitação e a Cópia 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 o agravo para o qual está(ão) sendo pedido(s) o(s) medicamento(s). 

 

 

Questão para Discussão: 

 

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

Público? 

 

A quem caberia o fornecimento do medicamento (União / Estado / Município)? 

 

Considerando as Políticas Públicas de Assistência Farmacêutica e organização 

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

 

Sendo a responsabilidade da Assistência Farmacêutica do Estado do Rio Grande 

do Sul avaliar, adquirir e entregar ao município, qual a responsabilidade do Município 

frente ao caso? 

 

Está adequada a prescrição por tempo indeterminado e indefinido? Caberia o 

ente público ser obrigado a fornecer indeterminadamente? 
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CASO 04 – PEDIDO DE MEDICAMENTO INSERIDO NO COMPONENTE 

ESPECIALIZADO DA ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA CONTRÁRIO ÀS 

DIRETRIZES DO SUS 

 

Adaptado do Processo Judicial n. 9016342-75.2017.8.21.0001 

 

 

 

Relato do Caso:  

 

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

recebeu a prescrição de medicamentos. Após, buscou advogado junto à Defensoria 

Pública 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, é “portadora da 

doença catalogada no CID 10 sob o código G.35 (“esclerose múltipla”).” 

 

Informou ainda que “Em virtude do diagnóstico da doença e pela 

evolução/situação clínica da parte requerente, foi prescrito o uso do medicamento 

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

 

O advogado informa que “possui Esclerose Múltipla (CID = G.35) e deve 

INICIAR o uso do fingolimode. Foi diagnosticada com a doença há 4 meses. A 

medicamentos que foi prescrita e indicada no seu caso é o Fingolimod, pois, além de 

ser via oral, demonstrou ser superior aos imunomoduladores (Betaferon, Avonex, 

Copaxone, Rebif) em termos de redução de surtos, redução de lesões na RessonÂncia 

e redução da progressão da doença (Estudos TRANSFORMS E FREEDOM – em 

ANEXO). NÃO há qualquer contraindicação ao uso de Fingolimode, pois tem ECG 

normal e exame de anti-varicela zoster no sangue positivo. Quando à opção do Tysabri 

(Natalizumab), esta é de terceira linha do SUS, pois pode causar infecção oportunista 

letal no cérebro, chamada Leucoencefalopatia Multifocal Progressiva. Esta 

medicamentos (Tysabri) é pouco indicada devido ao risco relativamente elevado desta 

infecção. Está medicamentos (Tysabri) já provocou muitos óbitos desde o início de 
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uso em 2008, e há portanto inadmissível risco de morte com seu uso. Logo, a melhor 

opção atualmente e no caso em questão é o Fingolimod, por ser superior aos demais 

no controle dos surtos, da progressão da doença e da disfunção cognitiva causada pela 

doença, por ser via oral, e por ter um excelente perfil de segurança. O não-uso desta 

medicamentos pode causar surtos da doença e progressão neurológica, com risco de 

cegueira, alterações cognitivas e perda da força podendo até mesmo causar paraplegias 

ou tetraplegias. Há urgência no tratamento. Saliento que em 01/07/2014 foi publicado 

no Diário Oficial da União a incorporação desta medicamentos do SUS”. 

 

Por fim, informa que “Embora o medicamento faça parte do elenco 

disponibilizado pelo SUS, a autora teve seu pedido administrativo indeferido, por 

não atender aos critérios técnicos da Secretaria Estadual de Saúde.”. 

 

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

de Ação Judicial junto ao Judiciário Estadual do Rio Grande do Sul com pedido de 

antecipação de tutela postulado contra o ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL para 

que fosse fornecido à paciente o seguinte tratamento:  

 

CLORIDRATO DE FINGOLIMODE 0,5 MG 
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Informações para Discussão do Caso: 

 

No presente caso, é solicitado um medicamento do Componente Especializado 

da Assistência Farmacêutica. 

