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REPARTICAO DE ATRIBUICOES ENTRE 0S5
ENTES POLITICOS QUE O COMPOEM,

RELATORIO

Senhor Consultor Juridico,

Cuida-se de parecer referente a responsabilidade “soliddria” da
Unido, dos Estados e Municipios para figurar no polo passivo de demanda
concernente ao fornecimento de medicamentos.

Com efeito, verifica-se o crescimento, ano a ano, do nimero de acdes
judiciais relativas ao fornecimento de tratamentos e medicamentos pelo poder
publico, que tém sido propostas ora em face de um Unico réu (Unido, Estado,
Distrito Federal ou Municipio), ora em face do maior nUmero possivel de entes
politicos. Ademais, as decisfes judiciais em tais acbes, nao raro, imputam
obrigacdo indistintamente sobre todos os réus ou, guando buscam realizar uma
distincdo de responsabilidades, o fazem levando-se em consideracdo critérios
econdmicos, deixando para segundo plano os argumentos juridicos.
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Este cenério, que decorre primordiaimente do entendimento de que a
responsabilidade na prestacdo do direito a salde seja sempre solidaria, tem gerado
situacdes curiosas, de modo que a parte autora pode propor idéntica demanda na
Justica Estadual ou Federal, tanto pela conveniéncia do autor, que decide em face
de que ente{s) ird demandar, como também pela existéncia de jurisprudéncia
favordvel ao pleito do autor pelo juizo perante o qual a acdo é proposta, sendo que
0s juizos estaduais ou federais podem reputar-se competentes ou incompetentes
para o julgamento da acao proposta.

Tais situacdes por vezes tém levado a conflitos de competéncia entre
0s juizos da justica estadual e federal, o que se reveste de grande gravidade ao se
considerar que, até a resolucdo da questdo processual, pode o direito pleiteado em

juizo (direito a saude) vir a perecer.

Observa-se que o entendimento de que a prestacdo do direito a
salde, no tocante ao fornecimento de medicamentos e tratamentos, seria
obrigacdo solidaria entre os entes politicos tem gerado situacdes dispares em que
ora se impede a pronta apreciacao do direito que se reputa violado, ora se permite
gue a identificacdo do 6rgdo jurisdicional competente para tal apreciacdo seja
delimitada por fatores estranhos ao regramento processual.

Sendo assim, sob o ponto de vista estritamente processual, a ampla
liberdade de decidir em face de gua! ente se litigue, e ndo em face daquele que
esteja institucionalmente obrigado a prestacdo material pretendida, acaba por
possibilitar a multiplicidade de pedidos, em diferentes 6rgdos do Poder Judiciério,
sem que seja possivel se aferir conexao, litispendéncia, coisa julgada ou mesmo a
concessao de duplo beneficio, em detrimento de todo o sistema publico de salde.

Ha, portanto, a necessidade de se tracar parametros objetivos quanto
as atribuicdes, competéncias e responsabilidades de cada um dos entes politicos
que compdem o Sistema Unico de Salde, a fim de que se possa delimitar,
claramente, em face de que ente (s} se deve demandar e, consequentemente,

guem ird apreciar o litigio.

Busca-se com o presente parecer, desconstituir a tese de
solidariedade irrestrita entre os entes politicos na prestacdo do direito a salde, no

tocante ao fornecimento de medicamentos e tratamentos, com énfase na
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abordagem infraconstitucional da questdo e na explanacao sobre as politicas
publicas existentes.

E o relatério.

FUNDAMENTACAO

1.INAPLICABILIDADE DA SOLIDARIEDADE PASSIVA IRRESTRITA DOS ENTES PUBLICOS
AO SISTEMA UNICO DE SAUDE.

1.1)PANORAMA JURISPRUDENCIAL.

A gquestdo referente a solidariedade passiva entre os entes politicos e
legitimidade para figurar no polo passivo de demandas concernentes ao
fornecimento de medicamentos nao tem se mostrado totalmente pacifica na
jurisprudéncia patria, mesmo no ambito do ST}, consoante se verifica nas seguintes
decisbes:

“SISTEMA UNICO DE SAUDE. EXECUCAO DIRETA DE ACOES E
SERVICOS DE SAUDE. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS.
ILEGITIMIDADE PASSIVA DA UNIAO FEDERAL.

| - A Primeira Turma deste Superior Tribunal de justica vem decidindo
pela ilegitimidade da Unido para figurar em acdo para fornecimento
gratuito de medicamentos.

Il - A competéncia da Unido estd adstrita a gestdo federal do SUS,
repassando os recursos financeiros, cabendo entdo aos Municipios e,
supletivamente, aos Estados, a aquisicao e a adequada dispensacao
de medicamentos. Precedente: {AgRg no REsp n2 888.975/RS, Relator
p/ Acérddo Ministro TEORI ALBINO ZAVASCKI, D} de 22.10.2007).
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lii - Agravo regimental provido. {AgRg no Ag 879.975/RS, Rel. Ministro
JOSE DELGADO, Rel. p/ Ac6rddo Ministro FRANCISCO FALCAO,
PRIMEIRA TURMA, Dje 14/04/2008)

ADMINISTRATIVO. AGRAVO REGIMENTAL. FORNECIMENTO DE
REMEDIO. DIREITO A VIDA E A SAUDE. RESPONSABILIDADE SOLIDARIA
DOS ENTES FEDERATIVOS.

(...)

3. A jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justica consolidou-se no
sentido de que "o funcionamento do Sistema Unico de Salde (SUS) é
de responsabilidade soliddria da Unido, Estados-membros e
Municipios, de modo que qualquer dessas entidades tém legitimidade
ad causam para figurar no pdic passivo de demanda que objetiva a
garantia do acesso a medicacdo para pessoas desprovidas de
recursos financeiros" (REsp 771.537/R}, Rel. Min. Eliana Calmon,
Segunda Turma, D} 3.10.2005}).

4. Agravo regimental nao provido. (AgRg no Ag 907.820/SC, Rel.
Ministro MAURO CAMPBELL MARQUES, SEGUNDA TURMA, , Dje
05/05/2010)

“PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO. ACAO MOVIDA CONTRA ESTADO. CHAMAMENTO DA
UNIAO AO PROCESSO. CPC, ART. 77, lll. INVIABILIDADE.

1. A hip6tese de chamamento ao processo prevista no art. 77, i do
CPC é tipica de obrigacbes solidarias de pagar quantia. Tratando-se
de hipdtese excepcional de formacdo de litisconsércio passivo
facultativo, promovida pelo demandado, ndo comporta interpretacao
extensiva para alcancar prestacao de entrega de coisa certa, cuja
satisfacao efetiva ndo comporta divisao.
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2. Recurso Especial improvido. (REsp 1125537/SC, Rel. Ministro
TEORI! ALBINO ZAVASCKI, PRIMEIRA TURMA, Dje 24/03/2010)

Percebe-se que ha vozes na jurisprudéncia patria, inclusive no ambito
do ST}, que reconhecem a inexisténcia de solidariedade passiva irrestrita entre os
entes gue compdem o SUS, por exemplo, quando se conclui pela ilegitimidade de
um dos entes {regra geral, da Unido) para figurar no polo passivo de demandas cujo
objeto seja a prestacdo de um direito a salde, o que se tem observado,

sobremaneira, quando a acao versa sobre assisténcia farmacéutica.

1.2) DO INSTITUTO DA SOLIDARIEDADE

A definicdo de obrigacado solidéria pode ser extraida da diccéo do art.
264 do Cddigo Civil, que assim dispde:

“Art. 264. Ha solidariedade, quando na mesma obrigacao concorre
mais de um credor, ou mais de um devedor, cada um com um direito,

ou obrigado, a divida toda.”

Depreende-se da leitura do dispositivo supra que a solidariedade
comporta uma obrigacao: a) com pluralidade de credores ou devedores; b) em que
cada um destes possui, respectivamente, um direito ou uma obrigacdo a divida
toda.

A solidariedade passiva é caracterizada pela possibilidade de se exigir
a totalidade da obrigacdo de apenas um dos vérios devedores, ou de todos, ficando
a critério Unico e exclusivo do credor qual a melhor conduta a ser adotada.

Assim, cumprida a obrigacédo por apenas um dos devedores, a
extincdo da obrigacédo a todos os demais aproveita. Valioso trazer a baila, além do
dispositivo acima citado, a regra trazida pelo art. 275 do Cédigo Civil.
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Art. 275. O credor tem direito a exigir e receber de um ou de alguns
dos devedores, parcial ou totalmente, a divida comum; se o
pagamento tiver sido parcial, todos os demais devedores continuam
obrigados solidariamente pelo resto.

O adimplemento da obrigacdo originaria por apenas um dos
devedores faz nascer uma “nova obrigacdo”, em relacdo a todos os demais
devedores qgue nao concorreram com o adimplemento. Neste particular e para que
nao exista duvida, valioso trazer a licdo de Maria Helena Diniz {in Teoria Geral das
Obrigacdes, 182ed., Ed. Saraiva, p. 173):

E mister salientar que sé ha solidariedade nas relacées entre co-
devedores e credor. Com o adimplemento da prestacdo ter-se-go
relacbes internas, isto é, entre os préprios coobrigados, nas quais
partilhar-se-a a responsabilidade pro rata, pois cada devedor s6 sera
obrigado a sua quota-parte.

Alids, a previsdo do art. 283 do Cdédigo Civil ndo discrepa da

argumentacao supra, Senao vejamos:

Art. 283. O devedor que satisfaz a divida por inteiro tem direito a
exigir de cada um dos co-devedores a sua quota, dividindo-se
igualmente por todos a do insolvente, se o houver, presumindo-se
iguais, no débito, as partes de todos os co-devedores.

Ressalte-se também que a solidariedade € um instrumento
historicamente afeto ao direito privado, o que acarreta a auséncia de critérios
claros para que seja aplicado em relacdes de direito plblico, e, conguanto seja um
instituto de direito material, repercute no ambito do direito processual, no gue
tange a legitimidade da parte.’

! Nesse sentido, € importante frisar que o simples reconhecimento da legitimidade para o ente federativo
figurar no polo passivo do processo, por ser meramente uma condicdo da acao, ndo leva
necessariamente ao reconhecimento de solidariedade, porquanto esta diz respeito a uma discusséo do
mérito da causa e, portanto, posterior a andlise da existéncia de determinada condicdo da acdo. No
presente estudo, importa-nos apenas a solidariedade passiva, haja vista que é essa forma de
solidariedade que tem sido imputada ao Sistema Unico de Salde na grande maioria das decisdes
judiciais.
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Prosseguindo na apreciacdo do instituto da solidariedade, merece
destague o artigo 265, do CC/2002, que dispde que: “A solidariedade ndo se
presume,; resulta da lei ou da vontade das partes.” Para a existéncia de uma
responsabilidade solidaria, portanto, exige-se expressa disposicdo de lei ou de
acordo entre as partes.

Em relacéo ao Sistema Unico de Salde, como se vera adiante, todo o
seu regramento estd contido em disposicdes normativas (constitucionais, legais e
infra-legais), de modo que para que se pudesse falar em solidariedade passiva
irrestrita dos entes politicos na prestacao do direito a salde, necessario seria que
alguma norma - constitucional ou legal - relativa a responsabilidade no dmbito do
SUS, imputasse uma obrigacdo Unica aos entes que o compdem, tendo em vista
gue nao se admite, por expressa disposicao do artigo em comento, que se presuma
a existéncia da solidariedade.

De fato, ndo se pode negar que o receio em se expor a tese da
inexisténcia de responsabilidade soliddria no &mbito do SUS, o que ocorre até
mesmo entre os procuradores dos entes publicos que, apesar de afirmarem tal tese,
o fazem - comumente - com um certo temor de que sua postura seja sentida como
uma tentativa, a qualquer custo, de eximir o ente que defende da responsabilidade
gue lhe compete no dmbito do SUS. Receio semelhante possuem os 6rgdos do
Poder judiciario, que procuram ndo tratar a exclusdo de um ente politico do polo
passivo como um reconhecimento da tese da inexisténcia de solidariedade, a fim de
gue nao se vincule a ela em seus ulteriores julgados.

Tais posicionamentos sdo compreensiveis, quando considerado que o
direito gque estd em discussao (salde) é visto como parte integrante do direito a
vida e a dignidade. Contudo, hd de se convir que, se a obrigacao solidaria se
caracteriza justamente pela possibilidade de qualquer dos devedores ser
demandado pelo credor, no momento em que se exclui um daqueles do polo
passivo da demanda, é logicamente dedutivel que se reconheceu a inexisténcia de
uma responsabilidade Unica, de uma solidariedade passiva irrestrita, ainda gque nao
tenha sido o termo utilizado na defesa do ente excluido, e mesmo que textualmente
se negue o julgador a assumi-lo.
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Passemos, entdo, a apreciacdo, em separado, das disposicbes
constitucionais e legais, dando énfase as Ultimas, que versam sobre
responsabilidades dos entes que integram o SUS, a fim de que se possa demonstrar
a inexisténcia da aludida solidariedade em ambito normativo. Frise-se tal
apreciacao deve ser feita primeiramente de modo a enfocar a ideia de
descentralizacdo do sistema como diretriz da gual se parte para a conclusao de
inexisténcia de solidariedade irrestrita, a partir da anélise de disposicdes legais e da
politica publica de salde vigente, derivada das disposic6es constitucionais e legais

sobre o tema.

1.3) A DESCENTRALIZAGAO COMO DIRETRIZ DO SISTEMA.

O Sistema Unico de Salde, criado pela CF/88, teve origens em
movimentos politicos e sanitarios surgidos na década de setenta, sendo que o texto
constitucional, no art. 196, dispde que “4 sadde é direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante politicas sociais e econbémicas que visem a reducdo do
risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitdrio as acbes e
servicos para sua promocdo, protecdo e recuperacdo.””

2 A interpretacdo que se tem feito € no sentido de que se a salde é dever do Estado, este

genericamente considerado (e assim por expressa disposicdo do citado artigo 196), ndo ha que se tracar
divisdo de responsabilidades entre os entes politicos no dmbito do SUS; compondo, todos, em Unico
plano, a figura estatal -~ mencionada no dispositivo - a qual compete garantir o direito a salude.

