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MEDICAMENTOS ESSENCIAIS.

Senhor Consultor Juridico,

A experiéncia desta Consultoria Juridica permite verificar
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gue as distor¢des decorrentes do fendbmeno da “judicializacdo da Saude”, pelo
menos no gue diz respeito a medicamentos, sdo ocasionadas, sobretudo, pela
compreensao eguivocada da descentralizacdo e da integralidade, bem como do
desconhecimento da politica publica j& implementada.

Pretende-se, com o presente parecer, desse modo,
esclarecer o que é e como funciona a atual Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica, inclusive como os respectivos componentes estdo organizados e
s&o0 implementados no Ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Demonstrar-se-a, reflexamente, que as decisées de salde
concernentes a assisténcia farmacéutica sdo baseadas em rigorosos critérios

cientificos e estdo em consonéncia com determinacdes constitucionais e legais.

Espera-se, assim, munir as mais diversas instituicbes como,
por exemplo, Poder Judiciario, Ministério Publico e Defensoria Publica, todas
diretamente envolvidas no fenbmeno da “judicializacdo da saulde”, com o
conhecimento necesséario para assegurar que, no desempenho das respectivas
atribuicdes, tenham uma atuacdo consciente, critica e, sobretudo, voltada para o
fortalecimento e aperfeicoamento do Sistema Unico de Sadde, em cumprimento

aos comandos constitucionais.

E o relatério.

FUNDAMENTAGAO

| - DA POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS A POLITICA NACIONAL DE
ASSISTENCIA FARMACEUTICA

A. Arcabouco normativo
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A Constituicao da Republica Federativa do Brasil de 1988
assegura a todos os brasileiros e estrangeiros residentes no pais o direito a
saude!, o qual deve ser concretizado mediante politicas publicas?, a partir da
conjugacao de esforcos dos diversos entes federativos® (Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios), para a construcao de um sistema pulblico de salde gue
seja Unico, regionalizado e hierarquizado, e tenha como diretrizes a participacado
da comunidade, o atendimento integral e a execucdo descentralizada das acdes
e servicos de salde®.

Determina o texto constitucional “o atendimento integral,
com prioridade para as atividades preventivas, sem prefuizo dos servicos
assistenciais” .

A Lei n. 8.080/90, por sua vez, explicita que a integralidade
da assisténcia designa o “conjunto articulado e continuo das agbes e servicos
preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em

todos os niveis de complexidade do sistema” ® e inclui, no dmbito de atuacédo do

' Art. 6° Sao direitos sociais a educacéo, a saude, a alimentacéo, o trabalho, a moradia, o lazer, a seguranga, a
previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta
Constituicao. (Redacédo dada pela Emenda Constitucional n® 64, de 2010)

2 Art. 196. A satde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que
visem a redugéo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos
para sua promogao, prote¢ao e recuperagao.

8O art. 23, inc. Il, da Lei Maior estabeleceu como competéncia comum da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e
dos Municipios “cuidar da saude e assisténcia publica”, e o art. 24, inc. Xl|, prescreveu competir concorrentemente
a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar concorrentemente sobre “protecdo e defesa da saude’.
Ressalte-se que também os Municipios podem legislar sobre saude, com fundamento no art. 30, incs. | e Il, da
Constituigdo da Republica, complementando as legislagdes estaduais e federal, no que couber, conforme as
peculiaridades e necessidades do Municipio.

* Art. 198. As agdes e servicos publicos de satide integram uma rede regionalizada e hierarquizada e constituem
um sistema unico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes:

| - descentralizagéo, com diregao Unica em cada esfera de governo;

Il - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servigos assistenciais;
Il - participagdo da comunidade.

5 Art. 198, II, da CF.

6 Art. 72, 11, da Lei n. 8.080/90.
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SUS, “assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica” ’, bem como “a
formulacdo da politica de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos e
outros insumos de interesse para a sadde e a participacdo na sua producdo” ® e
“o controle e a fiscalizacdo de servicos, produtos e substidncias de interesse para
a saude” .

Infere-se dos dispositivos constitucionais e legais
supramencionados que o Estado brasileiro reconheceu os medicamentos como
recursos indispensaveis a concretizagdo do direito fundamental social a saude.

Nesse contexto, foi elaborada a “Politica Nacional de
Medicamentos” (aprovada pela Portaria n. 3.916, de 30 de outubro de 1998},
tendo como objetivos primordiais: a) garantir a necesséaria seguranca, eficécia e
gualidade dos medicamentos, ao menor custo possivel; b) a promover o uso
racional dos medicamentos; e ¢} assegurar o acesso da populacdo aqueles

medicamentos considerados essenciais'®.

Para alcancar esses objetivos, a politica nacional de
medicamentos estabeleceu as seguintes diretrizes: a} adocdo de uma relacdo de
medicamentos essenciais; b) regulamentacdo sanitdria de medicamentos; c)

reorientacdo da assisténcia farmacéutica’’; d) promocédo do uso racional de

7 Art. 62, incs. |, alinea “d”, da Lei n. 8.080/90.
8 Art. 62, inc. VI, da Lei n. 8.080/90.
9 Art. 62, inc. VII, da Lei n. 8.080/90.

1% “Medicamentos essenciais sdo os medicamentos considerados basicos e indispensaveis para atender a maioria
dos problemas de saude da populacdo”. (PT/GM 3.916/98, 7. Terminologia, item 33, do Anexo)

" “Assisténcia Farmacéutica compreende o grupo de atividades relacionadas com o medicamento, destinadas a
apoiar as agdes de saude demandadas por uma comunidade. Envolve o abastecimento de medicamentos em
todas e em cada uma de suas etapas constitutivas, a conservacdo e controle de qualidade, a seguranga e a
eficacia terapéutica dos medicamentos, 0 acompanhamento e a avaliagdo da utilizagdo, a obtencéo e a difuséo de
informagado sobre medicamentos e a educagdo permanente dos profissionais de salde, do paciente e da
comunidade para assegurar o uso racional de medicamentos”. (PT/GM 3.916/987. Terminologia, item 2, do Anexo)
“No Ministério da Saude, tais atividades consistem em promover a pesquisa, o desenvolvimento e a produgdo de
medicamentos e insumos, bem como sua sele¢do, programacao, aquisicao, distribuicdo e avaliagdo de sua
utilizaga@o, na perspectiva da obtencdo de resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da populagao”.
(http://portalsaude.saude.gov.br/portalsaude/index.cfm/?portal=pagina.visualizarArea&codArea=322)
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medicamentos; e e) estimulo a producédo de medicamentos e a sua
regulamentacdo sanitéria.

A Politica Publica de Assisténcia Farmacéutica, aprovada
pela Resolucdo n. 338, de 06.05.2004, do Conselho Nacional de Salde, insere-se
no contexto de politicas publicas maiores e mais complexas, quais sejam, a
politica nacional de medicamentos e o préprio sistema puUblico de salde
delineado pela Constituicdo Federal de 1988.

Portanto, a politica pUblica de assisténcia farmacéutica tem
como regramento juridico bdsico, além da prépria Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil de 1988, a Lei Federal n. 8.080/1990, a Lei Federal n.
8.142/1990, a Portaria 204, de 29 de janeiro de 2007 (que regulamenta o
financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as acdes e 0s servicos
de salude, na forma de blocos de financiamento), a Portaria n. 3.916, de 30 de
outubro de 1998 (que aprova a Politica Nacional de Medicamentos}, a Resolugdo
n. 338 do Conselho Nacional de Salde-CNS, de 06 de maio de 2004 (que aprova
a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica), e as Portarias n. 2.981, de 26
de novembro de 2009, alterada pela Portaria n. 3.439, de 11 de novembro de
2010, e n. 4.217, de 28 de dezembro de 2010, que dispbem sobre a estrutura e
funcionamento, respectivamente, do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica e do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica.

B. Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica

De acordo com a Portaria n. 3.916/GM (Politica Nacional de
Medicamentos), de 30.10.1998, a assisténcia farmacéutica deve organizar-se
com base nos seguintes fundamentos: a) a descentralizacdo da gestdo; b) a
promogao do uso racional dos medicamentos; ¢} a otimizacdo e a eficacia do
sistema de distribuicdo no setor publico; d) o desenvolvimento de iniciativas que
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possibilitem a reducdo nos precos dos produtos, viabilizando, inclusive, o acesso
da populacdo aos produtos no &mbito do setor privado.

A Resolucao/CNS n. 338, 06.05.2004, por sua vez, fixou os
principios e eixos estratégicos da politica nacional de assisténcia farmacéutica
em seus arts. 19 e 29, respectivamente, os quais seguem abaixo transcritos /n

verbis, para melhor compreensao da matéria:

Art. 19 - Aprovar a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica, estabelecida com base nos seguintes
principios:

| - a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica é parte
integrante da Politica Nacional de Salde, envolvendo um
conjunto de acgbes voltadas a promocao, protecdo e
recuperacao da salde e garantindo os principios da

universalidade, integralidade e eqliidade;

I - a Assisténcia Farmacéutica deve ser compreendida
como politica publica norteadora para a formulacdo de
politicas setoriais, entre as quais destacam-se as politicas
de medicamentos, de ciéncia e tecnologia, de
desenvolvimento industrial e de formacdo de recursos
humanos, dentre outras, garantindo a intersetorialidade
inerente ao sistema de salde do pais (5US) e cuja
implantacao envolve tanto o setor publico como privado de
atencdo a salde;

i - a Assisténcia Farmacéutica trata de um conjunto de
acles voltadas a promocgdo, protecdo e recuperacao da
saude, tanto individual como coletivo, tendo o medicamento
como insumo essencial e visando 0 acesso e ao seu uso
racional. Este conjunto envolve a pesquisa, ©

desenvolvimento e a producao de medicamentos e insumos, bem
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como a sua selegdo, programacao, aquisicao, distribuicao,
dispensacao, garantia da qualidade dos produtos e servicos,
acompanhamento e avaliacdo de sua utilizacdo, na
perspectiva da obtencdo de resultados concretos e da
melhoria da qualidade de vida da populacao;

IV - as acdes de Assisténcia Farmacéutica envolvem aquelas
referentes a Atencdo Farmacéutica, considerada como um
modelo de prética farmacéutica, desenvolvida no contexto
da Assisténcia Farmacéutica e compreendendo atitudes,
valores éticos, comportamentos, habilidades, compromissos
e co-responsabilidades na prevencao de doencas, promocao
e recuperacdo da saude, de forma integrada a equipe de
salde. E a interacdo direta do farmacéutico com o usuério,
visando uma farmacoterapia racional e a obtencdo de
resultados definidos e mensurdveis, voltados para a
melhoria da qualidade de vida. Esta interacdo também deve
envolver as concepcdes dos seus sujeitos, respeitadas as
suas especificidades bio-psico-sociais, sob a dética da
integralidade das acdes de salde.