 

Este Componente Especializado da Assistência Farmacêutica garante o acesso, 

no âmbito do SUS, ao tratamento medicamentoso de doenças raras, de baixa 

prevalência ou de uso crônico prolongado com alto custo unitário. Os medicamentos 

e as linhas de cuidado estão definidos em Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas 

– PCDT –, que são publicados pelo Ministério da Saúde, nos termos da Lei Federal nº 

8.080/90, que define no seu artigo 19-M, que a “dispensação de medicamentos e 

produtos de interesse para a saúde, cuja prescrição esteja em conformidade com as 

diretrizes terapêuticas definidas em protocolo clínico para a doença ou o agravo à 

saúde a ser tratado”. 22 

 

No âmbito do SUS, a Portaria do Ministério da Saúde nº  1.554/2013 define que 

estes componente é uma “estratégia de acesso a medicamentos no âmbito do SUS, 

caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, 

em nível ambulatorial” e que serve para atender “às doenças contempladas no âmbito 

do Componente de que trata o “caput”. 

 

Os medicamentos especializados são de responsabilidade do Ministério da 

Saúde (cofinanciamento e aquisição de parte do elenco), da Secretaria Estadual de 

Saúde (aquisição em parte do elenco e distribuição aos municípios) e das Secretarias 

Municipais de Saúde (dispensação) e é garantido mediante a pactuação entre a União, 

Estados, Distrito Federal e Municípios, na Comissão Intergestores Tripartite. 

 

Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as doenças 

contempladas no Componente Especializado estão divididos em três grupos, 

respeitando características, responsabilidades e formas de organização distintas.  

 

                                                           
22 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8080.htm 
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No Grupo 1 estão os medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo 

Ministério da Saúde, sendo dividido em:  

 

a) Grupo 1A: medicamentos com aquisição centralizada pelo 

Ministério da Saúde e fornecidos às Secretarias de Saúde dos Estados e 

Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programação, 

armazenamento, distribuição e dispensação para tratamento das 

doenças contempladas no âmbito do Componente Especializado da 

Assistência Farmacêutica; e 

b) Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Saúde 

mediante transferência de recursos financeiros às Secretarias de Saúde dos 

Estados e Distrito Federal para aquisição, programação, armazenamento, 

distribuição e dispensação para tratamento das doenças contempladas no 

âmbito do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica;  

 

No Grupo 2 estão os medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de 

Saúde dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento, aquisição, programação, 

armazenamento, distribuição e dispensação para tratamento das doenças contempladas 

no âmbito do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica. 

 

E o Grupo 3 possui os medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de 

Saúde do Distrito Federal e dos Municípios para aquisição, programação, 

armazenamento, distribuição e dispensação e que está estabelecida em ato normativo 

específico que regulamenta o Componente Básico da Assistência Farmacêutica. 

 

O medicamento solicitado pertencem ao Grupo de Financiamento 1 A, 

conforme pode ser visto pela incorporação realizada pela Portaria Conjunta nº 10, de 

02 de abril de 2018 para o medicamento Fingolimode 0,5mg 23. 

 

O Grupo 1, do qual faz parte o medicamento solicitado, é definido de acordo 

com critérios específicos, em especial por se tratar de tratamento de maior 

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

                                                           
23 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 o Componente Especializado da Assistência Farmacêutica. 

 

Portanto, no presente caso, cabe aos Estados e ao Distrito Federal receberem, 

armazenarem e distribuírem estes medicamentos aos municípios, que realizam a 

dispensação direta aos usuários conforme pactuação firmada na Comissão 

Intergestores Bipartite – CIB. 

 

Assim, da mesma forma que todos demais medicamentos fornecidos no âmbito 

do SUS, devem respeitar protocolos clínicos e diretrizes terapêuticas (PCDTs) e 

atualizações são pactuadas no âmbito das Comissões Intergestores Bipartite e 

Tripartite, mediante edição de atos normativos (resoluções), após discussão e tomada 

de decisão por consenso por todos os gestores respectivos (secretário estadual e 

representação dos secretários municipais do Estado no primeiro caso, e representação 

dos Secretários Municipais, Estaduais e o Ministro da Saúde no segundo). 

 

Deve ser referido que, em 2011, foi incluída na Lei Orgânica do SUS (Lei 

Federal nº 8.080/90) que toda “a incorporação, a exclusão ou a alteração pelo SUS 

de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituição ou a 

alteração de protocolo clínico ou de diretriz terapêutica, são atribuições do Ministério 

da Saúde, assessorado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no 

SUS [CONITEC]” 24 25. 