No entanto, o texto constitucional ndo se utiliza do termo solidariedade, fazendo mencdo ao “dever do
Estado”. E certo que a expressdo “solidariedade” nio é indispenséavel & caracterizacio de uma obrigacdo
solidéria; entretanto, tem-se observado um cuidado pelo legislador, talvez em funcdo da prépria diccdo
do artigo 265 do CC (segundo o qual a solidariedade ndo se presume) de sempre mencionar
expressamente a solidariedade nos textos de lei quando pretende imprimir a obrigacdo, sobre a qual se
legisla, tal caracteristica.

De todo modo, ainda que se admita que a ndo insercao da expressao “solidariedade” (ou outra similar)
no artigo 196, da CF, ndo impligue necessariamente em sua auséncia, é de ser ressalvado que, por outro
lado, nada indica que tenha sido intenc&o do constituinte a sua instituicao,

Ressalte-se que a mera expressac “dever do Estado” ndo implica, por si s8, no reconhecimento da
obrigacdo solidaria {(como pretendem os defensores da tese da solidariedade passiva no ambito do SUS).
Basta observar que em diversas outras oportunidades, o texto constitucional consagrou expressdes

PARECER N2 811/2012 - AGU/CONJUR-MS/LFGF-AVA



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

Ademais é fato histéricc que o movimento sanitarista, cujo
surgimento remonta aos anos 60 do século passado, teve influéncia determinante
na elaboracado do texto constitucional, no que respeita as disposicdes pertinentes a
salde. No livro “A Construcdo do SUS - Histérias da Reforma Sanitéria e do
Processo Participativo”, em que se apresenta o movimento sanitarista com enfoque

na descentralizacdo e na consolidacédo do SUS, consta o seguinte:

(..} A descentralizacdo compreende diferentes instancias de poder:
federal, estadual e municipal. Por exemplo, dentro da concepcao
estrutural do Sistema Unico de SalGde, que abrange Ministério da
Salde, Secretaria Estadual de Salde e Secretaria Municipal de Salde,
cada uma dessas instancias, com atribuicdes diferenciadas, atende as
especificidades da estrutura de poder das diferentes partes do
territério nacional, bem como dos interesses dos grupos sociais nelas

localizados.

(...)

A municipalizacado, por sua vez, é um processo de descentralizacao da
gestdo publica na esfera do governo local, tendo como pressuposto o
entendimento de que as politicas publicas se concretizam nesta
instancia, em que estd localizada a populacdo a que devem atender.

Portanto, também ai, a sua formulacdo, gestdo e fiscalizacéo
constituem a base de um sistema em que a esfera estadual cumpre
definir politicas publicas, geri-las, executd-las e fiscalizd-las como
conjunto das especificidades, interesses e necessidades de cada

semelhantes, sem, contudo, que tenha havido interpretacdo, pelos juristas, no sentido de que se estava
por instituir uma obrigacdo solidaria entre todos os entes politicos.

A titulo de exemplo, podem-se citar os incisos XXXII, LXXIV, LXX1V, todos do artigo 59, da CF. Por acaso
alguém questiona que quando se diz que o Estado promoverd, na forma da lei, a defesa do consumidor,
ndo se estd por afirmar que todos os entes que representam o Estado Federado terdo as mesmas
responsabilidades na defesa do consumidor? Bem como que, quando se afirma o Estado prestard
assisténcia juridica integral e gratuita aos que comprovarem insuficiéncia de recursos, ndo se esta por
dizer que a Unido, o Estado e os Municipios prestardo todos, de forma Unica, tal assisténcia, sem que
considere em que ambito ela serd necessaria? Parece-nos, portanto, equivecado o raciocinio de que a
expressdo “dever do Estado” contida no artigo 196 tenha o condéo de, por si s6, atribuir ao direito a
salide a caracteristica de obrigacdo solidaria.
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estado-membro da Federacdo. A instancia federal, por sua vez,
compete cumprir as mesmas atribuicbes de fixar politicas publicas
para o conjunto do territério da Federacdo, em especial concentrando
o poder de normatizacdo e financiamento gue sustenta o controle

politico, pois a maior parte dos impostos é por ela recolhida.?

O texto mostra a descentralizacdo como decorréncia da prépria
escolha do Sistema Federativo e demonstra o que pretendeu ¢ movimento sanitario
com ela: atender a “estrutura de poder das diferentes partes do territério nacional”.
Ressalte-se que o SUS, criado pela CF/88, teve origens em movimentos politicos e
sanitdrios surgidos na década de 1970 e vem se construindo e recriando,
permanentemente, por meio de reformas incrementais, acordadas pelos trés entes
federativos, representados pelo Ministéric da Salde, pelo CONASS (Conseiho
Nacional de Secretdrios de Salde) e pelo Conasems (Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude). O SUS deve, portanto, ser reafirmado
constantemente, como politica de Estado, e respeitar suas diretrizes constitucionais
e legais.

Dessa forma a criacdo de um sistema Unico de salde, em obediéncia
ao inserto no art. 198 da Constituicdo?, foi erigida sob o principio basilar da
descentralizacao, com direcéo Unica em cada esfera de governo. Concebeu-se um
sistema em que as acles e servicos publicos de salde constituem uma rede
regionalizada e integrada, com servicos preventivos e assistenciais, com
participacdo, inclusive da comunidade, financiado com recursos do orcamento da
seguridade social, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, e dos Municipios, nada
impedindo que tais recursos provenham também de outras fontes.

3 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Gestdo Estratégica e Participativa. A construcdo do SUS:
histérias da Reforma Sanitaria e do processo participativo. Brasilia: Ministério da Saude, 2006. p. 26.

4 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: | - descentralizacédo,
com direcdo Unica de cada esfera de governo; Il - atendimento integral, com prioridade para as
atividades preventivas, sem prejuizo dos servicos assistenciais; Hl- participacdo da comunidade.
(grifamos)
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Assim, dentre as diretrizes do SUS instituidas pela Constituicao de
1988, merece relevo, a que impde a descentralizacdo das acbes e servicos de
salde, porquanto foi o meio eleito pelo constituinte para a viabilizacdo das demais
diretrizes insertas no texto constitucional, apresentando-se como verdadeiro

sustentaculo do sistema.

Com efeito, considerando o principio da unidade da Constituicdo, ndo
hd duvidas de que a intencdo do constituinte originario ndo foi o estabelecimento
de um dever de prestacdo a salde a recair, indistintamente, sobre todos os entes
federativos, sob pena de desrespeito ao o campo de atuacdo de cada ente,
alargando-lhe de modo indevido, em inobservancia ao ambito de competéncia
estabelecido na Constituicao.

De fato, em contraposicdo a antiga forma de prestacao de salde aos
cidadaos brasileiros (que se dava de forma bastante restrita, via de regra, apenas
aos contribuintes do Sistema), buscou-se o estabelecimento de uma estrutura em
gue toda e qualguer necessidade de salde da populacdo pudesse ser identificada e
tratada. Para tanto, sobretudo quando consideradas as dimensdes continentais de
um pais como o Brasil, seria necessario que se desse prevaléncia a execucéo das
acdes de salde por parte dos entes que se achassem mais préximos a populacéo, o
gue sé seria possivel a partir da criacdo de um sistema descentralizado. Assim,
todas as acbes e os servicos de salde devem ser, por forca da Constituicao,
planejados e executados a partir de um norte bastante claro: a descentralizacao.

Tamanha a importancia da descentralizacdo no texto constitucional
gue no art. 30, VI, dispbe que compete aos Municipios “prestar, com cooperacado
técnica e financeira da Unido e do Estado, servicos de atendimento a salde da
populacao”.

Observe-se que esse dispositivo ndo sé confirma a intencdo do
constituinte de fixar a descentralizacdo, como também a eleva a seu nivel méximo
na organizacdo do Sistema Unico de Salde, ja que atribui aos Municipios, ente mais
préximo dos cidadaos, a competéncia para prestar, de modo direto, o atendimento
a salde da populacao.
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Acerca da importancia do principio da descentralizacao, vale destacar
0 seqguinte trecho do livro Salde e Federacdo na Constituicdo Brasileira, de autoria
de Marlon Alberto Weichert:

O principio da descentralizacdo dos servicos e acbes de salde refere
um objetivo e um vetor a serem gradativamente implementados. E
um principio que se articula com o da regionalizacdo e
hierarguizacao, indicando que os servicos devem ser primordialmente
executados pelos Municipios.{...}

Com a descentralizacdao, o SUS remete a execucao das acles e
servicos publicos de salde para os entes locais, que, préximos da
populacdo, possuem a melhor condicdo de avaliar as necessidades
mais prementes e desenvolver as condutas mais eficazes de

prevencao e tratamento. {...)

O SUS, ao combinar o principio da descentralizacdo com o da
hierarquizacdo, acaba por adotar internamente, relativamente a
execucdo dos servicos, o principio da subsidiariedade, no sentido de
atribuir aos Estados e a Unido somente as tarefas que Municipios e
Estados, respectivamente, nao puderem executar satisfatoriamente,
ou nao requeiram dimensé&o regional ou nacional.’

Observe-se que o artigo 30, Vi, da CF, estd inserido no mesmo
capitulo do artigo 23, assim redigido:

“Art.23. E competéncia comum da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios:

- (...)

Il - cuidar da salde e da assisténcia publica, da protecdo e garantia
das pessoas portadoras de deficiéncia.”

E imperioso destacar que competéncia comum ndo se confunde com
responsabilidade solidaria. Isto porgue, embora toda solidariedade comporte uma

5> WEICHERT, Marlon Alberto. Salde e Federagdo na Constituicdo Brasileira. Rio de Janeiro: Lumen Juris,
2004. p. 166-167.
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competéncia comum aos devedores, nem todos os obrigados a uma prestacdo
comum sdo necessariamente devedores solidarios. E possivel - e essa, alias, é a
regra — que haja um comprometimento Unico por parte dos devedores, mas que
cada um deles concorra com uma parcela especifica de obrigacéo, complementar a

dos demais, mas que com elas nao se confunde.

Assim é que se pode dizer gue a competéncia comum contida no
artigo 23, ll, da CF importa em que as acdes voltadas ao cuidado a salde devem
ser garantidas com a participacao de todos os entes que compdem o Sistema, sem
que isso implique, contudo, em uma mesma gama de atribuicbes para cada um
deles. E nesse sentido que se deve compreender o direito de todos (artigo 196) a
salide: compete aos entes politicos de forma comum (art. 23, Il, da CF) assegura-lo;
porém, sua execucao deve dar-se com observancia do principio da descentralizagao
(art.198, da CF), com prevaléncia da prestacdao do atendimento a populagdo pelo
ente que esta mais préximo do cidadao (art.30, Vil, da CF).

Conforme se demonstrou, é possivel obter o mesmo resultado guando
se avalia a questdo a partir de uma interpretacao histérica, apenas a titulo de
complementacao a interpretacdo sistematica ja realizada. Conclui-se, destarte, que
nao existe mencao na Constituicdo Federal a solidariedade no ambito do SUS - seja
por uma anélise de dispositivos isolados, seja por meio de uma interpretacdo
sistematica ou mesmo histérica do texto constitucional - cabe prosseguir na andlise

da normatizacao legislativa.

1.4) DISPOSICOES LEGAIS: Da Divisdo de competéncias entre os entes
federados na atencdo em satde no ambito do SUS.

Apds o advento da Constituicdo Federal de 1988, numerosas foram as
iniciativas, no plano juridico institucional, voltadas a promocdo plena do direito a
salde, merecendo relevo a Lei n2. 8.080/90, que, ao regulamentar o disposto nos
art. 196 e seguintes da CF/88, dispbs sobre as condicbes para a promocao, protecao
e recuperacao da salde, bem como sobre a organizacdo e a competéncia dos
6rgios integrantes do Sistema Unico de Saude (SUS).
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A estrutura fisica e organizacional do sistema de salde brasileiro faz
dele um sistema misto, publico e privado, sendo o SUS regido pelas Leis 8.080 e
8.142, ambas de 1990 e o sistema de salde suplementar, pela Lei 9.656/98. O SUS
é, portanto, um sistema de salde publica que garante assisténcia gratuita a toda a
populacao e governa com interfaces federal, estadual e municipal, e é regido por
principios e diretrizes.

A Unido, os Estados e os Municipios sdo os gestores do SUS, com
responsabilidade, competéncia e iegitimidade para orientar e organizar as politicas
de salde publica brasileiras, pautadas pelos principios da universalidade,
integralidade e equidade. Por meio dessas politicas sdo disponibilizados
procedimentos, medicamentos e outros insumos importantes, visando o tratamento
e a reducao das principais doencas e agravos da populacdo brasileira.

A Lei Maior estatui que o SUS perfaz um sistema Unico, organizado
como uma rede regionalizada e hierarquizada, sendo o principio da
descentralizacdo uma diretriz dos servicos publicos de salde (artigo 198). A Lei
Organica da Saude (Lei 8.080/90) possui disposicao neste sentido:

Art. 72 As acles e servicos publicos de salde e os servicos privados
contratados ou conveniados que integram o Sistema Unico de Salde
(SUS), sdo desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no art.
198 da Constituicdo Federal, obedecendo ainda aos seguintes
principios:

(...)

IX - descentralizacdo politico-administrativa, com direcdo Unica em
cada esfera de governo:

a) énfase na descentralizacao dos servicos para 0s municipios;
b) regionalizacdo e hierarquizacao da rede de servicos de salde;{...)

Assim, a gestdo do SUS se déd em trés esferas - a municipal, a
estadual e a federal -, que tém suas respectivas competéncias e abrangéncias e
contam com suas instancias intergestoras {as Comissdes Intergestores Bipartite e
Tripartite) e seus Conselhos de Salde (municipais, estaduais e nacional), sem
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contar com o Conselho Nacional de Secretarios de Salde (CONASS) e o Conselho
Nacional de Secretérios Municipais de Satde (CONASEMS).