Art. 22 - A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
deve engiobar os seguintes eixos estratégicos:

| - a garantia de acesso e equidade as acbes de salde, inclui,
necessariamente, a Assisténcia Farmacéutica;

II - manutengdo de servicos de assisténcia farmacéutica na
rede publica de salde, nos diferentes niveis de atencao,
considerando a necessdria articulacdo e a observancia das
prioridades regionais definidas nas instancias gestoras do
SUS;
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Ilf - qualificacdo dos servicos de assisténcia farmacéutica
existentes, em articulacdo com os gestores estaduais e
municipais, nos diferentes niveis de atencao;

IV - descentralizacdo das acdes, com definicdo das
responsabilidades das diferentes instancias gestoras, de
forma pactuada e visando a superacdo da fragmentacdo em
programas desarticulados;

V - desenvolvimento, valorizacdo, formacdo, fixacdo e
capacitacao de recursos humanos;

Vi - modernizacao e ampliacdo da capacidade instalada e
de producdo dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais,
visando o suprimento do SUS e o cumprimento de seu papel
como referéncias de custo e qualidade da producdo de
medicamentos, incluindo-se a producdoc de fitoterapicos;

Vii - utilizacdo da Relacdao Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), atualizada periodicamente, como
instrumento racionalizador das acbées no ambito da
assisténcia farmacéutica;

VIl - pactuacdo de acdes intersetoriais que visem a
internalizacéao e o desenvolvimento de tecnologias que
atendam as necessidades de produtos e servicos do SUS,
nos diferentes niveis de atencéo;

IX - implementacdo de forma intersetorial, e em particular,
com o Ministério da Ciéncia e Tecnologia, de uma politica
publica de desenvolvimento cientifico e tecnoldgico,
envolvendo os centros de pesquisa e as universidades
brasileiras, com o objetivo do desenvolvimento de
inovacdes tecnoldgicas que atendam o0s interesses
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nacionais e as necessidades e prioridades do SUS;

X -definicdo e pactuacdo de acbes intersetoriais que visem
a utilizacdo das plantas medicinais e medicamentos
fitoterapicos no processo de atencao a salde, com respeito
aos conhecimentos tradicionais incorporados, com
embasamento cientifico, com adocdo de politicas de
geracao de emprego e renda, com qualificacdo e fixacdo de
produtores, envolvimento dos trabalhadores em salde no
processo de incorporacao desta opcao terapéutica e
baseado no incentivo a producdo nacional, com a utilizacao
da biodiversidade existente no Pals;

Xl - construcdo de uma Politica de Vigilancia Sanitéria que
garanta o acesso da populacdo a servicos e produtos
seguros, eficazes e com qualidade;

Xif - estabelecimento de mecanismos adequados para a
regulacdo e monitoracdo do mercado de insumos e
produtos estratégicos para a saude, incluindo os

medicamentos;

Xill - promocdao do uso racional de medicamentos, por
intermédio de acgbes que disciplinem a prescricao, a
dispensacao e o consumo.

C. Conceitos imprescindiveis a correta interpretacdo da Politica Nacional de

Assisténcia Farmacéutica: entendendo a integralidade e a descentralizacdo

C.1. Do atendimento integral
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O art. 79, inc. ll, da Lei n. 8.080/90 define a integralidade
como “conjunto articulado e continuo das acdes e servicos preventivos e
curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos os niveis de
complexidade do sistema™?.

Em outras palavras, a integralidade assegura aos usuarios
do Sistema Unico de Salde o acesso a prestacbes de salde, preventivas e
curativas, individuais e coletivas, bem como atendimento nos mais diversos
niveis de complexidade, da atencdo bésica ao tratamento ambulatorial e
hospitalar, o que inclui procedimentos dos mais variados, exames diagndsticos,

cirurgias, além de dispensacdo de medicamentos, produtos e insumos de salde
13

A respeito, esclarece Octévio Luiz Motta Ferraz, /in verbis:

A expressao “atendimento integral” deve ser interpretada a
luz do conceito de integralidade em salde que a inspirou,
um conceito técnico, muito mais complexo e rico do que o
estrito sentido literal da palavra.

Remonta ao movimento da “medicina integral” surgido nos
Estados Unidos e que, no Brasil, assumiu contornos
bastante particulares ac ser encampado pelo movimento
sanitarista que influenciou fortemente a
constitucionalizacéo do direito a salde na década de 1980.

12 Art. 79, 11, da Lei n. 8.080/90.

'3 Sobre o principio da integralidade: “Outro importante principio do Direito da Satide é o assim chamado principio
da integralidade, segundo o qual do dever do Estado ndo pode ser limitado, mitigado ou dividido, pois a saude,
como bem individual, coletivo e de desenvolvimento pressupbe uma abordagem assistencial completa, vale dizer,
integral, envolvendo todos os aspectos a ela relacionados. Como se cogitar de prevengao a salide da coletividade
se, por exemplo, pessoas com doengas infectocontagiosas, como a tuberculose, por exemplo, ndo sao
individualmente e adequadamente tratadas? Assim, prevengdo, tratamento, integragdo ou reintegragdo social,
evolugao tecnoldgica etc. constituem faces de um mesmo bem juridico, a saude, que depende, portanto, de todos
esses dados para que possa ser incrementada.” SUELI GANDOLFI DALLARI e VIDAL SERRANO NUNES
JUNIOR, Direito Sanitario, pag. 75.
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Integralidade em salde compreende trés ideais inter-
relacionados: enxergar o paciente como um todo, e nao
apenas como portador de uma doenca especifica; integrar
acOes preventivas com acles curativas; e integrar todos os
niveis operacionais de atencao a salde (primario, secundario
e terciario). E mais préximo do significado de integracéo,
portanto, que de integralidade. (De quem é o SUS?,
disponivel no endereco eletrbnico:

http://www.eagora.org.br/?2URL=http%3A%2F%2Fwwwl.folh
a.uol.com.br%2Ffsp%2Fopiniac%2Ffz2012200709.htm)

Facilmente se percebe que integralidade nao significa dar a
cada um o gue este afirma necessitar, sem qualquer critério ou limite. Muito

menos implica para o Estado a obrigacdo de disponibilizar ao usuério do SUS todas
as tecnologias de salde disponiveis no mercado.

A razdo é ébvia: as necessidades de salde sdo infinitas e os
recursos orcamentérios para custed-las sdo sempre limitados.

Além disso, o texto constitucional exige uma Administracao
Plablica responsavel e comprometida com os resuitados. Em suma: uma
Administracdo Publica eficiente!

Nesse contexto, o Sistema Unico de Salde - SUS deve
observar critérios objetivos para a disponibilizacdo de novas tecnologias a
populacao. isso porque, além de ser uma exigéncia constitucional o emprego

racional dos recursos publicos!®, o Estado é responsavel pela seguranca e
qualidade dos servicos prestados.

Ou seja, a obrigacao as prestactes de salde atribuida ao
Estado coexiste com o dever, desse mesmo Estado, de abster-se daquelas

' Apenas para ilustrar, podem ser citados aqui os principios da moralidade, impessoalidade e eficiéncia que regem
a Administracao Publica (art. 37, caput, da Constituicdo Federal).
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prestacfes que possam se revelar danosas a populacdo. O Estado esta obrigado
a evitar o risco de doenca e outros agravos e/ou impedir gue outros o
provoquem.

justamente por esse motivo, reconhecendo a falibilidade e a
fragilidade da “medicina baseada na autoridade”, vez que notoriamente
suscetivel a viés'® / %, o Ministério da Salde adota, desde 2003, a medicina
baseada em evidéncias!’ para nortear as decisées de salde no dmbito do SUS,
seguindo orientacdo da Organizacdo Mundial de Satde.

A incorporacdo de uma tecnologia em salude ao SUS
pressupbe a avaliacdo da tecnologia em salde e a avaliacdo econbémica em

salde'®. Tais estudos buscam, sobretudo, responder as seguintes indagacdes:
A intervencao/acdo em salde:

- é segura, eficaz e efetiva?

'3 Viés é toda e qualquer influéncia externa advinda, por exemplo, de interesse econdmico, tradicdo, crencas
pessoais, assédio dos laboratérios farmacéuticos, publicagdes tendenciosas (geralmente patrocinadas pelos
laboratérios farmacéuticos) capaz de incutir no profissional de saude a convicgdo de que determinada conduta &
benéfica e recomendavel, apesar de tal concluséo nao estar devidamente demonstrada por estudos cientificos de
qualidade metodoldgica.

'8 “Nas décadas passadas, a légica na inclusdo de novas tecnologias no pais, quer seja no momento do seu
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ou entre os gestores das trés esferas governamentais,
era uma resposta reativa as pressées de mercado ou de demanda pelos consumidores”. (Avaliagdo Econémica em
Saude: Desafios para gestdo no Sistema Unico de Salde, Séria A. Normas e Manuais Técnicos, Brasilia/DF:
Editora do Ministério da Saude, 2008, p. 17).

' A medicina baseada em evidéncias (MBE) “é um movimento médico que se baseia na aplicacdo da metodologia
cientifica a toda pratica médica, especialmente aquelas tradicionalmente estabelecidas e que ainda ndo foram
submetidas a uma analise critica sistematica e cientifica’. Pratica Clinica associada a Medicina Baseada em
Evidéncias. Parecer Técnico elaborado pelo Dr. Sérgio Renato Pais Costa, Titular Especialista em Cancerologia
(Sociedade Brasileira de Cancerologia), Doutorado e Mestrado em Medicina pela Universidade Federal de Sao
Paulo, Consultor Técnico do Ministério da Saude.

'8 “A avaliagdo de tecnologias em satide é uma forma sistemdtica de sintetizar evidéncia cientifica e a perspectiva
de diferentes atores sobre os aspectos decorrentes da incorporagdo de tecnologias. Assim as decisées, tendo por
base uma avaliagdo prévia, tém como vantagem a explicitacdo dos critérios de decisdo e a possibilidade de
participagcdo da sociedade. (...) A contengdo de gastos implica a necessidade de se avaliar os custos decorrentes
do uso das tecnologias. Por outro lado, a difuséo e a utilizagdo de tecnologias sem a adequada avaliagdo tiveram,
em muitos casos, consequéncias adversas graves e amplamente reconhecidas tais como: malformagéo congénita
por uso de talidomida durante a gravidez, fibroplasia retrolental decorrente de hiperoxigenagao de incubadora, etc.
(LAMBERT, 1978).” Avaliagéo de Tecnologias em Saude: Ferramentas para a gestdo do SUS, Séria A. Normas e
Manuais Técnicos, Brasilia/DF: Editora do Ministério da Saude, 2009, p. 12/13).
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- qual a sua disponibilidade e factibilidade?
- qual o custo?
- como se compara com as alternativas disponiveis?