Com a criação da CONITEC, a Avaliação de Tecnologias em Saúde (ATS) passou 

a ser institucionalizada no SUS como obrigatória para a tomada de decisão sobre a 

incorporação de medicamentos no âmbito do SUS, garantindo a universalidade e a 

integralidade das ações de saúde no âmbito do SUS com base no melhor conhecimento 

técnico-científico disponível, a proteção do cidadão nas ações de assistência, prevenção 

e promoção à saúde por meio de processo seguro de incorporação de tecnologias pelo 

                                                           
24 Brasil. Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispõe sobre as condições para a promoção, 

proteção e recuperação da saúde, a organização e o funcionamento dos serviços correspondentes e dá 
outras providências. Diário Oficial da União. 20 set 1990; Seção 1:018055. 
25 Brasil. DECRETO Nº 7.646, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2011, Dispõe sobre a Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde e sobre o processo administrativo para 
incorporação, exclusão e alteração de tecnologias em saúde pelo Sistema Único de Saúde - SUS, e dá 
outras providências. Diário Oficial da União. 22 dez 2011. 
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SUS e que a incorporação de tecnologias se dê por critérios racionais e parâmetros de 

eficácia, eficiência e efetividade adequados às necessidades de saúde e relevantes para o 

cidadão e para o sistema de saúde, baseadas na relação custo-efetividade. 

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

encontram previsto na relação instituída no âmbito do SUS:  

 

 

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

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

 

Na página da Secretaria da Saúde do Estado, também pode ser encontrada toda 

a relação de medicamentos do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica, sempre atualizado. 26 

 

Também é importante verificar que, mesmo estando o medicamento descrito 

como um medicamento pertencente à determinado componente da Assistência 

Farmacêutica, é necessário que seja avaliado para qual fim ele se presta e está inserido. 

 

No caso em questão, o uso do medicamento está indicado exatamente para a 

doença que acomete a autora, Esclerose Múltipla. 

 

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

normas técnicas da política pública instituída. 

 

Conforme consta na sentença, “a Comissão Nacional de Incorporação de 

Tecnologias no SUS (CONITEC) recomendou "a incorporação do fingolimode no 

tratamento da esclerose múltipla remitente recorrente após falha terapêutica com 

betainterferona ou glatirâmer".27, tendo sido visto que a autora teve prescrição como 

primeira opção de tratamento por seu médico. 

 

A parte autora foi submetida à avaliação do Departamento Médico Judiciário, 

que assim se manifestou: “O protocolo do Ministério da Saúde determina que o 

tratamento de escolha na forma remitente-recorrente e secundariamente progressiva da 

doença é o uso de imunomoduladores: Interferon, e na falha deste, o Glatirâmer por 

tempo indeterminado . Embora Interferon e Glatirâmer tenham eficácia semelhante, 

nos casos de EM-RR refratários a Interferon, preconiza-se trocá-los por Glatirâmer, 

pois há elevada taxa de anticorpos neutralizantes que reduzem a eficácia destes 

medicamentos. Se houver paraefeitos intoleráveis ou insucesso terapêutico com estes 

dois fármacos, a alternativa são os anticorpos monoclonais por evidências de 

superioridade de eficácia. A primeira opção de escolha deste protocolo é 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), doença fatal. Todos estes 

medicamentos são disponíveis na rede pública. O Fingolimode é um anticorpo 

monoclonal de uso oral que foi incorporado neste protocolo em junho de 2014. Existe 

restrições quanto ao seu perfil de segurança, destacando-se os eventos 

cardiovasculares, e, numa comparação indireta com Natalizumabe realizada pelo 

CONITEC, sua eficácia foi igual ou inferior a este fármaco, sendo considerado por 

estas razões uma opção de terceira linha de tratamento. Segundo este protocolo, fica 

reservado aos casos de falha terapêutica com Interferon e Glatirâmer e que são inaptos 

ao uso de Natalizumabe, seja pela desvantagem da via parenteral ou pelo risco elevado 

de desenvolver LMP. Considera-se falha terapêutica dois ou mais surtos num período 

de 12 meses, de caráter moderado ou grave (com sequelas ou limitações significantes, 

                                                           
27 http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/RelatorioFingolimodeEscleroseMultiplafinal.pdf 
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pouco responsivas à pulsoterapia) ou evolução do EDSS em 1 ponto, ou progressão 

significativa de lesões em atividade da doença... No caso específico, considerando que 

a Autora apresenta uma doença de baixa atividade, sem indicação para uso do 

anticorpo monoclonal Fingolimode, medicamento com pior perfil de segurança. A 

orientação nestes casos, como já exposto, é o uso de medicamentos imunomoduladores 

- Interferon ou Acetato de Glatirêmer.” 