Com efeito, a Lei 8.080, de 1990, ao estabelecer competéncias e
atribuicdes dos organismos que integram a rede do Sistema Unico de Salde,
concedeu aos Estados e Municipios a execucao de servicos e acdes, consocante
versa a Lei 8.080/90:

Secao i

Da Competéncia

Art. 16. A direcdo nacional do Sistema Unico da Salde (SUS)
compete:

| - formular, avaliar e apoiar politicas de alimentacado e nutricéo;
It - participar na formulacao e na implementacao das politicas:
a) de controle das agressfes ao meio ambiente;

b) de saneamento basico; e

c) relativas as condicdes e aos ambientes de trabalho;

Il - definir e coordenar os sistemas:

a) de redes integradas de assisténcia de alta complexidade;

b) de rede de laboratérios de salde publica;

c) de vigilancia epidemioldgica; e

d) vigilancia sanitéria;

IV - participar da definicdo de normas e mecanismos de controle,

com ©6rgdo afins, de agravo sobre o meio ambiente ou dele
decorrentes, que tenham repercussao na salde humana;

V - participar da definicdo de normas, critérios e padrbes para o
controle das condicbes e dos ambientes de trabalho e coordenar a
politica de satde do trabalhador;
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Vi - coordenar e participar na execucao das acles de vigilancia
epidemioldgica;

Vil - estabelecer normas e executar a vigilancia sanitaria de
portos, aeroportos e fronteiras, podendo a execugcdao ser
complementada pelos Estados, Distrito Federal e Municipios;

Vil - estabelecer critérios, parametros e métodos para o controle
da qualidade sanitédria de produtos, substéncias e servicos de

consumo e uso humano;

IX - promover articulagdo com os 6rgdos educacionais e de
fiscalizacdo do exercicio profissional, bem como com entidades
representativas de formacdo de recursos humanos na érea de salde;

X - formular, avaliar, elaborar normas e participar na execucao
da politica nacional e producdo de insumos e equipamentos para a
salde, em articulacdo com os demais 6rgados governamentais;

Xl - identificar os servicos estaduais € municipais de referéncia
nacional para o estabelecimento de padrdes técnicos de assisténcia a
saude;

Xl - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias
de interesse para a salde;

Xill - prestar cooperacao técnica e financeira aos Estados, ao
Distrito Federal e aos Municipios para o aperfeicocamento da sua
atuacao institucional;

XV - elaborar normas para regular as relacfes entre o Sistema
Unico de Salde (SUS) e os servicos privados contratados de
assisténcia a salde;

XV - promover a descentralizacéo para as Unidades Federadas e
para os Municipios, dos servicos e agdes de saulde, respectivamente,
de abrangéncia estadual e municipal;

XVi - normatizar e coordenar nacionalmente o Sistema Nacional

de Sangue, Componentes e Derivados;
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XVII - acompanhar, controlar e avaliar as agdes e os servicos de
salde, respeitadas as competéncias estaduais e municipais;

XVl - elaborar o Planejamento Estratégico Nacional no ambito
do SUS, em cooperacdo técnica com os Estados, Municipios e Distrito
Federal;

XiX - estabelecer o Sistema Nacional de Auditoria e coordenar a
avaliacdo técnica e financeira do SUS em todo o Territério Nacional
em cooperacao técnica com os Estados, Municipios e Distrito Federal.
(Vide Decreto n? 1.651, de 1995)

Paragrafo Unico. A Unido poderd executar acdes de vigilancia
epidemioldgica e sanitdria em circunstancias especiais, como na
ocorréncia de agravos inusitados a salde, que possam escapar do
controle da direcio estadual do Sistema Unico de Saude (SUS) ou que
representem risco de disseminacao nacional.

Art. 17. A direcdo estadual do Sistema Unico de Salde (SUS)
compete:

| - promover a descentralizacdo para os Municipios dos servicos
e das acdes de salde;

I - acompanhar, controlar e avaliar as redes hierarquizadas do
Sistema Unico de Salde (SUS);

lIl - prestar apoio técnico e financeiro aos Municipios e executar
supletivamente acdes e servicos de salde;

IV - coordenar e, em carater complementar, executar acbes e
servicos:

a) de vigiladncia epidemioldgica;
b) de vigilancia sanitéria;
c) de alimentacdo e nutricdo; e

d} de salde do trabalhador;
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V - participar, junto com os érgaos afins, do controle dos agravos
do meio ambiente que tenham repercussao na salde humana;

VI - participar da formulacdo da politica e da execucado de acdes
de saneamento bésico;

VIl - participar das ac¢des de controle e avaliacao das condicdes e
dos ambientes de trabalho;

Vil - em carédter suplementar, formular, executar, acompanhar e
avaliar a politica de insumos e equipamentos para a salde;

IX - identificar estabelecimentos hospitalares de referéncia e
gerir sistemas publicos de alta complexidade, de referéncia estadual
e regional;

X - coordenar a rede estadual de laboratérios de salde pulblica e
hemocentros, e gerir as unidades que permanecam em sua

organizacao administrativa;

Xl - estabelecer normas, em carater suplementar, para o
controle e avaliacdo das acdes e servicos de salde;

Xl - formular normas e estabelecer padrées, em caréater
suplementar, de procedimentos de controle de qualidade para
produtos e substéncias de consumo humano;

Xl - colaborar com a Unido na execucgado da vigilancia sanitéria

de portos, aeroportos e fronteiras;

XiV - o acompanhamento, a avaliacdo e divulgacdo dos
indicadores de morbidade e mortalidade no ambito da unidade
federada.

Art. 18. A direcdo municipal do Sistema de Salde (SUS) compete:

| - planejar, organizar, controlar e avaliar as acbées e 0s servicos
de salde e gerir e executar os servigos publicos de salde;
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Il - participar do planejamento, programacao e organizacao da
rede regionalizada e hierarquizada do Sistema Unico de Saude (SUS),
em articulacdo com sua direcdo estadual;

lll - participar da execucao, controle e avaliacdo das acgdes
referentes as condicoes e aos ambientes de trabalho;

IV - executar servigos:

a) de vigiladncia epidemioldgica;
b) vigilancia sanitéria;

c) de alimentacao e nutricao;
d) de saneamento basico; e

e) de saude do trabalhador;

V - dar execugdo, no ambito municipal, a politica de insumos e
equipamentos para a saude;

VI - colaborar na fiscalizacdo das agressdes ao meio ambiente
gue tenham repercussdo sobre a salde humana e atuar, junto aos
6rgdos municipais, estaduais e federais competentes, para controla-
las;

Vil - formar consércios administrativos intermunicipais;
Vil - gerir laboratdrios pUblicos de salde e hemocentros;

IX - colaborar com a Unido e os Estados na execucac da
vigilancia sanitdria de portos, aeroportos e fronteiras;

X - observado o disposto no art. 26 desta Lei, celebrar contratos
e convénios com entidades prestadoras de servicos privados de

salde, bem como controlar e avaliar sua execucao;

Xi - controlar e fiscalizar os procedimentos dos servicos privados
de saude;

Xit - normatizar complementarmente as acbes e servicos
publicos de salde no seu ambito de atuacdo.
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Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribuicdes reservadas
aos Estados e aos Municipios.

(grifamos)

Com efeito, todo o marco juridico dado pela Lei 8.080/90, aqui
representada pelos dispositivos em destaque, denota a preocupacao em positivar,
primeiramente, a obrigacdo comum dos entes politicos (art.23, da CF): a cada
obrigacdo de um ente, corresponde uma obrigacdo complementar por parte dos
demais. Ademais, destaca-se o claro objetivo de se estabelecer uma escala
gradativa e crescente de concretizacao do direito a salde a medida que se
perpassa pelas atribuicdes da direcdo nacional do SUS em direcdo as atribuicdes da
direcdo municipal do Sistema (arts 30, Vil e 198, da CF).

Ademais, a titulo de informacdo, é de se ressaltar a recente
regulamentacdo da Lei 8.080/80 por meio do Decreto n° 7.508/11, que permitira
uma melhor compreensdo e, consequentemente, maior facilidade no momento da
implementacdo das acbes e servicos de salde, de conceitos centrais do sistema,
tais como regides de salde, regionalizacdo, hierarquizacdo. Destaque-se também a
insercdo no Decreto das Comissdes Intergestores que antes estavam formalizadas
apenas por meio de Portarias € que passam a ter um novo status juridico, além de
terem suas funcles explicitadas e aprofundadas. Outro ponto importante da
regulamentacado sao os novos institutos conformados pelo Decreto, que contribuirdo
para o amadurecimento e aperfeicoamento do SUS. S3o0 eles o Mapa Sanitario, a
RENASES e os Contratos Organizativos da Acdo Publica.

De uma leitura dos dispositivos supramencionados, pode-se ainda
constatar a exata delimitacdo de competéncias entre os entes politicos, sendo
patente que o art. 16 da Lei 8.080/90, ao estabelecer a competéncia da Unido, nao
inclui entre suas atribuicbes a de executar acdes e servicos de salde, ressalvado,
em alguns casos, as ac¢des de vigilancia epidemiolégica e sanitéria.

Destarte, a funcdo essencial da Unido no SUS é a prestacao de
cooperagao técnica e financeira aos Estados e Municipios, aos quais efetivamente
compete a execucao, propriamente dita, dos servicos cobertos pelo Sistema. Por
outro lado, a atribuicdo de gerir e executar os servicos publicos de salde, dentre os
quais se inclui o fornecimento de medicamentos, consta do art. 18, que estabelece
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a competéncia dos municipios, sendo que o art. 17 estabelece ainda que aos
Estados compete executar supletivamente acdes e servicos de salde.

Extrai-se da leitura da Lei 8.080/90 que, em conformidade com a
Constituicao Federal, ndo se promoveu a consagracao da solidariedade passiva
irrestrita no ambito do SUS. De modo inverso, pautou-se todo o seu regramento na
descentralizacdo do sistema, na reparticdo clara de atribuicbes entre os entes
politicos, seguindo a diretriz j& tracada pela Constituicdo Federal, razdo pela qual
toda a politica puUblica existente no que tange ao fornecimento de medicamentos,
segue a diretriz constitucional e legal da descentralizacéo.

2) EVOLUCAO NORMATIVA DA POLITICA PUBLICA DO SUS - DESCENTRALIZACAO E
MODO DE FINANCIAMENTO DAS ACOES E PROGRAMAS

E necessario explanar, sinteticamente, a evolucdo normativa que
adveio apés a promulgacdo da CF/88 e da Lei 8.080/90 lastreada nos principios e
diretrizes estabelecidos tanto em nivel constitucional quanto em nivel iegal. Um dos
principios que norteia o SUS é a regionalizacao, que orienta a descentralizacéo das
acdes e servicos de salde e o0s processos de negociacdo e pactuacdo entre os
gestores e, conseqguentemente, a elaboracdo e aperfeicoamento das politicas
publicas, dentre as quais se insere a assisténcia farmacéutica.

A descentralizacdo do sistema ocorre com énfase na municipalizacéo
(principio do SUS, inc IX, art 79, da Lei 8.080/90). A Lei atribuiu aos Municipios
responsabilidade pela execucdo e prestacdo direta dos servicos de salde (art. 18,
incisos I, IV e V, da Lei n.2 8.080/90}. isso compatibiliza o sistema com o
estabelecido pela Constituicdo no seu artigo 30, Vil: “Compete aos Municipios {(...)
prestar, com a cooperacdo técnica e financeira da Unido e do Estado, servicos de
atendimento a saude da populacdo”.

Nesse sentido, destaca-se que uma das competéncias do Ministério
da Salde é “promover a descentralizacdo para as Unidades Federadas e para os
municipios, dos servicos e das acdes de salde, respectivamente, de abrangéncia
estadual e municipal” {incs. XV, do art. 16}. Do mesmo modo, entre as
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competéncias das Secretarias Estaduais de Salde, encontra-se: “promover a
descentralizacdo para os municipios dos servicos e das acdes de salde” (art. 17,
inc. 1).

A partir de tais consideracdes, é de se salientar que as normas que
operacionalizam as diretrizes e os fundamentos constitucionais e legais do 5US séo
elaboradas desde 1991, para concretizar o estabelecido na Constituicdo e na Lei
8.080/90, sendo importante trazer brevemente um relato histérico da normatizacdo

existente:

o Norma Operacional Basica (NOB) de 1991 (Resolucéo n?®
258 de 7 de janeiro de 1991 - Presidéncia do Inamps) - equipara
prestadores pulblicos e privados, considerando as secretarias
municipais e estaduais ainda como prestadoras de servico, mantendo
o Inamps como gestor dnico; inicio da municipalizacdo com a
transferéncia das Unidades Bdsicas estaduais e federais para a
geréncia municipal, sem a formacdo de redes, ainda.

. Norma Operacional Bésica (NOB) de 1992 (Portaria n®
234 de 7 de fevereiro de 1992, pela Secretaria de Assisténcia a Salde
- ainda Inamps) — buscou estimular a implantacéo, o desenvolvimento
e a funcionamento do SUS, criando incentivos para o ingresso de
hospitais no sistema.

. Norma Operacional Béasica (NOB) de 1993 (Portaria
GM/MS n? 545 de 20 de maio de 1993 - primeira do Ministério da
Saude) - Inicia o processo de municipalizacdo com a habilitacdo dos
municipios em gestdo incipiente, parcial e semiplena, criando a
transferéncia regular e automatica fundo a fundo do teto global para
05 municipios da gestdo semiplena, possibilitando a assuncdo pelos
estados da sua funcéo gerencial do sistema de salde de seus limites

territoriais de maneira ainda fragil.

. Norma Operacional Béasica (NOB) de 1996 (Portaria
GM/MS n? 2203 de 5 de novembro de 1996) - inicia a reparticdo de
atribuicdo de cada Ente Federado na execucdo dos servicos de salde,
aumentando o percentual de repasse federal fundo a fundo para os
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municipios e os estados, evidenciando o papel destes entes politicos
como efetivos administradores e gerenciadores dos servicos de satde
em seus respectivos limites territoriais, organizando o modelo

assistencial de forma descentralizada aos municipios.

. Politica Nacional de Medicamentos no Brasil {PNM]),
criada por meio da Portaria GM/MS 3.916/98, com a intencao de
ampliar a oferta de medicamentos eficazes, seguros e de qualidade,
promovendo o seu uso racional e aumentando o acesso da populacéo
aqueles considerados indispensaveis. Frise-se que esta Portaria
também trata das responsabilidades das diferentes esferas de
governo no ambito do SUS.

) Norma Operacional de Assisténcia a Saude {Noas) de
2001 (Portaria GM/MS n2 95 de 26 de janeiro de 2001) - buscou
definir o processo de regionalizacdo na assisténcia criando
mecanismos para o fortalecimento da capacidade de gestdo do
Sistema Unico de Salde, a partir da ideia de redes de assisténcia.