As duas primeiras questdes sao respondidas pela avaliacado
da tecnologia em salde, conforme critérios propostos pela medicina baseada em
evidéncias. As duas U(ltimas perguntas sdo objeto das anélises econdmicas
aplicadas a saude.

A avaliacdo da tecnologia em saulde verifica se novas
tecnologias sdo seguras, eficazes e efetivas. A avaliacao econdmica em salde,
por sua vez, investiga se o beneficio conferido pela nova tecnologia em salde
estd em proporcado razodvel com o custo que adiciona ao sistema. Por oportuno
confira:

O novo paradigma da pratica sanitdria cada vez mais
preconiza a adocao de conceitos de Medicina Baseada em
Evidéncias para a tomada de decisdo. Embora o processo
decisério seja complexo e inGmeros fatores técnicos,
politicos, sociais, culturais e éticos estejam envolvidos, é
unanime e crescente o emprego de evidéncias clinico-
epidemiolégicas para auxiliar no processo de decisdo.
Estabelecer se uma nova terapia é eficaz e efetiva depende
da existéncia de comprovacdao adequada conduzida sob
determinados padroes metodoldgicos. Entretanto,
estabelecer a efetividade é apenas um dos componentes do
processo decisério sobre acdes no sistema de atencdo a
salde. E de conhecimento que os recursos financeiros no
setor sdo findaveis; a alocacdo de verbas no setor Salde
em termos relativos nao teve incrementos significativos nos
Gltimos anos, embora as necessidades e demandas crescam

exponencialmente. Desde modo, na maioria das vezes, o0 emprego
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de recursos em uma nova tecnologia significa restricdo de

recursos de outra area.'

Assim sendo, a integralidade deve ser entendida como
organizacdo da oferta de servigos de salude e, consequentemente, de produtos,
insumos e medicamentos necessarios, conforme a necessidade social, a evidéncia
cientifica disponivel, a importancia para as politicas pulblicas de salde e a
disponibilidade orcamentaria. Tais fatores devem ser obrigatéria e conjuntamente
analisados para a tomada de decisbes de salde, sob pena de completa
inviabilizacao do sistema e quebra da universalidade e/ou da isonomia.

Recentemente foi editada a Lei n. 12.401, de 28 de abril de
2011, com a finalidade de regulamentar a integralidade, evitando, assim,
interpretacdes equivocadas, excessivamente amplas ou mesmo abusivas.

Pela importancia, passa-se a transcrever os arts. 19-M e 19-
P, inseridos na Lei n. 8.080/90 pela Lei n. 12.401/2011%°, /n verbis:

“Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se
refere a alinea d do inciso | do art. 6° consiste em:

| - dispensacao de medicamentos e produtos de interesse
para a saude, cuja prescricdo esteja em conformidade com
as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico
para a doenca ou o agravo a salde a ser tratado ou, na
falta do protocolo, em conformidade com o disposto no art.
19-P;

I - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime
domiciliar, ambulatorial e hospitalar, constantes de tabelas

!9 Avaliagdo Econdmica em Satide: Desafios para gestdo no Sistema Unico de Saude, Séria A. Normas e Manuais
Técnicos, Brasilia/DF: Editora do Ministério da Saude, 2008, p. 7.

2 A Lei n. 12.401 foi publicada no Diario Oficial da Unido em 29.4.2011 e, nos termos de seu art. 22, entrou em
vigor em 26.10.2011.
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elaboradas pelo gestor federal do Sistema Unico de Saude -
SUS, realizados no territério nacional por servico préprio,
conveniado ou contratado.”

“Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica, a dispensacédo seré realizada:

| - com base nas relacdes de medicamentos instituidas pelo
gestor federal do S5US, observadas as competéncias
estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo
fornecimento serd pactuada na Comissdo Intergestores
Tripartite;

Il - no ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma
suplementar, com base nas relacdes de medicamentos
instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a
responsabilidade pelo fornecimento serd pactuada na
Comisséao Intergestores Bipartite;

il - no ambito de cada Municipio, de forma suplementar,
com base nas relacdes de medicamentos instituidas pelos
gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo
fornecimento sera pactuada no Conselho Municipal de
Saude.”

Veja que, de acordo com o novel diploma legal, a
disponibilizacdo de medicamentos deve ser feita, prioritariamente, com base em
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e, inexistente este, em conformidade

com relacdes de medicamentos?.

% Dispde a Lei n. 12.401/2011:
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Trata-se de medida salutar, porquanto restou legalmente
estabelecida a imprescindibilidade de observancia do consenso cientifico
construido a partir de uma investigacdo da ciéncia, altamente critica e com
severo rigor metodoldgico, despida de interesses econdmicos e carater subjetivo.

Ha, ainda, uma outra circunstancia que ndoc pode ser
ignorada.

O Estado (Poder Publico) estd obrigado as prestacdes
materiais de salde e, para fazé-lo, deve socorrer-se as indUstrias de produtos de
salde. Sdo elas as responsaveis pela colocacdo no mercado de uma infinidade
de novas tecnologias, nem todas téo inovadoras quanto o esperado??.

Sobre o tema, preleciona Marcia Angell, /in verbis:

“Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, séo adotadas as seguintes definicdes:

()

II - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios para o diagnéstico da doenga ou do
agravo a saude; o tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber;
as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a verificagédo dos
resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS.”

“Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverado estabelecer os medicamentos ou produtos
necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenga ou do agravo a saude de que tratam, bem como aqueles
indicados em casos de perda de eficacia e de surgimento de intolerancia ou reagéo adversa relevante, provocadas
pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha.

Paragrafo Unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o caput deste artigo serdo aqueles
avaliados quanto a sua eficacia, seguranga, efetividade e custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas da
doencga ou do agravo a saude de que trata o protocolo.”

Os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas constituem tema de parecer especifico desta Consultoria
Juridica.

2 “Em nivel mundial, a industria farmacéutica vive, nos ultimos 10 anos, um relativo esgotamento em sua
capacidade de lancar produtos realmente inovadores, em particular pelas rotas da quimica de sintese. Esse
relativo empobrecimento dos pipelines das empresas (a atual onda de fusées e aquisicées no setor decorre disso,
em grande parte) tem produzido também uma diminuigdo do numero de depdsitos e concessbes de patentes
realmente inquestiondveis do ponto de vista da invengdo e da utilidade. A isso se associa o final dos prazos da
protegdo patentdria de produtos geradores de grandes receitas e que ndo tém sido substituidos por langamentos
inovadores passiveis de gerar novas grandes receitas. O resultado sdo as inumeras manobras com o objetivo de
estender patentes, depositar patentes de produtos sem levar em conta critérios relevantes de invengéo e utilidade e
estabelecer medidas de protecdo comercial impedindo a circulagdo internacional de genéricos.” (Da
excepcionalidade as linhas de cuidado: o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, Ministério da
Saude, 2010, pag. 16)
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(...) antes que um medicamento possa ser comercializado,
um laboratério precisa protocolar uma solicitacdo de novo
medicamento na FDA. A FDA, entdo, classifica o
medicamento de dois modos. Primeiro, ela examina o
composto em si, o gue a agéncia chama de “tipo quimico”.
Trata-se de uma molécula que j& esteja no mercado de
alguma forma? Ou serd totalmente nova - o que a FDA
chama de “nova entidade molecular (NME)”? Se for uma
nova molécula, ela sera classificada como um medicamento
“de referéncia”. Se néo for, serd classificada como um
derivativo quimico, nova formulacdo ou combinacdo de uma
droga existente. Ou talvez seja apenas uma droga ja

existente com um fabricante novo.

O segundo método de classificacao é feito de acordo com a
probabilidade de que o medicamento apresente algum
beneficio superior ao dos medicamentos j& comercializados
para o tratamento da mesma condicdo. Se isso se
confirmar, a FDA ird dar-the uma atencao mais répida. Esse
processo chama-se de “inspecdo prioritdria”, aplicada a
medicamentos co probabilidade de representar um
“aperfeicoamento significativo, em comparacao aos
produtos comercializados, no que diz respeito ao
tratamento, diagndstico ou prevencdo de uma doenca”. {...)

Novas entidades moleculares ndoc sac necessariamente
classificadas como medicamentos para inspecao prioritaria.
Mesmo moléculas totalmente novas podem nadoc ser
melhores do que um medicamento j&§ existente para a
mesma condicdo. E, do mesmo modo, os medicamentos
para inspecdo prioritdria ndo sdo necessariamente novas

entidades novas entidades moleculares. E possivel que uma
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droga ja existente seja modificada de um modo que passe a
oferecer uma nitida vantagem de tratamento em
comparacdo com uma versao anterior. Em geral, poderem,
um medicamento que possa ser chamado de inovador em
gualquer sentido corrente da palavra tanto é uma nova
entidade molecular quanto uma droga para inspecéao
prioritdria. Em outras palavras, a droga é uma nova
molécula, que, provavelmente, representard um progresso
significativo em  relagdo aos medicamentos &
comercializados. (A indUstria costuma usar o termo /novador
para designar apenas uma nova entidade molecular, mas
isso deixa de lado a questdo importantissima de saber se a
droga oferece alguma vantagem clinica em relagao as ja
existentes.)**

Registra a autora também que:

{(...) nos cinco anos entre 1998 e 2002, 415 novas drogas
foram aprovadas pela Food and Drug Administration {(FDA},
das quais somente 14% eram realmente inovadoras. Outros
9% eram drogas de antigas que haviam sido modificadas de
alguma forma que, sob a 6tica da FDA, representava
aperfeicoamentos significativos. E os 77% restantes? Por
incrivel que pareca, eram todos medicamentos de imitac&o
- classificados pela agéncia no mesmo nivel de outros
medicamentos j& disponiveis no mercado para tratar a
mesma condicao. Alguns deles apresentavam composicdes
guimicas diferenciadas da original; a maioria, ndo. Mas

nenhum foi considerando um avanco. Portanto, ai esta.

23 - -~ .
A verdade sobre os Laboratérios Farmacéuticos — como somos enganados e o que podemos fazer a respeito,
32 Ed., Rio de Janeiro/Sao Paulo: Editora Record, 2008, pag. 70-71.
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Setenta e sete por cento da producdo da indUstria
farmacéutica foi de sobras.?

E, ao final, conclui:

Esse disfarce torna-se possivel em razdo de um ponto
vulneravel de importéncia crucial na lei — os laboratorios
farmacéuticos somente precisam demonstrar a FDA que os
medicamentos novos sdo “eficazes”. Eles nado precisam
mostrar que esses medicamentos sao mais eficazes que
(nem mesmo tdo eficazes quanto) o que & estd sendo
usado para aquela mesma condicdo. 56 precisam mostrar
gue sdo melhores do que nada. E é exatamente isso o que
os laboratérios estdo fazendo. Ensaios clinicos, comparam
suas novas drogas com placebos (pilulas de aclcar) em vez
de comparéa-las com o melhor tratamento disponivel. Sem
dlvida, esse é um obstaculo muito pequeno. Na verdade,
com base em ensaios controlados por placebos, é até
possivel aprovar drogas que sao piores que aquelas ja
disponiveis no mercado. A Uitima coisa que os laboratorios
guerem é uma comparacdo em confronto direto. Somente
em situacdes em que é evidente o perigo de privas sujeitos
humanos de tratamento é que os laboratérios se dispdem a
fazer a comparacdo entre um tratamento novo e outro

antigo. Isso ndo ocorre com muita frequéncia.?®

O interesse econdmico subjacente a matéria de salde nédo

pode ser desprezado. O mercado da salde é dominado por multinacionais,

2 |dem 23, pag. 92.