 

Conforme consta na sentença, “Relata que foi indicado tratamento com 

Fingolimode como primeira opção. O laboratório Novartis estava distribuindo amostra 

grátis 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 março de 2017 e foi informada que o programa foi 

suspenso. Tentou conseguir via administrativa e teve o fornecimento negado, o que 

motivou esta ação judicial." 

 

Consta, ainda, na decisão judicial, que “não foi comprovada a impossibilidade 

de utilização das alternativas terapêuticas dispensadas administrativamente pelo SUS”. 
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Questão para Discussão: 

 

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

Público? 

 

A qual esfera de gestão caberia custear o fornecimento do tratamento (União / 

Estado / Município) ? 

 

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

 

Considerando as Políticas Públicas de Assistência Farmacêutica e organização 

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

 

Sendo a responsabilidade da União de adquirir de forma centralizada pelo 

Ministério da Saúde e fornecer às Secretarias de Saúde dos Estados e Distrito 

Federal para que estas armazenem e distribuam aos Municípios para que estes 

dispensem, qual a responsabilidade de cada ente frente ao caso? 

 

Considerando a Política Pública do Uso racional de Medicamento, é adequado o 

fornecimento de forma descontinuada por laboratórios farmacêuticos como forma de 

induzir o mercado de consumo? 
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CASO 5 – PEDIDO DE MEDICAMENTO INSERIDO NO COMPONENTE 

ESPECIALIZADO DA ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA 

 

Adaptado do Processo Judicial n. 5001378-16.2018.4.04.7116 

 

 

 

Relato do Caso:  

 

Após consulta com seu médico, Dr. Fulano de Tal, o Senhor Sicrano da Silva 

recebeu a prescrição de medicamentos. Após, buscou seu advogado, informando 

necessitar de medicamento para tratar de sua enfermidade. 

 

Relatou o advogado que o paciente, conforme seu médico, “apresenta quadro 

GRAVE de hepatite crônica. Apresenta CIRROSE acompanhada de icterícia +++ 

(BT:28D). Esteve hospitalizado recentemente pela gravidade do quadro. Este paciente 

necessita URGENTEMENTE iniciar tratamento contra o vírus da hepatite C! A carga 

viral é elevada. Esta não é uma situação corriqueira na hepatite C, que habitualmente 

pode ser tratada eletivamente. ESTE SR., NO ENTANTO, APRESENTA RISCO DE 

ÓBITO PELA DESCOMPENSAÇÃO E A ELIMINAÇÃO DO VÍRUS PODE SALVAR 

A SUA VIDA.” 

 

Informou ainda que “os fármacos prescritos são os únicos capazes de obter o 

controle da patologia mencionada e “salvar a vida” do Promovente, eliminando o 

vírus”. 

 

O advogado informa que “a medicamentos é disponibilizada tão somente pelas 

secretarias de saúde municipal e estadual, através de processo administrativo, no qual 

a Ré União importa os medicamentos e disponibiliza às Secretarias para procederem 

a distribuição aos pacientes, porém de acordo com a disponibilidade do Ente 

Público.” 
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Por fim, informa que o paciente “possui processo administrativo deferido junto 

ao sistema AME [Administração de Medicamentos], porém os referidos medicamentos 

não estão disponíveis para a dispensação no momento”. 

 

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

de Ação Judicial junto ao Judiciário Federal do Rio Grande do Sul com pedido de 

antecipação de tutela postulado contra a UNIÃO, o ESTADO DO RIO GRANDE DO 

SUL e o MUNICÍPIO DE GRAMADO para que fosse fornecido à paciente o seguinte 

tratamento:  

 

RIBAVIRINA 250 MG,  

SOFOSBUVIR 400 MG e  

DACLASTAVIR 60MG 

 

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

hepatite viral C, conforme diagnóstico médico acostado a inicial. 

 

Justifica o advogado que, diante do alegado não fornecimento do órgão federal 

do medicamento de que necessita o paciente e a fim de concretizar o direito 

fundamental à saúde previsto na Constituição Federal, propõe a ação judicial visando 

a obtenção imediata dos medicamentos necessários ao seu tratamento, a ser fornecido 

de forma solidária, por qualquer um dos 3 Entes. 