) Norma Operacional de Assisténcia a Saude {Noas) de
2002 {(Portaria GM/MS n® 373 de 27 de fevereiro de 2002) -
estabelece o comando Unico sobre os prestadores de servicos de
média e alta complexidade, fortalecendo a gestdo dos estados sobre
as referéncias intermunicipais a partir de mecanismos de
acompanhamento dos recursos federais destinados ac atendimento
da populacao referenciada.

. Pacto pela Saude - Consolidacao do SUS (Portaria
GM/MS n2 399 de 22 de fevereiro de 2006) - trata-se de acordo
interfederativo pactuado pelos representantes das trés esferas de
gestdo (Unido, Estados e Municipios) que busca uma gestdo publica
por resuitados e de responsabilizacdo sanitaria, estendendo a
discussdo da saude para fora dos limites setoriais e aprofunda a
descentralizacdo do SUS para estados e municipios, de forma
compartilhada.
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Releva salientar que as Portarias expedidas pelo Ministro de Estado
da Salde para disciplinar a transferéncia de recursos da Unido/Ministério da Saude
para estados e municipios estabelecendo os critérios para recebimento de tais
verbas, bem como a responsabilidade de cada Ente Federado na gestao do sistema
(porque do caso contrario ndo haveria justificativa para o repasse de verba federal),
sao o instrumento normativo legitimo para disciplinar tal matéria diante da
expressa delegacao legislativa prevista no artigo 52 da Lei n® 8.142 de 28 de
dezembro de 1990, cujo teor é o seguinte:

Art. 52 E o Ministério da SaGde, mediante portaria do Ministro de
Estado, autorizado a estabelecer condicbes para aplicacédo desta lei.

E de se destacar que a descentralizacdo visa a uma melhor
assisténcia a populacdo, pois o gestor iocal é a entidade mais apropriada para
identificar as necessidades da sua populacéo. Essa é a razao pela qual o sistema foi
estruturado da forma supra mencionada.

A partir de 2006, firmou-se o Pacto entre os gestores do SUS, em suas
trés dimensdes: pela Vida, em Defesa do SUS e de Gestdo. Esse Pacto apresenta
mudancas significativas para a execucao do SUS, dentre as quais se ressalta: a
substituicdo do processo de habilitacdo pela adesdo solidaria aos Termos de
Compromisso de Gestdo; a Regionalizacdo solidaria e cooperativa como eixo
estruturante do processo de Descentralizacdo; a Integracdo das varias formas de
repasse dos recursos federais; e a Unificacao dos varios pactos hoje existentes.

A linha executiva do SUS traca que a realizacdo das acdes de salde
deve ser implementada por seus gestores locais (de acordo com suas
caracteristicas regionais, demograficas e epidemioldgicas). Essa configuracao
restou formalizada definitivamente em 26 de janeiro de 2006, pelos Gestores do
SUS, por ocasido de reunido da Comissao Intergestores Tripartite, culminando no
Pacto pela Saude. Com efeito, as redes devem ser pactuadas com relacdo a todas
as responsabilidades e a todas as acbes de salde que forem necessarias para o
atendimento integral da populacdo. A configuracdo da rede e das regifes serd
definida pela Comissdo Intergestores Bipartite (CIB). Cada CIB devera estabelecer
gual o desenho mais apropriado para garantir o acesso com qualidade as acdes e
aos servicos de salde.
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Dentro da légica de descentralizacao e do pacto de gestdo, a Portaria
n2 399/GM de 22 de fevereiro de 2006, ja citada, estabelece as responsabilidades
claras de cada ente federado para o fortalecimento da gestdo. Esse pacto valoriza a
descentralizacao de atribuicbes do Ministério da Salde para os Estados e para os
Municipios, buscando superar a fragmentacao das politicas e programas de salde
através da organizacdo de uma rede regionalizada e hierarquizada de acdes e
servicos e da qualificacdo da gestao.

A Portaria/GM n?2 399/2006, publicou as diretrizes do Pacto pela
Salde, e representou um avanco em relacdo a Norma Operacional da Assisténcia a
Salde — NOAS-SUS, com mudancas importantes para a execucdo dos processos que
compdem o SUS. Isso confirma que gestores dos trés entes federados concordaram
com a descentralizacao e assumiram espontaneamente a responsabilidade de

concretiza-la.

Ademais, faz parte do Pacto de Gestdo um processo de Planejamento
e Programacdo Integrada - PPl, em que sdo quantificadas as acfes de salde a
serem desenvolvidas, de acordo com as prioridades elencadas nos Planos de Saulde,

bem como os municipios responsaveis pela sua execucao.

Especifica o Pacto pela Salde que o financiamento é de
responsabilidade das trés esferas de gestdo e o repasse serd fundo a fundo como
modo preferencial de transparéncia de recursos entre gestores.

E mister ressaltar que os atos normativos infralegais que tratam da
transferéncia dos recursos federais em blocos de financiamento sdo adotados por
decisdo baseada em consenso dos gestores: representantes dos Municipios, dos
Estados, do Distrito federal e da Unido. Ndo ha que se falar, portanto, em
imposicao dos atos da Unido sobre os demais entes.

Em 29 de janeiro de 2007 foi publicada a Portaria GM/MS n2 204, que
regulamenta o financiamento e a transferéncia de recursos federais para as acdes e
os servicos de saude, na forma de blocos de financiamento, com o respectivo
monitoramento e controle. Esta Portaria define que os blocos de financiamento séo
constituidos por componentes, conforme as especificidades de suas acdes e dos
servicos de salde pactuados.

PARECER N2 811/2012 - AGU/CONJUR-MS/LFGF-AVA

25



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

O financiamento da Unido para o Sistema Unico de Saude (SUS) por
meio de blocos de financiamento visa a possibilitar que Municipios, Estados e o
Distrito Federal assumam a responsabilidade gerencial, sendo 0s recursos que
compdem os blocos transferidos do fundo federal para o fundo estadual e

municipal, em conta Unica e especifica para cada bloco de financiamento.

Nesse sentido, o art. 42 da referida Portaria delimita os eixos
estruturantes do SUS, que orientam o seu funcionamento, planejamento e
financiamento, quais sejam: a) Atencao Badsica; b) Assisténcia a Saude de Média e
Alta Complexidade; c) Vigilancia em Salde: d) Assisténcia Farmacéutica; e) Gestdo
do 5US e; f) Investimentos.

H& também programas especificos, como o de HIV/Aids, Salde
Materno-infantil, Salde do Idoso, Salde da Muiher, Salde Mental e Saude do
Trabalhador, que se desenvolvem de forma consonante com esses eixos e blocos.

O Ministério da Salde é responsavel pela definicdo de politicas
publicas de salde, bem como pelo repasse financeiro para os Gestores Estaduais
(que recebem recursos para ac¢des nos municipios que ndo aderiram ao Pacto de
Gestdo do SUS) e Gestores Municipais dos Municipios (gue recebem recursos para
acdes de salde em seu municipio).

O recurso financeiro a ser aplicado na Atencdo a Salde é formado
pelo valor repassado pelo MS e acrescido do repasse Estadual ou Municipal
(conforme percentuais constitucionais sobre a arrecadacdo total do Estado ou
Municipio). O MS nédo faz pagamento ou ressarcimento direto aos prestadores de
servicos de salde. A Secretaria Estadual de SalGde ou Secretaria Municipal de
Salde cabe a gestdo dos recursos financeiros destinados a organizacao de sua rede
de assisténcia e o ressarcimento aos prestadores de servico. O recurso para estas
atividades ¢é recebido do MS e acrescido do fundo Estadual ou Municipal
(constitucional).

E de se ver, portanto, que a integralidade da assisténcia & salde e a
previsao de que aquela é dever do Estado, em suas trés esferas, ndo pode significar
responsabilizacao linear de todos os entes federativos, notadamente quando a Lei
de Responsabilidade Fiscal exige transparéncia e lisura na aplicacdo e repasse das
verbas publicas. N&do fosse a busca pela maxima eficdcia e otimizacdo das acles
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governamentais de assisténcia a salde, desnecessaria seria a hierarquizagdo e

organizacdo do sistema Unico, como o fez a Lei n? 8.080/90.

Destarte, o reconhecimento da eficdcia plena dos direitos sociais néo
deve atropelar as regras de organizacao e de relacionamento entre os entes
federativos, sob pena de a assisténcia a um individuo redundar em prejuizos a toda
a coletividade. Conseguentemente a insercao da Unido no polo passivo de acles
gue objetivem o fornecimento de medicamentos e tratamentos médicos, salvo
casos excepcionais, sé seria cabivel se a mesma estivesse em mora atinente ao

repasse de verbas aos Estados e Municipios, fato este que ndo ocorre.

2.1) Da Assisténcia Farmacéutica Publica

A assisténcia farmacéutica no SUS permeia vérias formas de
dispensacao e de financiamento, tendo sido recentemente repactuada, na atencéo
bédsica e na atencdo especializada. Esta politica publica tem como regramento
juridico basico a Constituicdo, a Lei Federal n° 8080/1990, a Portaria n° 3.916 de 30
de outubro de 1998 {Politica Nacional de Medicamentos), a Resolucdo n° 338 de 06
de maio de 2004, oriunda do Conselho Nacional de Saude-CNS (Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica) e as Portarias 2.981 de 26 de novembro de 2009,
alterada pela Portaria n° 3.439 de 11 de novembro de 2010 (Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica, via Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas - PCDT) e Portaria n° 4.217 de 28 DE DEZEMBRO DE 2010
(Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica - fundamentada no elenco de
referéncia nacional estabelecido por meio da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais - RENAME).

O financiamento da Assisténcia Farmacéutica para o SUS é de
responsabilidade das trés esferas de gestdo - Unido, Estados e Municipios. A cada
esfera de gestdo cabem distintas responsabilidades e atribuicbes que devem, a
medida que as politicas de assisténcia farmacéutica se consolidam e ampliam-se,
tornar-se mais claras e definidas.
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De acordo com as novas formas de alocacao de recursos federais, a
assisténcia farmacéutica serd financiada por meio dos recursos do Bloco da
Assisténcia Farmacéutica (Portaria n? 204, de 29 de janeiro de 2007). Nesse
sentido, o financiamento da Assisténcia Farmacéutica é de responsabilidade das
trés esferas de gestdo do SUS.

A politica publica de assisténcia farmacéutica do SUS estd sob
responsabilidade, no ambito federal, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Salde - SCTIE/MS, sendo que talpolitica publica foi,
nos Ultimos anos, inteiramente reestruturada de modo a possibilitar, em linhas

gerais:

a. A melhoria dos gastos puUblicos na aquisicdo de
medicamentos, ao exemplo da clara reparticdo de responsabilidades
dos entes federativos em face da assisténcia farmacéutica puablica;

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

C. O desenvolvimento do Complexo industrial da Saulde,
como estimulo ao desenvolvimento cientifico e tecnolégico,
contemplando o0s interesses nacionais e as necessidades e
prioridades do 5US, ao exemplo da inclusdo de medicamentos
fornecidos pelo SUS no rol das acdes de desenvolvimento produtivo
do complexo industrial da salde.

d. A revisdo permanente da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais - RENAME, que orienta a formulacdo do
Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (PRT n°
4.217/2010);

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
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Terapéuticas do SUS, VOL |, lancado 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 acfes
dos Componentes Bésico 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 Basico, sendo os medicamentos desse componente, nao
raro, a porta de entrada da assisténcia farmacéutica do SUS para o
usuario.

Nesse sentido, ao estabelecer uma agenda de reestruturacdo da
assisténcia farmacéutica puablica, o 5SUS vem cumprindo o que determina a
Constituicdo Federal, criando politicas sociais e econdmicas gue possibilitem o
acesso universal e igualitario as acdes e servicos de salde publicos.

A Portaria do Ministério da Saude GM/MS n? 204/2007, que dispbe
sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais do SUS, estabelece
seis blocos de financiamento, em seu art. 49;

Art. 42 Estabelecer os seguintes blocos de financiamento:

| - Atencao Bésica

Il - Atencdo de Média e Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar;
Il - Vigilancia em Salde;

IV - Assisténcia Farmacéutica;

V - Gestao do 5US;

Vi - investimentos na Rede de Servicos de Salde.
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O bloco de financiamento denominado de Assisténcia Farmacéutica
(inciso V) se subdivide em trés componentes: 1-Atencdo Bésica; 2- Especializados;
3-Estratégicos.

A Assisténcia Farmacéutica Basica é estruturada pela Portaria GM/MS
n.2 4217, de 28/12/2010, que aprova as normas de execucao e de financiamento
da Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Basica, definindo o elenco de referéncia de
medicamentos gue devem estar disponibilizados para o tratamento agravos
prevalentes e prioritarios da Atencao Bdsica, gue estejam previstos no Elenco de
Referéncia Nacional e Estadual, ou outros previstos na RENAME e incluidos na lista
pelo gestor local, que podem - e devem -~ ampliar o elenco de medicamentos de
acordo com suas especificidades epidemioldgicas e, também, de acordo com a sua
capacidade econdmica.

O financiamento é do Ministério da Saude, dos Estados e dos
Municipios, sendo que a aquisicdo e a dispensacdo dos medicamentos aos usuérios
é de responsabilidade dos gestores municipais. Saliente-se que, o financiamento
desses medicamentos utiliza o critério per capita e atualmente, os valores minimos
pactuados estdo em R$ 5,10 por parte do Ministério da Salde e R$ 1,86 por parte
de cada um dos demais gestores. Em relacdo ao elenco de medicamentos que
devem ser disponibilizados, o mesmo é elaborado pelo Ministério da Salde, com
base na Relacdo de Medicamentos Essenciais — RENAME e observa o carater

nacional.

Assim, embora o financiamento seja conjunto, a compra e a
dispensacdo dos farmacos que fazem parte da Assisténcia Farmacéutica na Atencdo
Bésica é de responsabilidade dos Estados e Municipios, tao-somente, ndo cabendo a
Unido tal responsabilidade, nos termos do art. 10 da Portaria em epigrafe:

Art. 10. A execucdo do Componente Bésico 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 selecdo, programacao, aquisicao, armazenamento
(incluindo controle de estogue e dos prazos de validade dos
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medicamentos), distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e
insumos de sua responsabilidade.

Verifica-se, portanto, gue os medicamentos disponibilizados por meio
do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica deverdo ser fornecidos pela
Secretaria Municipal, ndo cabendo a Unido a responsabilidade pela sua
dispensacdo, mas tdo-somente pelo financiamento, o que é feito de forma regular,
conforme atesta o repasse de valores a ser consultado na pagina eletrénica do
Fundo Nacional de Saude (FNS).