% |dem 23, pag. 92-93.
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dotadas de forte poder econdmico, e o Estado brasileiro é um consumidor
importante?®,

Essa realidade corrobora a necessidade de empregar
critérios cientificos rigorosos para a incorporacdc de tecnologias de salde ao
5US, afastando toda e qualquer subjetividade e “amadorismo” da tomada das
decisbes em salde. E as razdes sdo inUmeras: reducdo da influéncia de
interesses pessoais dos gestores puUblicos na tomada de decisdes de salde;
racionalizacdo do emprego dos recursos publicos a medida que somente é
adquirido o que realmente tem seguranca, eficdcia e efetividade; a consideracao
da melhor ciéncia disponivel possibilita o exercicio de uma medicina melhor,
mais consciente e, portanto, com menos riscos para os pacientes; etc. Disso
resultam opc¢des alocativas adequadas, otimizacdo dos servicos prestados e, por
conseguinte, oferta de um servico de salde de qualidade a populacéo.

E importante mencionar que a interpretacdo adequada do
principio da integralidade, ora proposta, por si sé, afasta alguns dos “mitos” (ou
pré-conceitos) que fomentam os processos judiciais e, por conseguinte, o
fendbmeno da judicializacdo da salde, e nem sempre sao percebidos pelo Poder
judiciario. Sao eles:

a) a equivocada ideia de que os medicamentos mais
recentes (e, por esse motivo, mais caros) sdo melhores que
0s mais antigos: Como enfatiza Marcia Angell, na obra “A
verdade sobre os Laboratérios Farmacéuticos -~ como somos
enganados e o gue podemos fazer a respeito”, e acima
resumidamente exposto, nem todos o0s medicamentos

novos representam, de fato, uma inovacao do ponto de

vista terapéutico.

% «(..) temos que a posigdo de centralidade do medicamento o cuidado e a ampliacdo do acesso aos mesmos

foram acompanhados de um grande desenvolvimento da industria farmacéutica em nivel mundial e, também, no
Brasil. Nosso Mercado, que vinha crescendo desde o inicio deste século, aumentou a velocidade de crescimento
desde 2005 até hoje. somos o nono mercado mundial e sem muita demora chegaremos a ser o oitavo”. (Da
excepcionalidade as linhas de cuidado: o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, Ministério da
Saude, 2010, pag. 13)
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Ndo raro, tem-se 0 mesmo medicamento {com mesma ou
outra forma quimica), sem qualquer beneficio agregado quanto a eficicia ou a
efetividade, a um custo consideravelmente superior.

b} a aceitacdo da prescricaio médica como prova
incontestavel de necessidade do medicamento especifico: A
disponibilizacdo de medicamentos pelo SUS pressupde
rigoroso processo de incorporacdo para andlise da
tecnologia em salde. Sdo avaliados critérios técnicos e
econdmicos, tudo em conformidade com a melhor evidéncia
cientifica disponivel, especialmente revisbes sistematicas
da literatura.

Nesse contexto, ao privilegiar a prescricdo médica em
detrimento de protocolos clinicos {ou de estudos cientificos de maior evidéncia
cientifica), as decisdes judiciais subvertem os niveis de evidéncia cientifica de
gue se serve a Medicina Baseada em Evidéncias para proporcionar a populacado
uma medicina de melhor gualidade e com menos riscos e, consequentemente,
causam prejuizos as politicas pUblicas de salde.

Conforme demonstram os dados estatisticos levantados por
esta Consultoria?’, gasta-se muito com a judicializacdo, muitas vezes de forma
inadequada, com pouco {(ou nenhum) retorno para o SUS e, ndo raro, sem
gualquer beneficio terapéutico para o paciente contemplado.

c) o entendimento de que o registro do medicamento na
ANVISA implica a necessdria e automadtica incorporacao
desse mesmo medicamento ao SUS, impondo ao Estado sua
efetiva disponibilizacdo?®: O registro de determinado
medicamento na ANVISA possibilita sua disponibilizacdo no

A respeito, ver: Intervencado Judicial na Saude Publica: Panorama no ambito da Justica Federal e apontamentos
na Seara das Justicas Estaduais.
% Sobre a matéria, ver parecer especifico: “Registro na ANVISA x incorporagao de tecnologias ao SUS”.
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mercado brasileiro, porquantc verificado pelo 6rgdao de
regulacdo sanitadria competente o _minimo de sequranca

biolégica e eficdcia terapéutica.

A ANVISA efetua, num primeiro momento, controle sanitario
e, a partir dai, passa ao acompanhamento das consequéncias do uso do
medicamento em larga escala. E a chamada farmacovigilancia. Além disso, e
simultaneamente, hé regulacdo econémica por meio da Cadmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos - CMED.

A incorporacao de medicamentos ao SUS e sua efetiva
oferta a populacdo possui critérios préprios e mais rigorosos, em consonancia
com o disposto na Lei n. 12.401/2011 e Decreto 7.646/2011. Exige-se para tanto,
além da comprovacao de seguranca bioldgica e eficicia terapéutica, conforme o
maior nivel de evidéncia disponivel, demonstracéo de eficiéncia, efetividade e
custo-efetividade do medicamento que se pretende incorporar. Também sao
analisadas questdes concernentes a necessidade social, a relevancia para as
politicas publicas de salde j& implementadas e ao impacto orcamentério-

financeiro da incorporacao.

C.2. Da descentralizacdo

A respeito da descentralizacao, dispdem expressamente os
arts. 198 e 30 da CF/88:

Art. 198. As acdes e servicos publicos de salde integram
uma rede regionalizada e hierarquizada e constituem um
sistema Unico, organizado de acordo com as seguintes

diretrizes:
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de descentralizacao,

| - descentralizagdo, com direcdo Unica em cada esfera de
governo;

Art. 30. Compete aos Municipios:

VIl - prestar, com a cooperacao técnica e financeira da
Unido e do Estado, servicos de atendimento a salde da
populacao;

A Lei n. 8.080/1990 também estabelece a obrigatoriedade

nos seguintes termos:

Art. 72 As acdes e servicos publicos de salde e o0s servicos
privados contratados ou conveniados que integram o
Sistema Unico de Saude (SUS), sdo desenvolvidos de acordo
com as diretrizes previstas no art. 198 da Constituicao

Federal, obedecendo ainda aos seguintes principios:

IX - descentralizagdo politico-administrativa, com diregado
Gnica em cada esfera de governo:

a) énfase na descentralizacédo dos servicos para os
municipios;

Art. 16. A direcéo nacional do Sistema Unico da Satde (SUS)
compete:
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XV - promover a descentralizacdo para as Unidades
Federadas e para os Municipios, dos servicos e acdes de
salde, respectivamente, de abrangéncia estadual e

municipal;

Art. 17. A direcio estadual do Sistema Unico de Saude
(5US) compete:

I - promover a descentralizacdo para os Municipios dos
servigcos e das acgles de salide;

Tem-se, entdo, que cuidar da salUde constitui obrigacdo
comum da Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios. Todavia, cada ente
federado possui atribuicdo especifica, 0 gue ndo pode simplesmente ser ignorado

pelo Poder judiciério.

O texto constitucional, toda a legislacéo infraconstitucional
e atos normativos reguladores do SUS prescrevem, como regra, a execugao de
acdes e servicos publicos pelos Municipios, j& que tais entes federativos, por
estarem mais préximos da populacdo, tém melhores condicbes de atendé-la.
Cabe aos Estados, por sua vez, a obrigacao suplementar os servicos prestados
pelos Municipios, atuando subsidiariamente, bem como organizar a respectiva
rede de atendimento. Fica a Unido, por fim, incumbida de elaborar politicas
publicas em dmbito nacional, em colaboracdo técnica com Estados e Municipios,
e repassar recursos financeiros para a adequada execucdo dessas politicas.

Nesse contexto, também a Politica Pldblica de Assisténcia
Farmacéutica parte da premissa de que é necessdria a descentralizacao,
especialmente para os Municipios (e subsidiariamente, para os Estados), da
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aquisicdo e da dispensacéo?® de medicamentos.

A descentralizacdo evita desperdicio da verba publica com a
utilizacao em duplicidade/triplicidade de recursos, pelos diversos entes
federativos, agindo de maneira desconcertada e sem clara especificacdo das
responsabilidades, para atingir a mesma finalidade. De outro lado, possibilita a
aproximacéo do cidaddo/paciente do efetivo gestor da politica publica. Viabiliza-
se, com isso, a identificacdo do perfil epidemiolégico da populacdo e das
prioridades de salde publica em determinada localidade, bem como a
otimizacao e a racionalizacdo no emprego dos recursos publicos destinados a
saude.

Impende observar, por oportuno, que a Politica Nacional de
Medicamentos (aprovada pela Portaria n. 3.916/1998), estabelece, na diretriz
estatuida por meio do ponto 3.3, /in verbis:

3.3 Reorientacao da assisténcia farmacéutica

O modelo de assisténcia farmacéutica serd reorientado de
modo a que nado se restrinja a aquisicdo e a distribuicdo de
medicamentos. As acbes incluidas nesse campo da
assisténcia terdo por objetivo implementar, no ambito das
trés esferas do SUS, todas as atividades relacionadas a
promocdo do acesso da populacdo aos medicamentos
essenciais. A reorientacdo do modelo de assisténcia
farmacéutica, coordenada e disciplinada em &ambito
nacional pelos trés gestores do Sistema, deverd estar
fundamentada: a. na descentralizacao da gestao; {...) Para o
Ministério da Saude, a premissa bdsica serd a

® Dispensagdo é o ato profissional farmacéutico de proporcionar um ou mais medicamentos a um paciente,
geralmente como resposta a apresentagdo de uma receita elaborada por um profissional autorizado. Neste ato,
orienta-se o paciente sobre 0 uso adequado do medicamento. (7. Terminologia, item 7, do Anexo)
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descentralizacdo da  aquisicdo e  distribuicido  de

medicamentos essenciais.

A Resolucdo n. 338/2004 do Conselho Nacional de Sadde,

ao aprovar a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, como, alids, nao

poderia deixar de ser,_adotou expressamente a descentralizacdo como eixo

estratégico. Confira:

Art. 22 - A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
deve englobar os seguintes eixos estratégicos.