 

Informa também que os medicamentos postulados não são comercializados nas 

farmácias do país e sua aquisição é centralizada pelo Ministério da Saúde para a 

distribuição aos Estados e Municípios e disponibilidade aos pacientes. 
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Informações para Discussão do Caso: 

 

No presente caso, é solicitado um medicamento do Componente Especializado 

da Assistência Farmacêutica. 

 

Este Componente Especializado da Assistência Farmacêutica garante o acesso, 

no âmbito do SUS, ao tratamento medicamentoso de doenças raras, de baixa 

prevalência ou de uso crônico prolongado com alto custo unitário. Os medicamentos 

e as linhas de cuidado estão definidos em Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas 

– PCDT –, que são publicados pelo Ministério da Saúde, nos termos da Lei Federal nº 

8.080/90, que define no seu artigo 19-M, que a “dispensação de medicamentos e 

produtos de interesse para a saúde, cuja prescrição esteja em conformidade com as 

diretrizes terapêuticas definidas em protocolo clínico para a doença ou o agravo à 

saúde a ser tratado”. 28 

 

No âmbito do SUS, a Portaria do Ministério da Saúde nº  1.554/2013 define que 

estes componente é uma “estratégia de acesso a medicamentos no âmbito do SUS, 

caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, 

em nível ambulatorial” e que serve para atender “às doenças contempladas no âmbito 

do Componente de que trata o “caput”. 

 

Os medicamentos especializados são de responsabilidade do Ministério da 

Saúde (cofinanciamento e aquisição de parte do elenco), da Secretaria Estadual de 

Saúde (aquisição em parte do elenco e distribuição aos municípios) e das Secretarias 

Municipais de Saúde (dispensação) e é garantido mediante a pactuação entre a União, 

Estados, Distrito Federal e Municípios, na Comissão Intergestores Tripartite. 

 

Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as doenças 

contempladas no Componente Especializado estão divididos em três grupos, 

respeitando características, responsabilidades e formas de organização distintas.  

 

                                                           
28 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8080.htm 
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No Grupo 1 estão os medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo 

Ministério da Saúde, sendo dividido em:  

 

c) Grupo 1A: medicamentos com aquisição centralizada pelo 

Ministério da Saúde e fornecidos às Secretarias de Saúde dos Estados e 

Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programação, 

armazenamento, distribuição e dispensação para tratamento das 

doenças contempladas no âmbito do Componente Especializado da 

Assistência Farmacêutica; e 

d) Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Saúde 

mediante transferência de recursos financeiros às Secretarias de Saúde dos 

Estados e Distrito Federal para aquisição, programação, armazenamento, 

distribuição e dispensação para tratamento das doenças contempladas no 

âmbito do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica;  

 

No Grupo 2 estão os medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de 

Saúde dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento, aquisição, programação, 

armazenamento, distribuição e dispensação para tratamento das doenças contempladas 

no âmbito do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica. 

 

E o Grupo 3 possui os medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de 

Saúde do Distrito Federal e dos Municípios para aquisição, programação, 

armazenamento, distribuição e dispensação e que está estabelecida em ato normativo 

específico que regulamenta o Componente Básico da Assistência Farmacêutica. 

 

Os medicamentos solicitados pertencem ao Grupo de Financiamento 1 A, 

conforme pode ser visto pela incorporação realizada pela Portaria nº  13, de 13 de 

março de 2018 para o medicamento SOFOSBUVIR  29, DACLASTAVIR 30 e 

RIBAVIRINA 31. 

                                                           
29 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 específicos, em especial por se tratar de tratamento de maior 

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

tratamento e por serem medicamentos que representam elevado impacto financeiro 

para o Componente Especializado da Assistência Farmacêutica. 

 

Portanto, no presente caso, cabe aos Estados e ao Distrito Federal receberem, 

armazenarem e distribuírem estes medicamentos aos municípios, que realizam a 

dispensação direta aos usuários conforme pactuação firmada na Comissão 

Intergestores Bipartite – CIB. 