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Portaria
GM/MS n.2 2.981, de 26/11/2009, que aprova o Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica) substitui a lista dos medicamentos de dispensacao
excepcional. Estes medicamentos geralmente sdo de custo mais elevado, seja pelo
alto valor unitario ou pela complexidade do tratamento que eleva o seu custo total
por paciente, exigindo para a sua dispensacdo gue o paciente atenda aos requisitos
previstos em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado pelo
Ministério da Salde. Atualmente, ha compras feitas pela Unido, Estados e
Municipios para aquisicdo dos medicamentos deste componente e a sua
dispensacdo a populacdo ocorre, geralmente, por érgdos do Estado ou do Municipio.

O CEAF, além de ampliar o acesso a medicamentos seguros e
eficazes, seja pela garantia de que os medicamentos fundamentais para tratamento
de primeira linha estejam disponiveis nas Unidades Basicas de Salde, esclarece e
define melhor os pardmetros e normas que os gestores do SUS devem utilizar para
tornar factiveis e aplicdvel o acesso da populacdo a esses medicamentos. A
execucao do fornecimento dos medicamentos desse componente ocorre por
responsabilidade dos Estados e Distrito Federal, podendo a dispensacao ser
descentralizada para os municipios, desde que previamente pactuado entre os
gestores estaduais e municipais.

Conforme preceitua o paragrafo Unico do art. 8 ° da Portaria
2.981/2009:

Art. 82 O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica é
uma estratégia de acesso amedicamentos no ambito do Sistema
Unico de Salde, caracterizado pela busca da garantia da
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integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial,
cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas publicados pelo Ministério da Salde.

Paragrafo 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.

As linhas de cuidado previstas para o CEAF sao definidas nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Releva mencionar que o
Supremo Tribunal Federal j& reconheceu a importéncia desses Protocolos:

(...) o Sistema Unico de Salde filiou-se a corrente da “Medicina com
base em evidéncias”. Com isso, adotaram-se os “Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas”, que consistem num conjunto de critérios
gue permitem determinar o diagndstico de doencas e o tratamento
correspondente com os medicamentos disponiveis e as respectivas
doses. Assim, um medicamento ou tratamento em desconformidade
com o Protocolo deve ser visto com cautela, pois tende a contrariar
um consenso cientifico vigente. (Min. Gilmar Mendes STA 244/ PR -
PARANA. 18 de setembro de 2009)

Outrossim, a responsabilidade de executar a politica publica de
assisténcia farmacéutica estd prevista em instrumento normativo préprio editado
em consenso com todos os entes da Federacao brasileira. Nesse sentido, em linhas
gerias, estabelece a Portaria 2.981/2009 que:

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
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Grupo 2 - Medicamentos sob responsabilidade dos Estados e Distrito
Federal

Grupo 3 - Medicamentos sob responsabilidade dos Municipios e
Distrito Federal

Os medicamentos elencados no Grupo 1A (ANEXO | - PRT 2.981/2009)
sao financiados e adqguiridos integralmente pela Unido e enviados aos Estados, a
guem cabe a funcdo de dispensa-los a populacdo, deixando claro que cabe aos
Estados e Municipios enviarem, quando da compra centralizada pela Unido, a
guantidade necessaria de medicamentos, consoante perfil epidemiolégico da
regiao.

Os medicamentos elencados no Grupo 1B (ANEXO i- PRT 2.981/2009)
sao financiados integralmente pela Unido, mas adquiridos e dispensados pelos
Estados a populacao.

Os medicamentos do Grupo 2 (ANEXO Hl - PRT 2.981/2009) séo
financiados, adquiridos e dispensados pelos Estados.

Os medicamentos elencados no Grupo 3 {(ANEXO I - PRT 2.981/2009)
sao 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 de
responsabilidade da Municipalidade adquiri-los e dispensa-los a populacéo .

Logo, a dispensacao desses medicamentos cabe somente aos Estados
e aos Municipios, que se encontram estruturados, ao contrdrio da Unido, para
executar o complexo ciclo de assisténcia farmacéutica, que consiste, em sintese

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

consoante legislacdo sanitéria;
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e Dispensa-io a populacdo de acordo com os critérios estabelecidos
na Portaria em epigrafe, considerados, sobretudo, os Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT's.

Mesmo para os medicamentos do Grupo 1A, cuja aquisicdo é
centralizada elo Ministério da Saude, compete aos Estados, aos Municipios e ao
Distrito Federal a dispensacao dos medicamentos aos cidaddos, por meio de suas
Secretarias Estaduais e Municipais de Salde.

A Portaria n® 2.981/2009 estabelece:

Art. 25. A execucao do Componente envolve as etapas de solicitacao,
avaliacdo, autorizacdo, dispensacao dos medicamentos e renovacao
da continuidade do tratamento.

Paragrafo Unico. Os medicamentos do Grupo 3 sdo regulamentados
no ambito do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica em ato
normativo especifico.

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

Art. 27. A solicitacdo, dispensacdo e renovacao da continuidade do
tratamento deverdo ocorrer somente em estabelecimentos de salde

vinculados as unidades publicas designados pelos gestores estaduais.

Quanto ao financiamento da politica publica da Assisténcia
Farmacéutica do SUS, saliente-se que a Unido, por intermédio do Ministério da
Saude/Fundo Nacional de Salde, repassa aos Estados e Municipios brasileiros em
gestdo plena relevante quantia monetédria a fim de que tais unidades federadas
possam organizar as acfes e servicos de salde abrangidos no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica — (antigo Componente de Dispensacéo
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Excepcional). Esses valores podem ser consultados na pégina virtual do Fundo
Nacional de Salde.

Além de financiar e adquirir os medicamentos do grupo 1A, a Unido
financia integralmente os medicamentos do grupo 1B, razdo pela qual os valores
contabilizados no site do FNS dizem respeito apenas ao recursc orcamentario
repassado pela Unido em favor dos Estados para a aquisicdo do grupo 1B.°

7

Assim, a Unido é responséavel pela aquisicdo dos medicamentos do
GRUPO 1A, remetendo-os aos Estados e Municipios, cabendo a esses entes
federativos a dispensacédo da medicacao. Também cabe a Unido o financiamento do
GRUPO 1B, os quais sao adquiridos e dispensados pelos Estados. Aos Estados cabe
a tarefa de financiar, adquirir e dispensar os medicamentos do GRUPO 2. Aos
Municipios cabe a obrigacdo de, com financiamento tripartite, adquirir e dispensar
os medicamentos do GRUPO 3, deixando claro que cabe ainda aos Estados e
Municipio enviarem, quando da compra centralizada pela Unido, a quantidade
necessaria de medicamentos, consoante perfil epidemioldgico da regido.

Com isso, demonstra-se que, em contraponto a ideia de solidariedade
irrestrita entre os entes federativos, dependendo da forma como é efetuado o
financiamento e o repasse de recursos e/ou medicamentos pela Uniao para os
Estados e Municipios, levando-se em conta a gestdo implementada e as pactuacdes
existentes, serd possivel determinar a responsabilidade de cada um dos entes em
relacdo a aquisicao e distribuicdo dos medicamentos.

Em conclusdo, todas os medicamentos constantes na Portaria que
regulamenta o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, sejam elas
adquiridas ou nao pela Unido, deverdo estar disponiveis nas Secretarias Estaduais e
Municipais de Saude, consoante os ambitos de responsabilidades estabelecidos na
Portaria mencionada.

A

Por conseguinte, ndo cabe a Unido, salvo as excecdes ja reguladas
por lei, a responsabilidade pelo seu fornecimento direto, em razao da completa
inexisténcia de responsabilidade juridica (constitucional, legal e infralegal) pela

6 Acesse_www.fns.saude.gov.br/consulta de pagamentos/consulta detalhada/fundo a fundo.
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execucdao da politica nacional de assisténcia farmacéutica, tarefa a ser
desempenhada pelos Estados e Municipios, conforme se expds.

Em relacdo ao Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica, o
Ministério da Saldde considera como estratégico todo medicamento utilizado para o
tratamento das doencas de perfil endémico e que tenham impacto socioeconémico.
Além disso, esses medicamentos tém controle e tratamento definidos por meios
normas estabelecidas.

Desta 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.

Neste componente estdo contemplados os seguintes programas ou
doencas: Alimentacao e Nutricdo; Célera; Controle do Tabagismo; Dengue; Doenca
de Chagas; Doenca Enxerto x Hospedeiro; DST/AIDS; Filariose; Hanseniase;
Leishmaniose; LUpus Eritematoso Sistémico; Maldria; Meningite; Mieloma Mdultiplo;
Sangue e Hemoderivados; Tracoma e Tuberculose.

A competéncia da Secretaria de Estado da Salde quanto aos
medicamentos Estratégicos constitui-se em Planejamento anual da necessidade de
medicacdo para o combate das doencas acima listadas, recebimento,
armazenamento e distribuicdo dos medicamentos adquiridos pelo Ministério da
Saude.

2.1.1) Da integralidade na Assisténcia Farmacéutica Pulblica - Lei n°
12.401/2011

Por fim, é se se ressaltar que se deve discutir qual acesso a
medicamentos o sistema puUblico de satde deve admitir, de modo a ser garantir um
acesso tecnicamente parametrizado, tendo em vista inUmeros fatores como
guestdes técnicas de seguranca dos medicamentos, eficiéncia, eficacia, custo-
efetividade, os proprios interesses da indUstria farmacéutica, bem como a
necessidade de se alocar os recursos. isso porgue nenhum pais do mundo por mais
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desenvolvido que o seja teria condicbes de suportar qualquer tratamento médico ou
fornecimento de medicamento, considerando o desenvolvimento cientifico-
tecnoldgico da medicina e dos férmacos nos dias atuais.

Sendo assim, diante da necessidade de se estabelecer de forma mais
precisa qual o conceito de integralidade da assisténcia adotado pelo Sistema Unico
de Saude - SUS, foi editada, recentemente, a Lei n? 12.401, de 28 de abril de 2011,
gue altera a Lei n? 8.080, de 19 de setembro de 1990, inserindo o capitulo Vil no
texto original, e dispbe sobre a assisténcia terapéutica e sobre as condicfes e
requisitos para a incorporacao de tecnologias em salde no sistema brasileiro de
atencdo a salde.

A definicdo de assisténcia terapéutica integral atenderd a critérios
regulamentados pela referida lei que, além de especificar no que consiste a
dispensacdo de medicamentos, produtos de interesse para a salde e a oferta de
procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar,
também define o que sdo os produtos de interesse para a salde e os protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas:

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

| - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a
salde, cuja prescricao 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 elaboradas pelo
gestor federal do Sistema Unico de Saude - SUS, realizados no
territério nacional por servico préprio, conveniado ou contratado.

A Lei objetiva propiciar o aperfeicoamento e atualizacdo do SUS,
garantindo que o processo de inclusdo de medicamentos e a incorporacao de novos

a

produtos e tecnologias no SUS sejam submetidos, previamente a incorporacao, a
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andlises de eficacia, seguranca e efetividade que ja sdo adotadas nos paises mais
desenvolvidos do mundo.

Ao regulamentar a incorporacédo de novos produtos e procedimentos
ao SUS pela Comissdo Nacional de Incorporacao de Tecnologias (CONITEC),
regulamentada por meio do Decreto 7.646 de 21 de dezembro de 2011 -
coordenada pelo Ministério da Salde e formada por representantes do préprio
Ministério, da Agéncia Nacional de Salde Suplementar (ANS) e da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), além de um integrante indicado pelo Conselho
Nacional de Salde e um pelo Conselho Federal de Medicina (CFM),- a Lei 12.401/11
objetiva beneficiar os usuarios do SUS e fortalecer a atuacdo do Ministério da
Salde, objetivando aumentar sua capacidade para orientar as atividades
econdmicas em prol das necessidades em salde. A referida lei assim dispde:

Art. 19-Q. A incorporacao, a exclusao ou a alteracao pelo SUS de
novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a
constituicdo ou a alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica, sao atribuicfes do Ministério da Saude, assessorado pela
Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS.

§ 1° A Comissao Nacional de incorporacdo de Tecnologias no 5US,
cuja composicao e regimento sado definidos em regulamento, contard
com a participacdo de 1 {um) representante indicado pelo Conselho
Nacional de Saude e de 1 (um) representante, especialista na area,
indicado pelo Conselho Federal de Medicina.

§ 2° O relatério da Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias

no SUS levara em consideracado, necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficdcia, a acuracia, a efetividade
e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do
processo, acatadas pelo 6rgdo competente para o registro ou a
autorizacao de uso;

I - 2 avaliacdo econbdmica comparativa dos beneficios e dos custos
em relacdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere
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aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, guando
cabivel.

Busca-se, portanto, que a populacdo tenha maior acesso a
medicamentos e procedimentos em salde, com a garantia de qualidade
comprovada por rigorosa avaliacéo técnica e cientifica destes produtos e servicos,
incluindo os casos em que a dispensacao é determinada por decisdo judicial.

Relevante notar que a referida Lei define o que sejam os Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT e estabelece gque os medicamentos devem
ser avaliados quanto a sua eficicia, seguranca, efetividade e custo-efetividade’
para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a salde de que trata o
protocolo:

“Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, s3o adotadas as
seguintes defini¢bes:

(...)

It - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece
critérios para o diagnéstico da doenca 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 verificacao
dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS.”

“Art. 19-0. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverao
estabelecer os medicamentos ou produtos necessérios nas diferentes
fases evolutivas da doenca ou do agravo a salde de que tratam, bem
como aqueles indicados em casos de perda de eficdcia e de
surgimento de intolerancia ou reacao adversa relevante, provocadas

pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha.

Paragrafo Unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de
gue trata o caput deste artigo serdo agueles avaliados quanto a sua
eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade para as diferentes
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fases evolutivas da doenca ou do agravo a salde de que trata o
protocolo. {grifo nosso)

Ademais, mesmo na auséncia de PCDT, o diploma estabelece critérios
para a dispensacao:

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a
dispensacao sera realizada:

| - com base nas relactes de medicamentos instituidas pelo gestor
federal do SUS, observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei,
e a responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comissao
Intergestores Tripartite;

Il - no ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma
suplementar, com base nas relacbes de medicamentos instituidas
pelos gestores estaduais do SUS, e a responsabilidade pelo
fornecimento serd pactuada na Comissdo 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 serd pactuada no
Conselho Municipal de Saude.