IV - descentralizacdo das acbes, com definicdo das
responsabilidades das diferentes instancias gestoras, de
forma pactuada e visando a superacdo da fragmentacdo em
programas desarticulados;

Seguindo essa ldgica (ressalte-se: que é decorrente da
prépria estrutura conferida ao SUS pelo texto constitucional), eventual

z

centralizacdo da aquisicio é medida excepcional, precedida da andlise de

critérios técnicos e administrativos, devendo considerar trés pressupostos

bésicos, de ordem epidemiolégica, a saber:

a. doencas que configuram problemas de salde publica,
gue atingem ou pbéem em risco as coletividades, e cuja
estratégia de controle concentra-se no tratamento de seus
portadores;

b. doencas consideradas de cardter individual que, a
despeito de atingir nUmero reduzido de pessoas, requerem
tratamento longo ou até permanente, com o uso de

medicamentos de custos elevados;
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c. doencas cujo tratamento envolve o uso de medicamentos

nao disponiveis no mercado.

H&, ainda, outros critérios mais especificos como, por
exemplo, o financiamento da aquisicao e da distribuicao dos produtos, sobretudo
no tocante a disponibilidade de recursos financeiros; o custo-beneficio e o custo-
efetividade da aquisicdo e distribuicdo dos produtos em relacado ao conjunto das
demandas e necessidades de salde da populacdo; a repercussdo do
fornecimento e uso dos produtos sobre a prevaléncia ou incidéncia de doencas e
agravos relacionados aos medicamentos fornecidos; a necessidade de garantir
apresentacbes de medicamentos, em formas farmacéuticas e dosagens
adequadas, considerando a sua utilizacdo por grupos populacionais especificos,
como criancas e idosos, etc.

Considerando a descentralizacac das acbes e servicos
publicos de salde, a solucdo demandas judiciais que tenham por objeto o
fornecimento de medicamentos requer duas anélises, quais sejam: 1) a guem
compete a aquisicao/o financiamento do medicamento postulado? e 2} a quem
cabe dispensar o medicamento postulado?

A argumentacédo até aqui desenvolvida responde a segunda
pergunta: a dispensacdo de medicamentos é realizada preferencialmente pelo
Municipio, podendo o Estado atuar supletivamente em certos casos. A Unido, por
sua vez, nunca dispensa medicamentos diretamente a populacao.

Nos casos de compra centralizada pelo Ministério da Salde

(se assim decidido pelo gestor federal com base nos critérios supra), os
medicamentos sao distribuidos para os Estados-membros, aos quais incumbe,
num primeiro momento, o planejamento da assisténcia e, posteriormente, a
efetiva dispensacdao dos medicamentos, diretamente ou por intermédio das
Secretarias Municipais de Saude.

Quanto a primeira questdo formulada, tem-se, como regra,
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gue a aquisicdo de medicamentos sera programada e efetuada pelos Estados e
Municipios de acordo com os critérios técnicos e administrativos.

O gestor estadual/municipal deverd coordenar o processo
de aquisicdo no ambito do Estado/Municipio, com a cooperacao técnica do gestor
federal, de forma a garantir que a aquisicao realize-se em conformidade com a
situacao epidemiolégica do Estado/Municipio(s), e que o acesso da populacdo aos
medicamentos ocorra mediante adequada prescricdo e dispensacao.

O financiamento varia conforme o componente da

assisténcia farmacéutica, conforme exposto adiante.

Regra geral, a Unido (gestor federal do SUS) participa do
processo de aquisicdo de medicamentos mediante cooperacao técnica e repasse,
fundo-a-fundo, de recursos financeiros.

Vale observar que acbes judiciais ordinariamente nao
guestionam o financiamento da assisténcia farmacéutica, a programacéo e/ou
aquisicdo de medicamento, muito menos a incorporacao de tecnologias. A
controvérsia fica restrita a dispensacéo.

Il - DA POLITICA NACIONAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA: a sistemética dos
componentes da assisténcia farmacéutica

Extrai-se do texto constitucional e da Lei n. 8.080/90 gque
compete a Unido, na qualidade de gestor federal do SUS, em suma, definir
politicas publicas de salde a serem executadas em ambito nacional, prestando
aos demais entes federados o necessério suporte técnico, bem como transferir a
Estados e Municipios os recursos federais destinados a impiementacao das acdes
e servicos de salde.
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Essa logica é observada também no que concerne a

assisténcia farmacéutica.

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

a. A melhoria dos gastos publicos na aquisicdo de
medicamentos, ao exemplo da clara reparticdo de

responsabilidades dos entes federativos em face da

assisténcia farmacéutica publica;

b. A articulacdo dos diversos componentes de
assisténcia farmacéutica publica, ao exemplo do
Componente Basico (PRT n° 4217/2010) e Especializado (PRT
n° 2.981/2009);

C. O desenvolvimento do Complexo industrial da
Salde, como estimulo ao desenvolvimento cientifico e
tecnoldégico, contemplando os interesses nacionais e as
necessidades e prioridades do SUS, ao exemplo da inclusao
de medicamentos fornecidos pelo SUS no rol das acbes de
desenvolvimento produtivo do complexo industrial da

salde.
d. A revisao permanente da Relacdao Nacional de
Medicamentos Essenciais - RENAME, que orienta a

formulacdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (PRT n° 4.217/2010}, como ultima revisdo em
05.05.2010 (PRT n°1.044/2010);%°

% Importante consignar que, recentemente, foi publicada a Portaria MS/GM n. 533, de 28 de margo de 2012, que
estabelece o elenco de medicamentos e insumos da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais —
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e. A revisdo permanente dos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas - PCDT, que orientam o Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (PRT n°
2.981/2009), sendo 61 protocolos atualizados no ano de
2010 e inicialmente divulgados por meio do livro Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do SUS, VOL |, langado em
06.10.2010, contendo 33 protocolos que deverao beneficiar
seis milhdes de brasileiros;

f. A qualificacdo da gestdo da assisténcia farmacéutica
publica no Brasil por meio da criacdo de um sistema de
monitoramento de gestdo municipal, chamado HORUS-
BASICO, para monitoramento do Componente Béasico, e um
sistema de gestdo estadual, denominado HORUS-
ESPECIALIZADO, para monitoramento do Componente
Especializado, sendo tais sistemas interligados entre si,
seguindo a mesma linha de raciocinio da integralidade das
acbes dos Componentes Basico e Especializado da
assisténcia farmacéutica, na forma de linhas de cuidado,
visto que para muitas doencas do Componente
Especializado o inicio de tratamento ocorre no nivel do
Componente Baésico, sendo o0s medicamentos desse
componente, ndoc raro, a porta de entrada da assisténcia
farmacéutica do SUS para o usuario’L.

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

RENAME/2012, sendo elaborada a partir das definigdes do Decreto n® 7.508, de 28 de junho de 2011 e estruturada
de acordo com a Resolugdo n® 1/CIT, de 17 de janeiro de 2012.

% DA EXCEPCIONALIDADE AS LINHAS DE CUIDADO: o Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, Brasilia-DF, pags. 28 a 35.
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Vale destacar que a assisténcia farmacéutica passou, desde
2009, por profundo processo de aperfeicoamento, do qual resultou a integracao
dos componentes bdsico e especializado, a atualizacdo e reconfiguracdo da
RENAME, a elaboracdo dos novos PCDT e a revisdo dos ja existentes, tudo com
vistas a diretriz da integralidade.

A - Financiamento da Assisténcia Farmacéutica

Dispde a Constituicao Federal de 1988 em seu art. 198, com
redacao dada pela Emenda Constitucional n. 29/2000:

§ 19. O sistema unico de saude sera financiado, nos termos
do art. 195, com recursos do orcamento da seguridade
social, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, além de outras fontes. (Parégrafo Unico

renumerado para § 12 pela Emenda Constitucional n® 29, de

2000}

§ 22 A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios
aplicardo, anualmente, em acfes e servicos publicos de
salde recursos minimos derivados da aplicacdo de
percentuais calculados sobre: (incluido pela Emenda
Constitucional n? 29, de 2000}

| - no caso da Uniao, na forma definida nos termos da lei
complementar prevista no § 39, (Incluido pela Emenda
Constitucional n2 29, de 2000)

il - no caso dos Estados e do Distrito Federal, o produto da
arrecadacao dos impostos a que se refere o art. 155 e dos
recursos de gue tratam os arts. 157 e 159, inciso |, alinea a, e
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inciso ll, deduzidas as parcelas que forem transferidas aos
respectivos Municipios; {(Incluido pela Emenda
Constitucional n® 29, de 2000)

il - no caso dos Municipios e do Distrito Federal, o produto
da arrecadacao dos impostos a que se refere o art. 156 e
dos recursos de gue tratam os arts. 158 e 159, inciso |,
alinea b e § 39.(Incluido pela Emenda Constitucional n? 29,

de 2000;}

§ 39 Lei complementar, que sera reavaliada pelo menos a
cada cinco anos, estabelecerd:(incluido pela Emenda
Constitucional n2 29, de 2000)

| - 0s percentuais de que trata o § 29; (Incluido pela Emenda
Constitucional n? 29, de 2000}

Il - os critérios de rateio dos recursos da Unido vinculados a
saude destinados aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios, e dos Estados destinados a seus respectivos
Municipios, objetivando a progressiva reducdo das
disparidades regionais; {Incluido pela Emenda
Constitucional n? 29, de 2000}

il - as normas de fiscalizacdo, avaliacao e controle das
despesas com salde nas esferas federal, estadual, distrital e
municipal; {Iinciuido pela Emenda Constitucional n? 29, de

2000}

IV - as normas de célculo do montante a ser aplicado pela
Unido. (Incluido peia Emenda Constitucional n? 29, de 2000}
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Tal norma constitucional estabelece um sistema de
cooperacao entre os entes federados no que concerne ao financiamento das
acdes e servicos puUblicos de salde.

O texto constitucional determinou o repasse obrigatério de
percentuais minimos do produto da arrecadacado pelos entes federados maiores
(Unido e Estados) aos entes menores (Estados / Distrito Federal / Municipios)
para o custeio das acdes e dos servicos de salde. Da mesma forma e com a
mesma finalidade, determinou a destinacdo a salde de percentuais minimos das
receitas de cada um dos entes federados.

Atendendo as determinacdes constitucionais, foi editada a
Lei Complementar n. 141, que dispds:

Art. 52 A Unido aplicard, anualmente, em acdes e servicos
publicos de salde, o montante correspondente ao valor
empenhado no exercicio financeiro anterior, apurado nos
termos desta Lei Complementar, acrescido de, no minimo, o
percentual correspondente a variacdo nominal do Produto
interno Bruto (PIB) ocorrida no ano anterior ao da lei

orcamentaria anual.
§ 1°(VETADO).