 

Assim, da mesma forma que todos demais medicamentos fornecidos no âmbito 

do SUS, devem respeitar protocolos clínicos e diretrizes terapêuticas (PCDTs) e 

atualizações são pactuadas no âmbito das Comissões Intergestores Bipartite e 

Tripartite, mediante edição de atos normativos (resoluções), após discussão e tomada 

de decisão por consenso por todos os gestores respectivos (secretário estadual e 

representação dos secretários municipais do Estado no primeiro caso, e representação 

dos Secretários Municipais, Estaduais e o Ministro da Saúde no segundo). 

 

Deve ser referido que, em 2011, foi incluída na Lei Orgânica do SUS (Lei 

Federal nº 8.080/90) que toda “a incorporação, a exclusão ou a alteração pelo SUS 

de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituição ou a 

alteração de protocolo clínico ou de diretriz terapêutica, são atribuições do Ministério 

da Saúde, assessorado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no 

SUS [CONITEC]” 32 33. 

Com a criação da CONITEC, a Avaliação de Tecnologias em Saúde (ATS) passou 

a ser institucionalizada no SUS como obrigatória para a tomada de decisão sobre a 

                                                           
32 Brasil. Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispõe sobre as condições para a promoção, 

proteção e recuperação da saúde, a organização e o funcionamento dos serviços correspondentes e dá 
outras providências. Diário Oficial da União. 20 set 1990; Seção 1:018055. 
33 Brasil. DECRETO Nº 7.646, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2011, Dispõe sobre a Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde e sobre o processo administrativo para 
incorporação, exclusão e alteração de tecnologias em saúde pelo Sistema Único de Saúde - SUS, e dá 
outras providências. Diário Oficial da União. 22 dez 2011. 
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incorporação de medicamentos no âmbito do SUS, garantindo a universalidade e a 

integralidade das ações de saúde no âmbito do SUS com base no melhor conhecimento 

técnico-científico disponível, a proteção do cidadão nas ações de assistência, prevenção 

e promoção à saúde por meio de processo seguro de incorporação de tecnologias pelo 

SUS e que a incorporação de tecnologias se dê por critérios racionais e parâmetros de 

eficácia, eficiência e efetividade adequados às necessidades de saúde e relevantes para o 

cidadão e para o sistema de saúde, baseadas na relação custo-efetividade. 

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

encontram previsto na relação instituída no âmbito do SUS:  
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Ressalte-se, ainda, que a medicamentos já estava prevista na época dos fatos, 

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

 

Na página da Secretaria da Saúde do Estado, também pode ser encontrada toda 

a relação de medicamentos do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica, sempre atualizado. 34 

 

Também é importante verificar que, mesmo estando o medicamento descrito 

como um medicamento pertencente à determinado componente da Assistência 

Farmacêutica, é necessário que seja avaliado para qual fim ele se presta e está inserido. 

 

No caso em questão, o uso do medicamento está indicado exatamente para a 

doença que acomete o autor, Hepatite Viral C. 

 

 

 

  

                                                           
34 https://saude.rs.gov.br/relacao-de-medicamentos 
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Questão para Discussão: 

 

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

Público? 

 

A qual esfera de gestão caberia o fornecimento do medicamento (União / Estado 

/ Município) ? 

 

Considerando as Políticas Públicas de Assistência Farmacêutica e organização 

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

 

Sendo a responsabilidade da Assistência Farmacêutica Federal de adquirir de 

forma centralizada pelo Ministério da Saúde e fornecer às Secretarias de Saúde 

dos Estados e Distrito Federal para que estas armazenem e distribuam aos 

Municípios para que estes dispensem, qual a responsabilidade de cada ente frente ao 

caso? 
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CASO 06 - PEDIDO DE MEDICAMENTO ONCOLÓGICO 

 

Adaptado do Processo Judicial n. 9049515-22.2019.8.21.0001 

 

 

 

Relato do Caso:  

 

Após consulta com seu médico, Dr. Fulano de Tal, o Senhor Sicrano da Silva 

recebeu a prescrição de medicamentos. Em seguida, buscou advogado junto à 

Defensoria Pública 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, é “portadora da 

doença catalogada no CID 10 sob o código C91.1 (“Leucemia linfocítica crônica”)”. 