Note-se também que a Lei 12.401 prevé a realizacdo de consultas e
audiéncias publicas, estabelecendo a participacédo da sociedade civil como meio de
garantir mais transparéncia nos processos de incorporacao de novas tecnologias,
produtos e servicos na rede publica de salde (art. 19-R, §19, Hli, IV, inseridos na Lei
8.080/90). Por fim, o referido diploma, ao acrescentar o art, 19, T, na Lei 8.080/90,
veda, expressamente, em todas as esferas de gestdao do SUS, o pagamento, o
ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e procedimento clinico ou
cirlirgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, bem como a dispensacao, o pagamento, o ressarcimento ou o
reembolso de medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na
Anvisa.

Como base para a aplicacéo do dispositivo supra, devem ser levados
em consideracac as Portarias GM/MS n? 2.981 de 26 de novembro de 2009,
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alterada pela Portaria n? 3.439 de 11 de novembro de 2010 e a Portaria n®? 4.217 de
28 de dezembro de 2010, que revogou a Portaria n? 2.982, de 26 de novembro de
2009, onde constam os medicamentos que sao padronizados pelo SUS, para que,
dessa maneira, o usuario do 5US possa ser beneficiado pelo sistema.

Frise-se também que a compreensao simpléria de que o SUS seria
meramente uma “farmacia publica”, refletindo muitas vezes a maneira como o
direito a salde e o sistema puUblico de salde é abordado em acdes judiciais, deve
ser fortemente rechacada. Nesse bojo, o Decreto 7.508/2011, que regulamenta a Lei
8.080/90 dispde que:

Art. 82 O acesso universal, igualitdrio e ordenado as agdes e servigos
de salde se inicia pelas Portas de Entrada do SUS e se completa na
rede regionalizada e hierarquizada, de acordo com a complexidade do
servico.

Art. 92 S3o0 Portas de Entrada as acdes e aos servicos de salde nas
Redes de Atencdo a Salde os servicos:

| - de atencado primaria;

II - de atencao de urgéncia e emergéncia;

lli - de atencdo psicossocial; e

IV - especiais de acesso aberto.

2.2) Consideracodes sobre o Bloco de Financiamento - Atencao de Média e
Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar.

O bloco de financiamento Atencdo de Média e Alta Complexidade
Ambulatorial e Hospitalar é composto por acdes e servicos que visam a atender aos
principais problemas e agravos de salde da populacdo, cuja complexidade da
assisténcia na pratica clinica demande a disponibilidade de profissionais
especializados e a utilizacdo de recursos tecnolégicos, para o apoio diagndstico e
tratamento. Também pode ser definido como o conjunto de procedimentos que, no
contexto do SUS, envolvem alta tecnologia e alto custo, objetivando propiciar a
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populacao acesso a servicos qualificados, integrando-os aocs demais niveis de
atencdo a salde.

Como exemplos das principais &areas que compdem a alta
complexidade do SUS, organizadas em redes, temos: assisténcia ao paciente
oncoldgico, cirurgia cardiovascular, procedimentos da cardiologia intervencionista,
procedimentos de neurocirugia, cirurgia das vias aéreas superiores e da regido
cervical, assisténcia aos pacientes portadores de queimaduras, distrofia muscular
progressiva, para citar alguns, dentre outras hipéteses de internacdo e exames.

Conforme ja destacado, uma das competéncias do Ministério da
Salde é “promover a descentralizacdo para as Unidades Federadas e para os
municipios, dos servicos e das acdes de salde, respectivamente, de abrangéncia
estadual e municipal” (incs. XV, do art. 16). Do mesmo modo, entre as
competéncias das Secretarias Estaduais de Salde, encontra-se: “promover a
descentralizacdo para os municipios dos servicos e das acdes de salde” (art. 17,
inc. 1).

Ocorre que, em geral, os servicos de salde de média ou alta
complexidade, encontram-se na abrangéncia dos Estados-membros. Todavia, pode
ser pactuada, entre os Municipios e a Secretaria Estadual de Saude, a geréncia e a
gestdo do servico de média e alta complexidade, com o repasse dessas atribuicbes
a um Municipio ou a consércios municipais. Assim, é possivel inferir que os servicos
de salde que atendam apenas a populacdo do prépric municipio devem ser
municipalizados, mesmo que envolvam atendimentos de média e alta
complexidade, j& que se pode criar um consdrcio de municipios para oferecer o

servico de forma regular.

O desenvolvimento da regionalizacao e hierarquizacao das acbes de
salde de média e alta complexidade é crucial para se alcancar a integralidade da
assisténcia, em atendimento ao comando constitucional. Os principais
instrumentos de regionalizacao sdo o Pacto pela Salde, o Pacto de Gestéo
(componente do Pacto pela Saude), o Plano Diretor de Regionalizacdo, o Piano
Diretor de Investimento e a Programacao Pactuada e integrada.

Com o escopo de permitir a descentralizacdo do Sistema, torna-se

necessaria a transferéncia de recursos federais em blocos de financiamento aos
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Estados e Municipios, por decisao baseada em consenso dos gestores uma vez que
o financiamento do SUS possui, como fonte conjunta, recursos dos orcamentos dos
trés entes federados. A regulamentacdo do financiamento e da transferéncia de
recursos federais para as acbes e servicos de salde é feita, primordiaimente, pela
jad citada Portaria n? 204 de 29 de janeiro de 2007, por meio dos blocos de
financiamento.

Conforme disciplina a Portaria GM/MS n°204/2007 do Ministério da
Salde, os recursos federais sao transferidos, do fundo federal para o fundo estadual
e para o fundo municipal, para execucao de acbes e procedimentos de média e alta
complexidade (Teto MAC)8.

Deste modo, com base na referida Portaria, os pagamentos dos
custos com o0s procedimentos hospitalares de média/alta complexidade serdo
efetivados com o dinheiro do bloco de financiamento da atencdo de média e alta
complexidade. Os valores repassados sdo baseados na populacdo local, na série
histérica, no perfil epidemiolégico, na capacidade instalada, dentre outros critérios
estabelecidos no artigo 35 da Lei n°8080/90, conforme determinado no artigo 22 da
Lei n© 8.142/90.

Importante frisar que o valor repassado é suficiente para financiar o
referido bloco de atencao, sendo definido a partir das caracteristicas de cada local e
pactuado nas Comissdes Intergestoras Tripartite (CIT) e Bipartite (CIB), havendo a
possibilidade de interposicao de recurso por parte dos municipios ou dos estados
quando discordarem dos valores repassados, conforme disciplina o artigo 15 da
Portaria n® 699/2006 do Ministério da Saude.

Consigne-se também que os demais Entes Federados, estados e
municipios, devem compor o financiamento de todas as acdes, conforme determina
a emenda constitucional n°29 e disciplina o artigo 29 da Portaria GM/MS 204/2007,
cujo teor é o seguinte:

Art. 2°. O financiamento das acbes e servicos de salde é de
responsabilidade das trés esferas de gestdo do 5SUS, observado o
disposto na Constituicdo Federal e na Lei Organica da Salde.

8 Acesse www.fns.saude.gov.br/consulta de pagamentos/consulta detalhada/fundo a fundo e verifique o

montante orcamentério transferido pela Unido.
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Com base na normatizacdo existente o papel da Unido é de definir
politicas publicas e repassar regularmente os valores definidos no limite financeiro
da média e alta complexidade ambulatorial e hospitalar aos Estados e Municipios
gue, a partir de sua livre e espontanea aquiescéncia, tém por responsabilidade gerir
o dinheiro e os estabelecimentos de salde puUblicos ou conveniados com o SUS.
Portanto, ¢ o ente municipal e/ou estadual que credencia ou n&o determinado
estabelecimento de salde em seus limites territoriais no 5US, e ele que escolhe

gual estabelecimento ird ou nao fazer determinado procedimento.

Para o Bloco de Atencdo da Média e Alta Complexidade Ambulatorial
e Hospitalar, as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde devem estabelecer um
planejamento regional hierarquizado para formar a rede Estadual e/ou Regional de
Atencao em Média/Alta Complexidade, com a finalidade de prestar assisténcia a
populacao local gue necessite ser submetida aos procedimentos classificados como
de Média/Alta Complexidade. Com efeito, o Municipio que pactuou a gestdo plena, a
partir da Portaria GM/MS n? 2203, de 5 de novembro de 1996 (NOB 96), ou tenha se
comprometido a gerir os citados servigos a partir da novel disciplina trazida pela
Portaria GM/MS 399/2006 (PACTO PELA SAUDE), através da sua Secretaria Municipal
de Salde, deve também estabelecer um planejamento municipal/regional
hierarquizado para formar a rede Municipal efou Regional de Atencdo em Média/Alta
Complexidade, com a finalidade de prestar assisténcia a populacdo local que
necessite de ser submetidos aos procedimentos classificados como de Média/Alta
Complexidade.

Assim, cabe aos Estados e aos Municipios a formacao de sua Rede de
Atencao, isto é, implementar os procedimentos em referéncia para que a populacao
local tenha a assisténcia. Se o Estado ou Municipio ndo gerenciam bem a rede de
atencdo de média e alta complexidade a responsabilidade é exclusivamente do
ente faltante, uma vez que o dinheiro foi repassado e cabia a esses entes fazerem a

geréncia.

Saliente-se que as acdes de média e alta complexidade ambulatorial
e hospitalar séo financiadas pelo Bloco de Atencdo de Média e Alta Complexidade,
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previsto no inciso i, do art. 49 da referida Portaria, o qual subdivide-se em 2
componentes. Sao eles:

Art. 13. O Bloco de Atencdo de Média e Alta Complexidade
Ambulatorial Hospitalar serd constituido por dois componentes:

- Componente Limite Financeiro da Média e Alta
Complexidade Ambulatorial e Hospitalar- MAC; e

- Componente Fundo de Acbes Estratégicas e
Compensacao- FAEC.

As acdes de média e alta complexidade em salde e os incentivos
transferidos mensalmente serdo custeadas especificamente pelo Componente
Limite Financeiro em Atencdo de Média e Alta Complexidade Ambulatorial e
Hospitalar-MAC {genericamente chamado de Teto MAC) dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios.

O Componente Fundo de Acdes Estratégicas e Compensacdo- FAEC,
por sua vez, € composto pelos recursos vocacionados ao financiamento dos itens

previstos no artigo 16 da Portaria em tela, a saber:

Art. 16- Componente Fundo de Acdes Estratégicas e Compensacdo-
FAEC, considerado o disposto no artigo 15, serd composto pelos
recursos destinados ao financiamento dos seguintes itens:

| -procedimentos regulados pela Central Nacional de Regulacao de
Alta Complexidade- CNRAC;

Il - transplantes e procedimentos vinculados;

llI- acBes estratégicas ou emergenciais, de cardter temporéario, e
implementadas com prazo pré-definido; e

IV- novos procedimentos, nao relacionados aos constantes na
tabela vigente ou que ndo possuem parametros para permitir a
definicdo de limite de financiamento, por um periodo de 6 meses,

com vistas a permitir a formacdo de série histdrica necessaria a sua
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agregacdo ac Componente Limite Financeiro em Atencéo de Média e
Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar-MAC.

§ 19 Projetos de Cirurgia Eletiva de Média e Alta Complexidade
sao financiados por meio do Componente- FAEC, classificados no
inciso il do caput deste artigo.

De modo geral, os procedimentos financiados pelo FAEC ndo possuem
limites financeiros, sendo repassados os recursos da producdoc aprovada. Ja o
repasse dos recursos ao MAC ocorre peia producao estimada, como sera analisado
abaixo. Portanto, conclui-se gue os pagamentos dos custos com os procedimentos
hospitalares de média e alta complexidade sdo efetuados com as verbas
integrantes do Bloco de Financiamento da Atencao na Média e Alta Complexidade,
através de seus 2 componentes.

Compreendida a sistemaética dos repasses de recursos aos Estados e
Municipios, claro estd que os procedimentos de média e alta complexidade ndo séo
realizados pelo Ministérioc da Salude, mas sim por meio dos gestores locais. Neste
bloco de financiamento, a Unido assume o papel de definir as politicas publicas e
repassar regularmente os valores definidos no limite financeiro dos Estados e
Municipios com gestdo plena, isto é, agueles que pactuaram que irdo oferecer os
servicos neste bloco de atencao.

Crucial apontar também que a Unido ndo possui meios préprios para
realizar diretamente os tratamentos comumente impostos pelas determinacdes
judiciais, uma vez que nao administra hospitais préprios capacitados a realizar esse
tipo de operacdo. Ou seja, a Unido nao é aparelhada para cumprir esse tipo de
decisdo judicial. Os nosoc6mios que devem oferecer esses tratamentos sao os
habilitados e dirigidos pelos gestores locais.

Ademais, hd poucos hospitais federais. Os Unicos existentes sdo os
universitarios e alguns localizados em apenas dois Estados brasileiros, Rio de
Janeiro e Rio Grande do Sul. S3o eles: instituto de Cardiologia de Laranjeiras,
Instituto Nacional do Céncer, Instituto Nacional de Traumoto Ortopedia, Hospital
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Geral dos Servidores, Hospital Geral de Bonsucesso, Hospital Geral de Jacarepagua,
Hospital Geral de Ipanema, Hospital Geral de Andarai e Hospital Geral da Lagoa.

Esses hospitais tiveram sua origem no extinto INAMPS. |& os
universitarios se relacionam com o SUS por meic de convénio. Contudo, é
importante frisar: mesmo os supracitados e os universitarios se encontram sob
gestdo local, sendo certo que cabe a Unido, também quanto a eles, apenas o repasse
dos recursos federais. O gerenciamento e administracdo permanecem sendo
descentralizados, como demonstram os instrumentos juridicos que regem cada um

desses nosocdmMios.

Andaria bem o Poder judicidrio se impusesse a obrigacdo de realizar
esses tipos de tratamentos médicos aos entes que realmente possuem capacidade
de concretiza-los. A capacidade desses entes existe devido ao fato de possuirem a
atribuicdo de gerenciar os hospitais locais, dentro das normas do SUS e, em
observancia ao principio da regionalizacédo.