§ 22 Em caso de variacdo negativa do PiB, o valor de gue
trata o caput ndo podera ser reduzido, em termos nominais,

de um exercicio financeiro para o outro.
§ 3° (VETADO).

4° (VETADO).

§ 52 (VETADO]).

Art. 62 Os Estados e o Distrito Federal aplicardo,
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anualmente, em acles e servicos publicos de salde, no
minimo, 12% (doze por cento) da arrecadacdo dos impostos
a que se refere o art. 155 e dos recursos de que tratam o
art. 157, a alinea “a” do inciso | e o inciso |l do caput do art.

159, todos da Constituicao Federal, deduzidas as parcelas

gue forem transferidas aos respectivos Municipios.
Paragrafo Unico. (VETADO).

Art. 72 Os Municipios e o Distrito Federal aplicardo
anualmente em acdes e servicos publicos de saldde, no
minimo, 15% ({quinze por cento} da arrecadacao dos
impostos a gue se refere o art. 156 e dos recursos de gue
tratam o art. 158 e a alinea “b"” do inciso | do caput e 0 § 39

do art. 159, todos da Constituicdo Federal.

Paragrafo Unico. (VETADO).

Art. 82 O Distrito Federal aplicard, anualmente, em acdes e
servicos publicos de salde, no minimo, 12% (doze por
cento) do produto da arrecadacao direta dos impostos que
nao possam ser segregados em base estadual e em base
municipal.

Art. 9° Estd compreendida na base de calculo dos
percentuais dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios qualquer compensacdo financeira proveniente
de impostos e transferéncias constitucionais previstos no §
2° do art. 198 da Constituicdo Federal, j& instituida ou que

vier a ser criada, bem como a divida ativa, a multa e os
juros de mora decorrentes dos impostos cobrados
diretamente ou por meio de processo administrativo ou
judicial.
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A Lei n. 8.142, de 28 de dezembro de 1990, seguindo as
diretrizes constitucionais, regulamentou a transferéncia de recursos financeiros
federais especificamente destinados a salde, nos seguintes termos:

Art. 22 Os recursos do Fundo Nacional de Salde (FNS) serdo

alocados como:

| - despesas de custeio e de capital do Ministério da Saulde,
seus orgdos e entidades, da administracdo direta e indireta;

I - investimentos previstos em lei orcamentaria, de
iniciativa do Poder Legislativo e aprovados pelo Congresso

Nacional;

Il - investimentos previstos no Plano Quinguenal do
Ministério da Salde;

IV -~ cobertura das acbes e servicos publicos de salde a
serem implementados pelos Municipios, Estados e Distrito
Federal.

Pardgrafo Unico: Os recursos referidos no inciso IV deste
artigo destinar-se-ao a investimentos na rede de servigos, a
cobertura assistencial ambulatorial e hospitalar e as demais
acles de salde.

Art. 32 Os recursos referidos no inciso IV do art. 22 desta lei
serdao repassados de forma regular e automatica para os
Municipios, Estados e Distrito Federal, de acordo com os
critérios previstos no art. 35 da Lei n. 8.080, de 19 de
setembro de 1990.

Art. 42 Para receberem os recursos, de que trata o art. 3¢
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desta lei, os Municipios, os Estados e o Distrito Federal
deverao contar com:

| - Fundo de Salde;

Il - Conselho de Saude, com composicdo paritaria de acordo
com o Decreto n. 99.438, de 7 de agosto de 1990;

Il - plano de salde;

IV - relatdrios de gestdo que permitam o controle de que
trata 0 § 42 do art. 33 da Lei n. 8.080, de 19 de setembro de
1990;

V — contrapartida de recursos para a salde no respectivo
orcamento;

Vi - Comissao de elaboracdo do Plano de Carreira, Cargos e
Saldrios (PCCS), previsto o prazo de dois anos para sua
implantacao.

Paragrafo Unico. O ndo atendimento pelos Municipio, ou
pelos Estados, ou pelo Distrito Federal, dos requisitos
estabelecidos neste artigo, implicard em que 0s recursos
concernentes sejam administrados, respectivamente, pelos

Estados ou pela Unido.

A vinculacdo constitucional de receitas as acbes e aos
servicos publicos de salde impbe sistemdtica prépria de repasse, gestdo e
fiscalizacdo dos recursos, realizando-se, conforme previsto na Lei n. 8.142/90,
por intermédio de Fundo de Salde.

A Portaria GM/MS n. 204/2007, em seu art. 32, estabelece
gue a transferéncia dos recursos federais ocorrera na forma de “blocos de

financiamento” e gue estes serao constituidos por “componentes”.
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No art. 24, citada Portaria define que o bloco da assisténcia
farmacéutica terd trés componentes, quais sejam: 1) Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica; 2) Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica; e 3) Componente de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional
(substituido pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
conforme art. 22 da Portaria GM/MS n. 2.981 de 26.11.2009).

Cada componente possui sistematica prépria de
financiamento, conforme sejam o©0s medicamentos por ele abrangidos e a
respectiva finalidade. Para melhor compreensédoc da matéria, passa-se ao exame

individualizado dos componentes da assisténcia farmacéutica.

Esclareca-se, por oportuno, que os medicamentos utilizados
para tratamento dos diversos tipos de cancer existentes nao sdo fornecidos por
meio da Assisténcia Farmacéutica, via componentes, e sim por meio de politica
publica especifica®’.

B. COMPONENTE BASICO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA - Portaria 4.217 de 28
de dezembro de 2010

O componente Dbésico da assisténcia farmacéutica
contempla tratamento das doencas mais simples e recorrentes do territério

%2 No ambito do SUS, o atendimento integral e integrado em oncologia foi organizado por meio da Politica Nacional
de Atengdo Oncoldgica, estruturada, a principio, por trés portarias distintas: (a) Portaria GM/MS n. 3.535, de
02/09/1998 (substituida pelas portarias GM/MS n. 2.439, de 08/12/2005, e SAS/MS n. 741, de 19/12/2005),
referente & estruturagdo da rede e ao credenciamento e habilitagdo em Oncologia; (b) Portaria GM/MS n. 3.536, de
02/09/1998 (substituida pela Portaria SAS/MS n. 296, de 15/07/1999, por sua vez substituida pela Portaria SAS n.
346, de 23/06/2008), referente a autorizagcdo por APAC de procedimentos radioterapicos e quimioterapicos; e (c)
Portaria SAS/MS n. 145, de 02/09/1998, relacionada a inclusdo de procedimentos de quimioterapia e de
radioterapia e seus respectivos valores na Tabela do SIA-SUS (substituida pelas portarias GM n. 2.848, de
06/11/2007, e SAS n. 346, de 23/06/2008). Atualmente, a norma basica da assisténcia oncolégica é a Portaria SAS
n. 2.439/2005. A politica publica de assisténcia oncoldgica constitui tema de parecer especifico desta
Consultoria Juridica.
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nacional e também a primeira linha de cuidado de algumas doencas cronicas®3.
Destina-se, assim, a aquisicdo de medicamentos e insumos da assisténcia
farmacéutica no ambito da atencdo béasica em salde e aqueles relacionados a
agravos e programas de salde especificos, também no ambito da atencao
bésica, nos termos do art. 25 da Portaria n. 204/2007.

Apds reunido realizada no ambito da Comissdo
Intergestores Tripartite (Unido, Estados e Municipios), em 25 de novembro de
2010, houve a edicdo da Portaria que regulamentou esse Componente (Portaria
n. 4.217, de 28 de dezembro de 2010}, a qual prevé, em seu art. 22, o seguinte:

Art. 22 O financiamento dos medicamentos descritos nos
Anexos |, Il e lll é de responsabilidade das trés esferas de
gestdo, devendo ser aplicados os seguintes valores

minimos:
|- Unido: R$ 5,10 por habitante/ano;
Il - Estados e Distrito Federal: R$ 1,86 por habitante/ano; e

Il - Municipios: R$ 1,86 por habitante/ano.

§ 29 Os recursos financeiros do Ministério da Salde sdao
transferidos em parcelas mensais, correspondendo a 1/12

(um doze avos).

Logo, no caso da Assisténcia Farmacéutica na Atencéo
Basica, o financiamento é conjunto das trés esferas de gestdo (federal, estadual e

3. ) . o peas , - . _ ~ ~
Linhas de cuidado constituem-se em “politicas de Saude matriciais que integral agdes de protegdo, promocao,
vigilancia, prevengao e assisténcia, voltadas para as especificidades de grupos ou as necessidades individuais,
permitindo ndo sé a condugédo oportuna dos pacientes pelas diversas possibilidades de diagnéstico e terapéutica,
mas também uma viséo global das suas condi¢cdes de vida” (BRASIL, 2008c). (Da excepcionalidade as linhas de
cuidado: o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, Ministério da Salde, 2010, pag. 80-81)
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municipal). O montante de recursos leva em consideracéao o numero de
habitantes, sendo que a Unido arca com a maior parte do custeio.

Depreende-se do dispositivo transcrito que somente o
financiamento do Bloco de Atencdo Bésica da Assisténcia Farmacéutica constitui
responsabilidade de todos os entes federados (Unido, Estados, DF e
Municipios)®*. A aquisicdo e a dispensacdo dos farmacos incluidos nesse bloco
estdo sob responsabilidade dos Municipios (e, subsidiariamente, dos Estados), nos
termos do art. 10 da Portaria n. 4.217, de 28 de dezembro de 2010. Confira:

Art. 10. A execucdo do Componente Bdasico da Assisténcia

Farmacéutica é descentralizada, sendo de responsabilidade

dos Municipios, do Distrito Federal e dos Estados, onde
couber, a organizacdo dos servicos e a execucao das
atividades farmacéuticas, entre as quais selecao,
programacao, aquisicao, armazenamento (incluindo
controle de estoque e dos prazos de validade dos
medicamentos), distribuicao e dispensacao dos

medicamentos e insumos de sua responsabilidade.

C. COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA - Portaria n.
2.981, de 26 de novembro de 2009.

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica é
uma estratégia de acesso a medicamentos no dmbito do Sistema Unico de
Salde, caracterizado pela busca garantia da integralidade do tratamento

3 0s valores repassados pela Unido/Ministério da Saude para financiamento do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica podem ser consultados pagina virtual do Fundo Nacional de Saude:
www.fns.saude.gov.br — CONSULTA DE PAGAMENTO / FUNDO A FUNDO / ESCOLHER ESTADO / BLOCO:
ASSISTENCIA FARMACEUTICA / COMPONENTE: BASICO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA -
CONSULTAR.
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medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas
em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados pelo Ministério da
Saude®,

Vale mencionar que o Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica pressup6s a reorganizacao das linhas de cuidados,
desvinculando o tratamento medicamentoso do custo individual dos
medicamentos e de seu cardter de excepcionalidade. Além disso, ampliou a
cobertura para medicamentos j& incorporados e também o acesso a

medicamentos essenciais.