 

Informou ainda que “Em virtude do diagnóstico da doença e pela 

evolução/situação clínica 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 

diagnóstico desde de maio de 2019 de linfoma de células do manto, estágio clínico 

IVB. Devido à gravidade da doença, necessita iniciar tratamento quimioterápico com 

a maior brevidade. O plano terapêutico, 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 óssea autólogo como consolidação. Indicação: Visto o acima 

relatado e conforme revisão da literatura atual e aprovação por bula (ANVISA), o 

paciente tem indicação 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 clínica, maior chance de sobrevida livre de 

doença e sobrevida global. Não há disponibilidade de medicamentos similar e/ou 

genérica para tal situação disponível pelo SUS. O custo do tratamento proposto não é 
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viável em nosso centro de tratamento, considerando o modelo atual de repasse do 

Sistema Único de Saúde para centros de alta complexidade em oncologia (CACON). 

O medicamento possui estudos clínicos que justificam seu uso pela eficácia, os quais 

podem ser acessados nas referências 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 “Não obstante façam parte do elenco de medicamentos 

oncológicos disponibilizados pelo Sistema Único de Saúde, os medicamentos 

Rituximabe 10mg/ml não é fornecido para o agravo que acomete a parte autora.”. 

 

Acrescenta o advogado, ainda, que “Encaminhou-se ofício 1349/2019 ao 

CACON do Hospital Santa Casa da Misericórdia de Porto Alegre/RS, solicitando o 

fornecimento da medicamentos prescrita, havendo resposta ao requerimento, sendo 

informado que o medicamento não é disponibilizado”. 

 

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

de Ação Judicial junto ao Judiciário Estadual do Rio Grande do Sul com pedido de 

antecipação de tutela postulado contra o ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL para 

que fosse fornecido à paciente o seguinte tratamento:  

 

RITUXIMABE 10MG/ML, NA DOSAGEM DE 

705MG, A CADA 21 DIAS, POR 8 CICLOS. 
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Informações para Discussão do Caso: 

 

No presente caso, é solicitado um medicamento oncológico. 

 

Para que se possa entender a forma de organização da área, importante ressaltar 

que no âmbito do SUS, a oncologia foi organizada fora dos Componentes da 

Assistência Farmacêutica, não se disponibilizando, como regra, medicamentos 

diretamente aos pacientes.  

 

Isso porque o fornecimento dos medicamentos oncológicos ocorre nos hospitais 

habilitados e credenciados ao SUS, com posterior ressarcimento do Ministério da 

Saúde mediante a emissão, pelo prestador, de APAC-SIA (Autorização de 

Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informação Ambulatorial), 

devendo nesta constar o código do procedimento registrado na APAC. 

 

Por esta razão, no Brasil existe uma Rede de Atenção Oncológica, composta por 

estabelecimentos de saúde previamente habilitados como Unidade de Assistência de 

Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) ou como Centro de Assistência de Alta 

Complexidade em Oncologia (CACON). 35 

 

É importante registrar que não há na tabela SUS nomes de medicamentos 

oncológicos, mas a especificação do tipo de tumor, de forma que cabe a cada 

estabelecimento habilitado em Oncologia o fornecimento dos medicamentos 

necessários ao tratamento, bem como o estabelecimento de protocolo clínico 

(padronização) para atendimento de seus pacientes, que deve ser seguido por seu corpo 

clínico com aquisição própria do CACON/UNACON. 36 

 

Conforme expôs a Procuradoria-Geral do Estado em sua defesa, “antes dos 

hospitais se habilitarem como CACON e UNACON junto ao Ministério da Saúde, eles 

já têm conhecimento dos valores que receberão em troca do tratamento prestado. 

Ainda, ao se habilitar como CACON e/ou UNACON, o nosocômio recebe os 

                                                           
35 PORTARIA SAES/MS Nº 1399, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2019 
36 http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp 
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denominados benefícios indiretos, tal como isenção ou diminuição da carga tributária. 

Este valor deve cobrir o tratamento integral, leia-se, também o fornecimento do 

medicamento que ora está sendo pleiteado pela parte autora ao Poder Judiciário.” 

 

 

 Existem alguns medicamentos em que o Ministério da Saúde efetua compra 

centralizada com posterior distribuição aos CACON e UNACON, o que é realizado 

pelas Secretarias de Saúde Estaduais mediante análise de demanda, sempre 

respeitando as regras estabelecidas nos protocolos e diretrizes terapêuticas do 

Ministério da Saúde. 

 

Um destes medicamentos é o Rituximade, comprado de forma centralizada pela 

Ministério da Saúde, podendo ser prescrito para Linfoma não Hodgkin de grandes 

células B e linfoma folicular. 