Destarte, é descabida a condenacdo da Unido como responsavel
solidéria em demandas judiciais cujo objeto seja a realizacdo dos procedimentos em
comento, haja vista gue cabe aos demais entes federados a realizacdo dos
procedimentos. Atribuir & Unido uma responsabilidade que ela j& cumpre acaba por
culminar na duplicidade, onerosa e injusta, de dispéndio de recursos para fins
idénticos.

Frise-se, ademais, que nem sempre 0s servicos ambulatoriais e
hospitalares estdo disponiveis na localidade onde os usuérios residem, o que ndo se
trata de uma falha do SUS, mas de uma questdo de estratégia. Com efeito, para a
obtencao de um nivel de qualidade adequado muitas vezes é imprescindivel a
manutencdo de um ndmerc minimo de demanda e, dessa forma, nem sempre é

desejavel a expansdo numérica dos servicos de alta complexidade.

Tendo em vista a relevancia de manter a garantia de acesso dos
usuarios do SUS aos servicos ambulatoriais e hospitalares de aita compiexidade nao
ofertados ou ofertados com grande restricdo de demanda na localidade onde
residem e levando em conta tanto os elevados custos para implantacéo e
manutencado da infra-estrutura desses servicos como a escassez de recursos
humanos especializados, foi instituido, no ambito da Secretaria de Atencéo a
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Saude- SAS, a Central Nacional de Regulacdo de Alta Complexidade -CNRAC.
Convém, neste momento, fazer uma analise mais detida sobre os procedimentos
regulados pela CNRAC.

Conforme visto algumas linhas atras, o Bloco de Atencdo de Média e
Alta Complexidade é constituido por dois Componentes: o Teto MAC e o FAEC.
Cumpre assinalar que a Lei n? 8080/90, em seu art. 16, inciso lil, alinea “a”, estatui
gue compete a direcdo nacional do SUS, isto é, ao Ministério da Salde, definir e
coordenar os sistemas de redes integradas de assisténcia de alta complexidade em
ambito nacional. Por esta razado, os procedimentos regulados pela CNRAC sdo
financiados pelo Componente FAEC, cujos recursos sao provenientes da Unido, nos
termos do artigo 16, |, da Portaria GM/MS 204/2007.

Nesse mesmo sentido, a CNRAC foi instituida pela Portaria GM/MS
2309/2001, a qual a subordinou a Secretaria de Atencdo a Salde-SAS e definiu que
o Ministério da Salde financiard os procedimentos com recursos do FAEC, ndo
sendo onerados os limites financeiros estabelecidos para os Estados e Municipios.
Com o escopo de fazer mais detalhamentos sobre a CNRAC e implementd-la, foi
publicada a Portaria SAS 589/2001, a qual determina, em seu artigo 39, como as
solicitacdes de atendimento de pacientes serdo inscritas na Central:

Art. 32 - Estabelecer que somente poderdo ser inscritos na CNRAC
solicitacbes para atendimento de pacientes que necessitarem de
assisténcia hospitalar de alta complexidade, em outro estado, quando
residirem em estado com auséncia ou insuficiéncia na oferta desses
procedimentos.

Paragrafo Unico - Havera insuficiéncia quando a oferta de servicos
em determinada drea assisténcia for menor que o parametro de
cobertura definido pelo Ministério da Salde, e na inexisténcia desse
parametro, da média nacional de execucao do procedimento.

Previamente a realizacdo do procedimento, as solicitacbes deverao
ser encaminhadas pela Central Estadual de Regulacdo a CNRAC. Os procedimentos
realizados em pacientes de outros Estados que ndo forem anteriormente
encaminhados e autorizados pela CNRAC nao serdo custeados pelo FAEC.
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Ressalte-se, por oportuno, que as Centrais Estaduais de Regulacao de
Alta Complexidade-CERAC foram criadas com o desiderato de descentralizar os
servicos de autorizacdo dos procedimentos gue fazem parte da CNRAC. Com efeito,
pela diccdo do artigo 17, inciso IX da lei 8080/90 depreende-se que compete a
direcdo estadual do SUS identificar estabelecimentos hospitalares de referéncia e
gerir sistemas publicos de alta complexidade, de referéncia estadual e regional.
Portanto, por meio da CERAC, os Estados assumem sua funcao de gestor do sistema
publico de alta complexidade em ambito Estadual e Regional, complementando o
papel das CNRAC, as quais atuam em ambito nacional.

Ademais, objetivando otimizar e disciplinar as atividades da CNRAC e
das CERACs, foi publicada a Portaria SAS n? 258/2009, por meio da qual foram
também definidas as atribuicdes das CERACs, a saber:

Art. 62 Sao atribuicbes da CERAC:

| - garantir o acesso dos usudrios do SUS aos servicos de salde, de
alta complexidade contemplada no elenco de procedimentos da
CNRAC,

Il - acompanhar o processo da assisténcia ambulatorial e
hospitalar eletivo de alta complexidade, no ambito estadual;

i - incluirfexcluir laudos de solicitacdo para realizacdo de

procedimento;
IV - avaliar insuficiéncia de servicos; e

V - informar os estabelecimentos de salde cadastrados no
Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Salude - CNES
responsaveis pela solicitacdo e execucao dos procedimentos que
compodem o elenco da CNRAC.

Assim, a CERAC ora atua como executante ora como solicitante dos
procedimentos de alta complexidade. Atuando como executante, ela devera
informar a rede de prestadores que executam os procedimentos previstos nos
elenco do CNRAC e definir a data e o prestador que ird realizar o procedimento
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solicitado pela Central Nacional ou Estadual. Por sua vez, atuando como solicitante,
a CERAC s6 poderd encaminhar o paciente para a CERAC executante apds
confirmacdo da disponibilidade para a realizacdo do procedimento solicitado.

Por fim, cabe esclarecer que os procedimentos regulados pela CNRAC
e pelas CERACs possuem carater estritamente eletivo, nos termos do paragrafo 2°
do artigo 192 da Portaria 258/2009. Feitas estas consideracdes sobre as formas de
financiamento, pode-se passar agora ao estudo mais aprofundado do Teto MAC.

2.2.1) Do Teto MAC e da Comissao Intergestores Bipartite — CIB e a Comissao
Intergestores Tripartite - CIT

E mister ressaltar que o valor transferido aos entes federativos
estaduais e municipais ndo resulta de escolha da Unido. Em verdade, o valor do
Teto MAC é estabelecido pela Comissdo Intergestores Bipartite -CIB, constituindo
esta uma Insténcia de Pactuacdo entre o Estado e o Municipio referente aos
servicos que serao prestados a populacéo dentro dos limites territoriais respectivos.

As Comissbes Intergestores Bipartite - CIB e as Comissdes
Intergestores Tripartite- CIT, previstas nos arts. 14-A e 14-B da Lei 8.080/90,
conforme redacdo dada pela Lei 12.466/11 sdc reconhecidas como foros de
negociacao e pactuacao entre gestores, guanto aos aspectos operacionais do
Sistema Unico de Salde (SUS). A existéncia dessas comissbes assegura o debate e
a negociacao das partes que compbem o sistema, uma vez que suas deliberacbes
sao adotadas por consenso e nado por votacdo. Dessa forma, a CiB e a CIT
colaboram no processo de elaboracdo da politica sanitaria nas trés esferas estatais.
O Decreto 7.508/11, ao regulamentar a Lei 8.080/90, reza que:

Art. 32. As Comissbes intergestores pactuaréo:

| - aspectos operacionais, financeiros e administrativos da gestéo
compartilhada do SUS, de acordo com a definicdo da politica de
salde dos entes federativos, consubstanciada nos seus planos de
salde, aprovados pelos respectivos conselhos de salde;
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II - diretrizes gerais sobre Regibes de Salde, integracdo de limites
geograficos, referéncia e contrarreferéncia e demais aspectos
vinculados a integracdo das acdes e servicos de salde entre os entes
federativos;

lil - diretrizes de ambito nacional, estadual, regional e interestadual, a
respeito da organizacdo das redes de atencdo a salde,
principalmente no tocante a gestdo institucional e a integracdo das
acoes e servicos dos entes federativos;

IV - responsabilidades dos entes federativos na Rede de Atencdo a
Salde, de acordo com o seu porte demografico e seu
desenvolvimento econdmico-financeiro, estabelecendo as
responsabilidades individuais e as solidérias; e

V - referéncias das regides intraestaduais e interestaduais de atencao
a salde para o atendimento da integralidade da assisténcia.

A Comissao Intergestores Bipartite - CIB é formada por
representantes das Secretarias Estadual de Saude e das Secretarias Municipais de
Salde, auxiliando, portanto, na direcdo estadual da politica de salde. }J& a Comissao
Intergestores Tripartite — CIT é composta por representantes do Ministério da
Saude, de Secretarios de Saude e do Conselho Nacional de Secretarias Municipais
de Saulde. A representacdc de estados e municipios é regional, isto é, ha um
representante para cada uma das cinco regides do Brasil. Desse modo, a CIT é
essencial na direcdo nacional das politicas do Sistema Unico de Salde.

Cumpre assinalar que as decisfes tomadas pela CIB ndo sao
absolutas, podendo sofrer impugnacéo através de recurso interposto pelo
Municipio. Deve o recurso ser dirigido a prépria CIB e, ndo sendo reconsiderada a
decisdo, serd este encaminhado para julgamento pelo Plendrio da CIT, apds a
manifestacdo do Grupo de Trabalho da Gestdo do SUS convocado pela Camara
Técnica da CIT, conforme estabelece o art. 15 da Portaria GM/MS n? 699/2006, /n

verbis:
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“Art. 15. Definir regras e fluxos para os processos de recursos dos
estados e municipios:

| - Definir que as instancias de andlise e decisdo dos processos de
recursos dos estados e municipios, relativos a pactuacdo entre
gestores do SUS no que se refere a gestdo e a aspectos operacionais
de implantacdo das normas do SUS, sdo a Comissao intergestores
Bipartite — CiB e a Comissao Intergestores Tripartite — CiT.

§ 12 Enquanto é analisado o recurso no fluxo estabelecido, prevalece
a decisao inicial que o gerou.

§ 29 Definir o seguinte fluxo para os recursos de municipios:

| - Em caso de discordancia em relacdo a decisdes da CIB, os
municipios poderdo encaminhar recurso a prépria CIB, com clara

argumentacao contida em exposicao de motivos; e

Il - permanecendo a discordancia em relacdo a decisdo da CIB guanto
ao recurso, 0s municipios poderdo encaminhar o recurso a Secretaria
Técnica da CIT para analise, pela sua Camara Técnica e
encaminhamento ao plendrio da CIT devidamente instruido;

Il - A CIB e a CIT deverdo observar o prazo de até 45 (quarenta e
cinco) dias contados a partir da data do protocolo do recurso
naqueles féruns, para analisar, discutir e se posicionar sobre o tema,

em plenario; e

IV - Transcorrido o prazo mencionado no inciso iii e sem a apreciacéo
do recurso, 0s municipios poderdo envia-lo para a insténcia seguinte,
definida neste artigo.

§ 32 Definir o seguinte fluxo para os recursos de estados:

| - Os estados poderdo encaminhar os recursos, com clara
argumentacdo contida em exposicdo de motivos, a Secretaria Técnica
da CIT para andlise, pela sua Camara Técnica e encaminhamento ao
plenario da CIT devidamente instruido; e
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Il - Em caso de discordancia em relacdo a decisdo da CiT, os estados
poderdo encaminhar novo recurso a prépria CIT; e

Il - A CIT deveréd observar o prazo de até 45 (quarenta e cinco) dias,
contados a partir da data do protocolo do recurso, para analisar,

discutir e se posicionar sobre o tema, em plenario.

§ 42 A Camara Técnica da CIT convocard o Grupo de Trabalho de
Gestdo do 5US, para analisar a admissibilidade do recurso e instruir o
processo para o seu envio ac plenario da CIT.

§ 52 Os recursos deverao ser protocolados na Secretaria Técnica da
CIT até 10 (dez) dias antes da reunido da CIT, para que possam ser
analisados pelo Grupo de Trabalho.

§ 62 Serd considerado o cumprimento do fluxo estabelecido nesta
Portaria para julgar a admissibilidade do recurso no plenario da CIT.

§ 72 As entidades integrantes da CIT podem apresentar recursos a CIT
acerca de decisbes tomadas nas CIB visando suspender
temporariamente os efeitos dessas decisbes enguanto tramitam os

recursos.”

Resta claro, portanto, que ndo hé qualguer ingeréncia da Unido
guanto as deliberacdes da CIB, de forma que o valor do Teto MAC resulta de
pactuacao na qual a Unido nao interfere e pela qual ndo se responsabiliza.

Sendo assim, ao Estado e ao Municipio com gestdo plena compete
gerenciar as verbas e os estabelecimentos de salde puUblicos ou particulares
conveniados com o SUS, cabendo aqgueles entes habilitar ou n&o um
estabelecimento de salde no 5US e determinar qual estabelecimento fard
determinado procedimento. Procura-se, através dos biocos de financiamento,
conferir maior flexibilidade ao gestor local na conducdo da politica publica regional,
pois as verbas repassadas a titulo de teto MAC ndo estdo vinculadas, de forma
imediata, aos valores dos servicos efetivamente prestados pelos estabelecimentos
publicos ou credenciados ao SUS. Explica-se.

Com o fito de prestar assisténcia a populacdo local que necessite dos
procedimentos classificados como de Média e Alta Complexidade, as Secretarias de
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Estado de Salde realizam um planejamento regional hierarquizado para formar a
Rede Estadual ou Regional de Atencdo em Média e Alta Complexidade. Nesse
mesmo sentido, a Secretaria Municipal de Salde, em se tratando de Municipio com
gestdo plena, deve igualmente estabelecer um planejamento municipal ou regional
hierarquizado para formar a Rede Municipal ou Regional em Média e Alta
Complexidade, objetivando prestar assisténcia a populacdo local necessitada.

Feitas essas explanacodes, pode-se dizer, em apertada sintese, que a
Rede de Atencao em Média e Alta Complexidade é estruturada da seguinte forma:
cabe a Unido repassar aos Estados e Municipios os recursos federais a titulo de Teto
MAC e a estes compete a implementacdo dos procedimentos em referéncia para
gue a populacéo local seja assistida. Uma vez transferidos os recursos pela Unido,
esta se desonera da sua obrigacao e qualquer falha quanto ao gerenciamento da
rede de atencdo deve ser imputada ao Estado ou Municipio faltante, visto que o
numerério foi repassado e cabia a estes entes fazerem a geréncia. Ressalte-se que
a Unido repassa automaticamente o valor integral do Teto para os Estados ou
Municipios com gestdao plena, conforme pactuado na CIB ou na CIT,
independentemente de haverem financiado servicos que consumam todo o crédito
federal.