Anteriormente ao Componente Especializado, falava-se em
“medicamentos excepcionais” e, posteriormente, em “medicamentos de
dispensacao excepcional ou de alto custo”, o que nao era adeguado.

A respeito, confira:

O termo “medicamentos excepcionais” amplamente
discutido e interpretado das mais variadas formas nos dias
de hoje, foi estabelecido em 1982 por meio da Portaria
interministerial n. 3 MPAS/MS/MEC, de 15 de dezembro de
1982 (BRASIL, 1982). Esse marco regulatério permitia, em
cardter excepcional, que o0s servicos prestados de
assisténcia médica e farmacéutica poderiam adquirir e
utilizar medicamentos nao constantes da relacao nacional
de medicamentos essenciais (RENAME}, quando a natureza
ou a gravidade da doenca e as condicbes peculiares do
paciente o exigiam, e desde gue ndo houvesse, na RENAME,
medicamento substitutivo aplicdvel ao caso. Mesmo
considerado uma excepcionalidade, a solicitacdo do médico
deveria ser justificada e homologada pelo prestador do
servico de salde. Nessa época, portanto, ndo havia um

%5 Art. 82, caput, da Portaria n. 2.981/2009, de 26 de novembro de 2009.
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elenco de medicamentos considerado excepcionais. Todos
0s medicamentos ndo pertencentes a RENAME da época
poderiam ser considerados “excepcionais” e
disponibilizados pelo gestor ou prestador do servico.

Foi em 2006 que o Ministério da Salde, em pactuacdo na
Comissédo Intergestores Tripartite, realizou a revisdo da
Portaria GM/MS n. 1.318/2002 que, por meio da Portaria
GM/MS n. 2.557, de 27 de outubro de 2006, aprovou o
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional
(BRRASIL, 2006a). Pela primeira vez, apds a publicacdo da
Portaria Interministerial MPAS/MS/MEC n. 3/1982, houve
tentativa de definicio do que o S5US entendia por
medicamentos excepcionais ou de alto custo, mesmo que

tal definicdo levasse a diversas interpretacoes.

Pelo conceito, o Componente de Medicamentos de
Dispensacdo Excepcional é uma estratégia da Politica de
Assisténcia  Farmacéutica, que tem por objetivo
disponibilizar medicamentos no &mbito do Sistema Unico de
Salde para tratamento de agravos inseridos nos seguintes
critérios: a) doenca rara ou de baixa prevaléncia, com
indicacao de uso de medicamentos de aito valor unitario ou
gue, em caso de uso crénico ou prolongado, seja um
tratamento de custo elevado; e b) doenca prevalente, com
uso de medicamento de alto custo unitario ou que, em caso
de uso crénico ou prolongado, seja um tratamento de custo
elevado desde que: b.1) haja tratamento previsto para o
agravo no nivel da atencdo bésica, ao qual o paciente
apresentou necessariamente intolerancia, refratariedade ou

evolucdo para quadro clinico de maior gravidade, ou b.2) o
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diagndstico ou estabelecimento de conduta terapéutica
para o agravo estejam inseridos na atencéo especializada.?®

O Componente Especializado, assim, representou inegavel
evolucdo, ndo s6 por sistematizar melhor a matéria e ampliar o acesso, com a
utilizacao do conceito de linhas de cuidado, como também por integrar os
componentes bésico e especializado e, principalmente, por prescrever a
dispensacdo de medicamentos de acordo com critérios constantes de Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT.

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas possuem
triplice funcao, quais sejam:

o Funcdo Gerencial: ao criar padrées de assisténcia e

reduzir a variabilidade da prética clinica permite, cotejando
com os dados epidemiolégicos existentes juntamente com a
série  histérica de casos atendidos, realizar uma
programacao das necessidades dos medicamentos

envolvidos.

. Funcao Educacional: estando baseados na realidade

epidemioldgica e naquilo gue a literatura médica denomina
de “Medicina Baseada em Evidéncias”, auxilia na
disseminacdo do conhecimento médico e no processo de
educacdo continuada do médico e do farmacéuta,
ampliando o espirito critico dos médicos em relagao a

prépria literatura médica e aos ensaios clinicos realizados.

J Funcdo normativa: sendo essencial para a

estruturacdo da assistencia farmaceutica pUblica, a Portaria
gue institui o PCDT integra-se, naturalmente, as normas

36 (Da excepcionalidade as linhas de cuidado: o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
Ministério da Saude, 2010, pag. 37, 39/40)
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infralegais do 5SUS, perfazendo-se em arcabouco normativo
préprio do sistema puUblico de saude.

Estabelece a Portaria n. 2.981/2009:

Art. 92 Os medicamentos que fazem parte das linhas de
cuidado para as doencas contempladas neste Componente
estdo divididos em trés grupos com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

Grupo 1 - Medicamentos sob responsabilidade da Uniéo

Grupo 2 - Medicamentos sob responsabilidade dos Estados
e Distrito Federal

Grupoc 3 - Medicamentos sob responsabilidade dos
Municipios e Distrito Federal

Os medicamentos elencados no Grupo 1A (ANEXO | - PRT
2.981/2009) sao financiados e adquiridos integralmente pela Unido e enviados

aos Estados, a quem cabe a funcado de dispensa-los a populagdo, diretamente ou

por intermédio das Secretarias Municipais de Salude.

Os medicamentos elencados no Grupo 1B (ANEXO | - PRT
2.981/2009) sao financiados integralmente pela Unidao, cabendo aos Estados a

aquisicdo e dispensacdo dessa medicacao a populacéo.

Os medicamentos do Grupo 2 {(ANEXO I — PRT 2.981/2009)
sdo financiados, adquiridos e dispensados pelos Estados®’.

A respeito dos Grupos 1 e 2, dispde a Portaria n. 2.981/2009:

Art. 26. Para os medicamentos constantes dos Grupos 1 e 2, a execucéo é descentralizada as Secretarias
Estaduais de Saude, devendo ser realizada de acordo com os critérios definidos nesta Portaria.

Art. 27. A solicitagao, dispensacao e renovacao da continuidade do tratamento deverao ocorrer somente em
estabelecimentos de saude vinculados as unidades publicas designados pelos gestores estaduais.
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Os medicamentos elencados no Grupo 3 (ANEXO [if — PRT
2.981/2009) séo financiados pela Unido, Estados e Municipios, seguindo a linha
de raciocinio de co-financiamento do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica — CBAF, regido pela Portaria n. 4.217, de 28 de dezembro de 2010,
sendo responsabilidade dos Municipios adquiri-los e dispenséa-los a populacao*®.

Logo, a dispensagdo dos medicamentos incluidos no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica cabe somente aos
Estados e aos Municipios. Tais entes encontram-se estruturados para executar o

complexo ciclo de assisténcia farmacéutica, que, em sintese apertada, consiste

em:
a. Selecionar os medicamentos;
b. Orcamentar a sua compra;
C. Programar a aquisicao e adquirir os medicamentos;
d. Armazena-lo em estoque especial para esse tipo de

produto, consoante legislacdo sanitaria;

e. Dispensé-lo a populacdo de acordo com os critérios
estabelecidos na Portaria em epigrafe, considerados,
sobretudo, os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas —
PCDT's.

RESUMINDO:

. A Unigo é responsavel pela aquisicdao centralizada
dos medicamentos do GRUPO 1A, remetendo-os aos
Estados, cabendo a esses entes federativos a dispensacao

% Nesse sentido, estabelece a Portaria n. 2.981/2009:

Art. 25. A execugdo do Componente envolve as etapas de solicitacdo, avaliagdo, autorizacdo, dispensagdo dos
medicamentos e renovagao da continuidade do tratamento.

Paragrafo Gnico. Os medicamentos do Grupo 3 sao regulamentados no ambito do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica em ato normativo especifico.
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da medicacdo, diretamente ou por meio das Secretarias
Municipais de Salde.

J Também cabe a Unido o financiamento do GRUPO 1B,
0s quais sdo adquiridos e dispensados pelos Estados®.

o Aos Estados cabe a tarefa de financiar, adquirir e
dispensar os medicamentos do GRUPO 2.

o Aos Municipios cabe a obrigacdo de, com
financiamento tripartite, adquirir e dispensar o0s
medicamentos do GRUPO3.

Todas as medicacbes constantes da Portaria que
regulamenta o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, sejam
elas adquiridas ou nac pela Unido, deverdo estar disponiveis nas Secretarias
Estaduais e Municipais de Salde, consoante estabelecido na Portaria
mencionada, ndo cabendo a Unido, em hipétese alguma, a responsabilidade pela

sua dispensacdo, tendo em vista a completa inexisténcia de responsabilidade

juridica (constitucional, legal e infralegal) pela execucao da politica nacional de
assisténcia farmacéutica, tarefa essa a ser desempenhada pelos Estados e
Municipios, conforme se expos.

Impende observar que os medicamentos do Componente
Especializado foram divididos em trés grupos com caracteristicas e objetivos
diferentes, consoante os critérios a seguir expostos:

J Complexidade da doenca a ser tratada
ambulatorialmente: medicamentos para tratamento de

%9 Além de financiar e adquirir os medicamentos do grupo 1A, a Unido financia integralmente os medicamentos do
grupo 1B, razéo pela qual os valores contabilizados no site do FNS, em referéncia ao componente de dispensagao
excepcional (www.fns.saude.gov.br — CONSULTA DE PAGAMENTO / FUNDO A FUNDO / ESCOLHER ESTADO /
BLOCO: ASSISTENCIA FARMACEUTICA / COMPONENTE: DISPENSACAO EXCEPCIONAL DA ASSISTENCIA
FARMACEUTICA — CONSULTAR), diz respeito apenas aos recursos orgamentarios repassados pela Unido em
favor dos Estados para a aquisi¢éo do grupo 1B.
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doencas que exigem maior atencdo para a recuperacao da
salde e que ocorre, geralmente, no ambito da atencdo
secundaria serao, preferencialmente, financiados

exclusivamente pela Unido.

J Garantia da integralidade do tratamento da doenca
no dmbito da linha de cuidado: a linha de cuidado deve ser
garantida pelo Componente, visando a plena resolubilidade
do tratamento, bem «como o uso racional dos
medicamentos. Medicamentos que integrem o mesmo nivel
da linha de cuidado estdo alocados, preferencialmente, em
um mesmo grupo de financiamento.

. Manutencdo do equilibrio financeiro entre as esferas
de gestdo. ao definir a responsabilidade de financiamento
dos medicamentos atentou-se para o fato da importancia da
manutencao de um equilibrio financeiro entre as esferas de
gestdo.