 

Conforme Nota Técnica do Ministério da Saúde, “a partir do momento em que 

um hospital é habilitado para prestar assistência oncológica pelo SUS, a 

responsabilidade pelo fornecimento do medicamento antineoplásico é desse hospital, 

seja ele público ou privado, com ou sem fins lucrativos” e que “caso o Hospital que 

assiste o paciente não tenha incorporado o medicamento RITUXIMABE em seu 

estabelecimento, sugere-se ao autor que verifique junto ao médico prescritor, quanto à 

possibilidade de adequação do tratamento requerido às alternativas fornecidas pelo 

hospital, até que o Hospital faça a aquisição do medicamento solicitado. Uma vez que, 

a responsabilidade de incorporação e fornecimento é do Hospital Credenciado.”. 37 

 

Importante referir que, em 2011, foi incluída na Lei Orgânica do SUS (Lei 

Federal nº 8.080/90) que toda “a incorporação, a exclusão ou a alteração pelo SUS 

de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituição ou a 

alteração de protocolo clínico ou de diretriz terapêutica, são atribuições do Ministério 

                                                           
37 NOTA TÉCNICA Nº 2714/2018-CGJUD/SE/GAB/SE/MS 
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da Saúde, assessorado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no 

SUS [CONITEC]” 38 39. 

Com a criação da CONITEC, a Avaliação de Tecnologias em Saúde (ATS) passou 

a ser institucionalizada no SUS como obrigatória para a tomada de decisão sobre a 

incorporação de medicamentos no âmbito do SUS, garantindo a universalidade e a 

integralidade das ações de saúde no âmbito do SUS com base no melhor conhecimento 

técnico-científico disponível, a proteção do cidadão nas ações de assistência, prevenção 

e promoção à saúde por meio de processo seguro de incorporação de tecnologias pelo 

SUS e que a incorporação de tecnologias se dê por critérios racionais e parâmetros de 

eficácia, eficiência e efetividade adequados às necessidades de saúde e relevantes para o 

cidadão e para o sistema de saúde, baseadas na relação custo-efetividade. 

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

pois trata-se de um medicamento já incorporado ao SUS desde 2013. 

 

Também é importante verificar que, mesmo estando o medicamento descrito 

como um medicamento pertencente à determinado componente da Assistência 

Farmacêutica ou do âmbito do SUS, é necessário que seja avaliado para qual fim ele 

se presta e está inserido. 

 

No caso em questão, o uso do medicamento está indicado para CIDs diversos do 

paciente, conforme expôs a Secretaria da Saúde do Estado informando que o 

medicamento faz parte do elenco de medicamentos oncológicos disponibilizados pelo 

SUS, sendo fornecido pelos CACONs e UNACONs 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 

M05.0, M05.3, M05.8, M06.0 e MO6.8. 

 

                                                           
38 Brasil. Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispõe sobre as condições para a promoção, 

proteção e recuperação da saúde, a organização e o funcionamento dos serviços correspondentes e dá 
outras providências. Diário Oficial da União. 20 set 1990; Seção 1:018055. 
39 Brasil. DECRETO Nº 7.646, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2011, Dispõe sobre a Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde e sobre o processo administrativo para 
incorporação, exclusão e alteração de tecnologias em saúde pelo Sistema Único de Saúde - SUS, e dá 
outras providências. Diário Oficial da União. 22 dez 2011. 
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Assim, como informado pelo próprio advogado na peça inicial, contraria as 

normas técnicas da política pública instituída e, caso fosse incluída, caberia à 

União/Ministério da Saúde a sua integração ao SUS. 
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Questão para Discussão: 

 

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

Público? 

 

A qual esfera de gestão caberia custear o fornecimento do tratamento (União / 

Estado / Município) ? 

 

Qual a competência legal de cada ente neste caso? 

 

Considerando as Políticas Públicas de Assistência Farmacêutica e organização 

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

 

Sendo a responsabilidade da Assistência Farmacêutica Federal de adquirir de 

forma centralizada pelo Ministério da Saúde e fornecer às Secretarias de Saúde 

dos Estados e Distrito Federal para que estas armazenem e distribuam aos 

CACONs/UNACONs para que estes dispensem, qual a responsabilidade de cada 

ente frente ao caso? 

 

 

 

 

  



 

171 
 

Anexos: 
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