A partir daf, houve pactuacdo no ambito da Comissdo
Intergestores Tripartite, ex v/ do disposto no art. 82, parédgrafo Unico, da Portaria
n. 2.981/2009, que assim reza:

Art. 8% (..}

Pardgrafo Unico. O acesso aos medicamentos que fazem
parte das linhas de cuidado para as doencas contempladas
no ambito deste Componente serd garantido mediante a
pactuacdo entre a Unido, estados, Distrito Federal e
municipios, conforme as diferentes responsabilidades
definidas nesta Portaria.
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D. DO COMPONENTE ESTRATEGICO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

O Ministério da Salde considera como estratégico todo
medicamento utilizado para o tratamento das doencas de perfil endémico e que
tenham impacto socioecondmico. Além disso, esses medicamentos tém controle

e tratamento definidos por meioc normas estabelecidas.

Dessa forma, o Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica tem como objetivo garantir o acesso aos medicamentos para os
portadores de doencas que configuram problemas de salde publica,
consideradas como de carater estratégico.

Nesse componente estdao contemplados o0s seguintes
programas ou doencas: Alimentacdo e Nutricdo; Cdlera; Controle do Tabagismo;
Dengue; Doenca de Chagas; Doenca Enxerto x Hospedeiro; DST/AIDS; Filariose;
Hanseniase; Leishmaniose; LUpus Eritematoso Sistémico; Maldria; Meningite;
Mieloma Mdltiplo; Sangue e Hemoderivados; Tracoma e Tuberculose.

Quanto aos medicamentos estratégicos, compete a
Secretaria de Estado da Salude o planejamento anual da necessidade de
medicacdo para o combate das doencas acima listadas, o recebimento, o
armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos adquiridos pelo Ministério da
Saude.

Il - RELACAO NACIONAL DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS / RENAME: algumas
consideracdes

A Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais —~ RENAME
- € uma publicacdo do Ministério da Salde contendo a citacdo dos
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medicamentos essenciais destinados ao atendimento dos problemas prioritarios
de salde da populacdo brasileira, ndo somente na assisténcia bésica como
também nos outros componentes da assisténcia farmacéutica.

Trata-se de relevante instrumento técnico-cientifico,
formulado com o objetivo de orientar a oferta, a prescricao e a dispensacao de
medicamentos no ambito do SUS e, assim, promover a salde pelo uso racional
de medicamentos.

Na Rename, constam os nomes dos principios ativos dos
medicamentos, baseados na Denominacdo Comum Brasileira (DCB) -
denominacao do farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovado pelo
6rgao federal responsdvel pela vigildncia sanitdria. Esses medicamentos
possuem um ou mais principios ativos, registrados na Anvisa e que apresentam
menor custo nas etapas de armazenamento, distribuicdo, controle e tratamento.
Além disso, todas as férmulas apresentam valor terapéutico comprovado, com
base em evidéncias clinicas.

O Brasil elabora listas de medicamentos considerados
essenciais desde 1964. Em 2005, o Ministério da Salde instituiu a Comissado
Técnica e Multidisciplinar de Atualizacdo da Rename (Comare). Dela participam
20 {vinte} membros, entre representantes de universidades brasileiras,
entidades civis e cientificas, além das trés instancias gestoras do SUS. Todos os
membros firmam Termo de Declaracao de Interesses, nos moldes exigidos
internacionalmente. Esse termo delimita o tipo de vinculo que o membro da
Comare possa vir a ter com um trabalho financiado por empresa privada. Além
disso, o participante da Comare, ao iniciar cada reunido, deve declarar

inexisténcia de conflito para as votacdes que serdo realizadas naguele encontro.

Sobre a RENAME, dispbe o Decreto n. 7.508/2011%, /n verbis:

Art. 25. A Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais -
RENAME compreende a selecdo e a padronizacdo de

PARECER N¢ 803/2012-AGU/CONJUR-MS/GFA

48



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

medicamentos indicados para atendimento de doencas ou
de agravos no ambito do SUS.

Paragrafo Unico. A RENAME serd acompanhada do
Formulario Terapéutico Nacional - FTN que subsidiard a
prescricao, a dispensacao e o uso dos seus medicamentos.

Art. 26. O Ministério da Salde é o 6rgdo competente para
dispor sobre a RENAME e os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas em dmbito nacional, observadas as diretrizes
pactuadas pela CIT.

Paragrafo Unico. A cada dois anos, o Ministério da Sadde
consolidard e publicard as atualizacbes da RENAME, do
respectivo FTN e dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas.

Art. 27. O Estado, o Distrito Federal e o Municipio poderao
adotar relacbes especificas e complementares de
medicamentos, em consonancia com a RENAME,
respeitadas as responsabilidades dos entes pelo
financiamento de medicamentos, de acordo com o
pactuado nas Comissbes Intergestores.

Art. 28. O acesso universal e igualitdrio a assisténcia

farmacéutica pressupde, cumulativamente:

| - estar o usuario assistido por acfes e servicos de salde
do SUS;

Il -ter o medicamento sido prescrito por profissional de
saude, no exercicio regular de suas funcdes no SUS;

Ill - estar a prescricao em conformidade com a RENAME e os
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas ou com a relacdo
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especifica complementar estadual, distrital ou municipal de
medicamentos; e

IV - ter a dispensacéao ocorrido em unidades indicadas pela
direcao do SUS.

§ 1° Os entes federativos poderao ampliar o acesso do
usuério a assisténcia farmacéutica, desde que questbes de
salde publica o justifiquem.

§2° O Ministério da Salde poderd estabelecer regras
diferenciadas de acesso a medicamentos de carater
especializado.

Art. 29. A RENAME e a relacdo especifica complementar
estadual, distrital ou municipal de medicamentos somente
poderdo conter produtos com registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Veja que o Decreto n. 7.508/2011 conferiu a RENAME funcéao
muito mais abrangente, porguanto agora referida relacaoc contempla todos os
medicamentos e insumos disponibilizados pelo SUS por meio do Componente
Bésico da Assisténcia Farmacéutica, Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica e do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, além
de determinados medicamentos de uso hospitalar.

A Portaria MS/GM n. 533, de 28 de marco de 2012,
estabelece o elenco de medicamentos e insumos da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais - RENAME/2012, que foi elaborada a partir das
definicbes do Decreto n? 7.508, de 28 de junho de 2011 e estruturada de acordo
com a Resolucado n? 1/CIT, de 17 de janeiro de 2012.

A RENAME/2012 conta com cerca de 810 itens. Foram
incluidos cinco novos medicamentos, dentre eles os medicamentos alopéticos
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Finasterida e a Doxasozina, indicados para o tratamento da hiperplasia
prostética benigna e trés medicamentos fitoterdpicos: horteld (tratamento da
sindrome do célon irritdvel), babosa (queimaduras e psoriase) e salgueiro (dor
lombar}.

Os medicamentos oncoldgicos, oftalmolégicos e aqueles
utilizados em Urgéncias e Emergéncias estdo contemplados na Relagao Nacional
de Agles e Servicos de Saude - RENASES.

Anteriormente, a RENAME previa apenas medicamentos da
atencado basica, considerados essenciais para a populacao brasileira, destinados
ao tratamento dos agravos mais recorrentes. Ficavam de fora medicamentos
para tratamento de doencas raras e complexas, vacinas e insumos. A RENAME
servia de parametro para a elaboracdo do Elenco de Referéncia Nacional, que
relacionava medicamentos inseridos no Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, e era utilizada pelos Estados para elaboracdo das respectivas
listas da assisténcia farmacéutica bésica.

A incorporacdo, excluséo e alteracdo de medicamentos e

insumos na RENAME é realizada pelo Ministério da Salde, com auxilio da
Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS {CONITEC).

s

A incorporacdo é efetuada a partir da andlise da
seguranca®’, eficacia*!, efetividade*’ e custo-efetividade®® dos medicamentos e

40 Seguranca é “risco aceitavel em uma situagao especifica’. (Avaliagdo de Tecnologias em Saude: Ferramentas
para a gestao do SUS, Séria A. Normas e Manuais Técnicos, Brasilia/DF: Editora do Ministério da Saude, 2009, p.
29).

* Eficacia é “probabilidade de que individuos de uma populagao definida obtenham um beneficio da aplicagdo de
uma tecnologia a um determinado problema em condigées ideais de uso”. (Avaliagdo de Tecnologias em Saude:
Ferramentas para a gestdo do SUS, Séria A. Normas e Manuais Técnicos, Brasilia/DF: Editora do Ministério da
Saude, 2009, p. 29).

2 Efetividade é “probabilidade de que individuos de uma populacao definida obtenham um beneficio da aplicagdo
de uma tecnologia a um determinado problema em condicdes normais de usos”. (Avaliagdo de Tecnologias em
Saude: Ferramentas para a gestdo do SUS, Séria A. Normas e Manuais Técnicos, Brasilia/DF: Editora do
Ministério da Saude, 2009, p. 29).
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deve ser acompanhada de regras precisas quanto a indicacao e forma de uso.
Isso permite orientar adequadamente a conduta dos profissionais da salde, além
de garantir a seguranca dos pacientes.

IV - CONCLUSAO

Ante todo o exposto, espera-se contribuir para o
aperfeicoamento e fortalecimento do S$SUS, propondo-se atuacdo das mais
diversas instituicdes envolvidas no fendémeno da “judicializacdo da Salde”,

respeitadas as respectivas atribuicdes, logicamente, com observancia da politica

publica jd implementada e conforme pardmetros acima estabelecidos, sobretudo

no que tange a integralidade e a descentralizacdo.

E o parecer.
A consideracdo do llmo. Coordenador de Assuntos Judiciais.

Brasilia, 01 de julho de 2012.

GIANNE DE FREITAS ANDRADE
Advogada da Uniao

De acordo, Brasilia, 01 de julho e 2012.

B o principal objetivo dos estudos de custo-efetividade é comparar o valor relativo de deferentes intervengoes,
dirigidas a promogao da saude ou prolongamento da vida, fornecendo informagdes concretas para que a tomada
de decisées na alocagdo de recursos seja mais apropriada. A expressdo ‘estudo de custo-efetividade’ € utilizada
por grande parte de especialistas, de forma genérica, para descrever todos os tipos de andlises: custo-efetividade,
custo beneficio, custo-utilidade ou custo-preferéncia. Entretanto, estas analises apresentam diferencas
metodoldgicas intrinsecas e tém uma interpretag&o pratica distinta”. (Avaliagdo Econdomica em Salde: Desafios
para gestédo no Sistema Unico de Saude, Séria A. Normas e Manuais Técnicos, Brasilia/DF: Editora do Ministério
da Saude, 2008, p. 20).
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HIGOR REZENDE PESSOA
Advogado da Unido
Coordenador de Assuntos Judiciais

De acordo, Brasilia, 01 de julho de 2012.

ALESSANDRA VANESSA ALVES
Advogada da Unigo
Coordenadora-Geral de Assuntos juridicos

De acordo, Brasilia, 01 de julho de 2012.

JEAN KEIJI UEMA
Consultor Juridico

PARECER N¢ 803/2012-AGU/CONJUR-MS/GFA

53