Em outras palavras, a Unido transfere integralmente um valor pré-
determinado para o financiamento das a¢des relativas aquele Bloco. Sendo o gasto
inferior ao Teto MAC, o Municipio fica com o valor economizado; por outro lado,
caso o gasto seja superior ao crédito, cabe ao Municipio complementar o valor
repassado. Isso porgue, conforme o artigo 198, § 29, da CF, com redacao alterada
pela EC n? 29/2000, os Estados e Municipios devem destinar parcela da receita dos
impostos para as acbes e servicos de salde.

A EC n2 29 de 2000 importou em uma valiosa conquista do pais para
a constituicdo do SUS, pois estabeleceu a vinculacdo de recursos dos trés entes
federados para um processo de financiamento mais estavel do SUS. Assim, o
repasse dos valores para financiamento do Teto MAC pode e deve ser
complementado pelos outros entes, quando houver necessidade.

Todavia, ndo raras vezes, sdo levadas a apreciacdo do Poder
Judiciario demandas propostas por Estados ou Municipios pleiteando a condenacao
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da Unido ao pagamento de importancias em dinheiro referentes a tratamentos de
média e alta complexidade que foram custeados pelo ente autor na rede particular
de salde em virtude da insuficiéncia do SUS ou de seus conveniados. Alegam os
autores, precipuamente, que a responsabilidade pela gestdo e o financiamento dos
procedimentos em andlise seriam de atribuicdo exclusiva da Unido, diante da
previsdo constitucional acerca da hierarquizacdo do SUS e das Portarias GM/MS
n%2209/2001, 589/2001 e 494/2006. Em outras acdes judiciais, pede-se que ©
Judiciario aumente o teto limitador, sob a fundamentacdo de que o limite imposto
nao cobre os atendimentos efetivamente prestados pelo ente.

Diante de tudo que fora exposto, resta insofismével o equivoco das
alegacdes supracitadas. Nao ha que se falar em aumento do teto limitador por meio
de decisdo judicial. Com efeito, o Estado ou Municipio com gestdo plena é
responsavel por analisar a producdo e pagar os servicos dos prestadores. Se o valor
efetivamente produzido pelos estabelecimentos do SUS ou conveniados for menor
gue o valor repassado, o ente federativo fica com o crédito remanescente; se, ao
invés, o0 montante do Teto for insuficiente, deve o ente compor o débito com seus

préprios recursos.

Por meio destas consideracdes busca-se apenas mostrar gual a
compreensdo correta acerca da matéria e afastar os argumentos muitas vezes
desarrazoados usados pelos demais entes federados. Ademais, nao é de atribuicdo
do Poder judicidrio a analise do valor repassado ao titulo de Teto MAC, sendo certo
qgue tal teto resulta de pactuacado por meio da CiB e da CIT, ndo havendo qualquer
arbitrariedade ou imposicdo da Unido guanto ao seu valor. Se, reiteradamente, o
valor do Teto MAC repassado for insuficiente, cabe ao Municipio solicitar a revisao
de seu valor no ambito as CIB e ao Estado, no da CIT, ndo devendo o Poder
Judiciario se imiscuir nesta seara e determinar unilateralmente o aumento do Teto,
pois ird influenciar no repasse para os demais entes federados.

Passemos a analise de aiguns procedimentos custeados pelo Teto
MAC gue sao corriqueiramente objeto de demanda judicial.

2.2.2) Da Autorizacao de Internacdo Hospitalar
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Conforme j& mencionado, os estabelecimentos de salde pulblicos ou
conveniados ao 5US sdo de responsabilidade do gestor estadual ou municipal em
Gestao Plena do Sistema. Logo, a contratacao e a remuneracao dos hospitais e
clinicas particulares sdo de responsabilidade do gestor local. Entretanto, sao
recorrentes as decisdo judiciais determinando que a Unido repasse aos
estabelecimentos conveniados as verbas destinadas a cobrir as despesas dos
atendimentos prestados, sem a limitacao financeira imposta pelos convénios. Essas
decisbes vao de encontro a organizacao dos repasses federais em blocos de
financiamento.

As Autorizacles de Internacdo Hospitalar {(AlHs) sdo procedimentos
necessarios a internacao dos pacientes e cabe ao gestor municipal em gestdo plena
ou ao estadual a definicdo do numero de AlHs destinadas a cada hospital
contratado no dmbito de sua administracdo, bem como o pagamento dos valores
em decorréncia da producdo da Unidade, obedecendo ao limite financeiro
estabelecido pela CiB.

Ao celebrar o convénio com o hospital para a prestacdo de servicos
ao SUS, o gestor tem a discricionariedade de definir o volume de servicos
ambulatoriais e hospitalares a ser comprado na rede conveniada, de acordo com a
necessidade da populacdo assistida e a disponibilidade financeira do ente. Portanto,

no convénio firmado deve constar o nimero maximo de atendimento mensal.

Ao mais, é preciso tornar claro que a producao gue superar o limite
previsto no convénio é compensada com as dos meses subseglientes que forem
inferiores ao limite. Assim, existe uma regulagem das producbes dos meses, de

modo a tentar nao prejudicar as partes envolvidas.

No entanto, o estabelecimento de salde conveniado que,
reiteradamente, apresentar producdo acima do limite estabelecido no convénio de
prestacao de servicos firmado com o gestor estadual ou municipal de salde podera
solicitar ao ente conveniado a revisdo de seu nimero maximo de atendimentos.
Frise-se: a solicitacdo deve dirigir-se ao ente conveniado e este, se julgar
necessario, poderd pleitear o aumento de seu Teto MAC através de recurso na CIB.
Evidente estd, portanto, a auséncia da responsabilidade solidaria irrestrita da Unigo
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em integrar este tipo de demanda, visto que ela cumpre sua obrigacao ao repassar
os recursos federais.

2.2.3) Do Tratamento Fora do Domicilio e da Programacdo Pactuada
Integrada

A Portaria 55, de 24 de fevereiro de 1999, da Secretaria de Atencdo a
Saude (Ministério da Saude) instituiu o Tratamento Fora de Domicilio - TFD. Trata-se
de um instrumento do SUS que objetiva garantir tratamento médico a pacientes
portadores de doencas nado tratdveis no municipio de origem, devido a auséncia de
condicdes técnicas. Destarte, se esgotados todos os tratamentos na localidade de
residéncia do necessitado, procede-se a uma ajuda de custo ao paciente e, em

alguns casos, também a seu acompanhante.

Caso o Municipio possua gestdo plena do Sistema Municipal, o
pagamento das despesas com deslocamentos dentro do Estado é efetuado pelas
Secretarias Municipais de Salde, com base na Tabela de Procedimentos do Sistema
de informacdes Ambulatoriais - SIA, autorizado conforme a disponibilidade
orcamentaria dos municipios. Contudo, em se tratando de Municipio que ndo
possua gestdo plena, ou seja, apenas seja gestor na Atencdo Bésica, a quitacdo dos
custos com o TFD serd de responsabilidade do Estado, conscante definicdo da
Portaria GM 2.023, de 2004.

O montante necessério a execucao do TFD encontra-se previsto na
Programacao Pactuada e Integrada de cada ente federado, bem como insertos no
teto financeiro dos Municipios e dos Estados. O dever da Unido limita-se ao repasse
automatico fundo a fundo dos recursos federais que compdem o teto, sendo certo
gue é da responsabilidade das Secretarias de Estado de Salde e das Secretarias
Municipais de Salde a previsdo dos dados do TFD, como o estabelecimento de
critérios, rotinas e fluxos para sua utilizacdo, considerando a realidade de cada
regido e a definicdo dos recursos financeiros. Por conseguinte, ndo ha gue se
atribuir responsabilidade a Unido para proceder ao TFD, haja vista que esta esgota
sua obrigacao ao transferir os valores devidos.
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Acerca do processo de Programacao Pactuada Integrada- PP,
saliente-se que esta faz parte do Pacto de Gestdo, onde sdo definidas e
guantificadas as acles de salde para a populacdo residente em cada territdrio,
bem como efetuados os pactos intergestores para garantia de acesso da populacao
aos servicos de salde. Tem por objetivo organizar a rede de servicos, dando
transparéncia aos fluxos estabelecidos e definir, a partir de critérios e parametros
pactuados, os limites financeiros destinados a assisténcia da populacdo prépria e
das referencias recebidas de outros municipios. Os fluxos de referéncia entre os
municipios poderéo ocorrer dentro da prépria unidade federada ou em outra (PPI
interestadual).

Destarte, os encaminhamentos para outros municipios guando a
oferta for insuficiente ou inexistente, deverd ser objeto da programacdo, que serd
pactuada nos féruns regionais, com vistas a constituicdo ou consolidacdo das redes
regionais (intermunicipal e interestadual}.

Os gestores cujos municipios integram as regides de salde, em
reunides mediadas pelo gestor estadual, analisaréo as necessidades e a capacidade
regional. No caso das regifes formadas por municipios de mais de um estado,
deverdo participar os estados (com aprovacao dos pactos nas respectivas CiBs) e
municipios envolvidos, com a mediacdo do gestor federal.

Esta metodologia possibilitara que os recursos pactuados e aprovados
na CIB sejam transferidos para o custeio dessas a¢des e servicos de salde. Quando
esta transferéncia se der entre estados diferentes, os recursos correspondentes ndo
deverdo compor o limite financeiro do estado de referéncia, devendo permanecer
nele alocados enquanto perdurar o pacto estabelecido. Assim, se terd o limite
financeiro para a populacao prépria, limite financeiro para a populacao referenciada
dentro do estado, limite financeiro para o referenciamento da populacédo para
outros estados e valor alocado para atendimento a populacdo de outros estados. O
produto das negociacdes sera encaminhado ao Ministério da Salde, para avaliacao
e publicacdo.

2.2.4) Da internagao em UTI
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As Unidades de Tratamento Intensivo também se inserem na
assisténcia de média e alta complexidade do SUS. As UTis sdo avaliadas e
credenciadas por caracteristicas tecnolégicas, de engenharia, pela conformacéao de
sua equipe assistencial, pelo numero de leitos, pela disponibilizacdoc de
eguipamentos, entre outros pontos.

H& diversas normas que regulam o credenciamento e o
funcionamento das UTl's. De modo geral, pode-se resumir que, dentre varios outros
aspectos, delega-se ao gestor estadual e/ou municipal a definicdo e o
cadastramento dessas unidades, mediante aprovacao na Comissdo Intergestores
Bipartite.

Nesse sentido, o art. 10, § 39, da Portaria/GM 1.559, de 01 de agosto
de 2008, portaria que instituiu a Politica Nacional de Regulacdo do Sistema Unico de
Salde, dispbe: “Cabe aos municipios: V - garantir o acesso adequado a populacdo
referenciada, de acordo com a programacédo pactuada e integrada”.

Por conseguinte, o gestor local realiza uma vistoria, para avaliar se
uma determinada unidade de tratamento cumpre todos os requisitos que estdo na
Portaria que regulamenta a UTI. Apds, caso conclua afirmativamente, enviard a
avaliacdo a CIB, para discutir sobre a necessidade do credenciamento diante dos
dados epidemiociégicos e orcamentdrios. Posteriormente, levara ao Ministério da
Salde, para habilitacdo e publicacdo no Didrio Oficial da Unido. Depois disso, o
gestor local poderd cadastra-la.

Acrescente-se ainda as informacdes constantes no Parecer Técnico
241/2010 da Secretaria de Atencéao a Salde - Departamento de Atencdo
Especializada, Coordenacao Geral de Atencao Hospitalar:

“A distribuicéo, a fiscalizacdo, a regulacdo e o fornecimento dos leitos
de Unidade de Terapia intensiva - UT! credenciados ao SUS sao de
competéncia do Gestor Estadual e/ou Municipal, consoante o Principio
de Descentralizacdo. Ao Ministério da Salde caberd o
credenciamento de leitos de UTI, cujos processos serao formalizados
pelos gestores estaduais, que detém as informacdes pertinentes ao
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servico de salde local. Para tanto, é necessédria a manifestacdo do
gestor local e que sejam identificados os municipios ou regides onde
h& déficit de leitos de UTI, encaminhando ao Ministério da Saude a
solicitacdo para o credenciamentos dos respectivos leitos, atendendo
aos critérios da Portaria GM 3432/98, de 12/08/98, e ao fluxo
estabelecido pela PT/GM/MS 598, de 23/03/2006. Diante dos fatos, a
Coordenacdo Geral de Atencado Hospitalar entende coerente com o
Pacto peia Salude 2006, no qual o gestor local é responsavel pela
execucao do atendimento, pela verificacdo da disponibilidade dos
leitos e real ocupacdo dos mesmos, considerando que a organizacao
da rede é de responsabilidade dos gestores (Estadual e Municipal).”

Assim, de acordo com o mencionado parecer técnico, percebe-se que
a atribuicdo da Unido é de credenciar os leitos de UTI necessarios para se atender a
populacao de uma localidade. No entanto, para isso, a Unido precisa ser solicitada
pelos gestores locais. Para credenciar leitos de UTI, torna-se imperioso que os
gestores locais, por conhecerem a realidade, os dados e as deficiéncias dos
municipios e regides em gque atuam, fornecam essas informacdes imprescindiveis

ao planejamento e atuacdo do Ministério da Salde.

Caso a Unido nado seja instada a agir pelos gestores locais, considera
que a situacdo naquela localidade encontra-se regular, com as Unidades de
Tratamento Intensivo operando normaimente. Nao seria razoavel obrigar a Unido a
agir por iniciativa prépria, em todo o pais, quando os gestores locais sdo omissos
em apontar suas necessidades. A Unido nado possui aparato para uma operacao
como essa, que seria extremamente dispendiosa, o que corrobora para que o
sistema seja descentralizado, até mesmo para que este seja mais eficiente.

Os valores de didrias de UT!I compdem o valor da internacao
hospitalar. Assim, poderd ocorrer de ultrapassar o limite de média e alta
complexidade. Ao mais, pode acontecer de um paciente necessitar de internacao
em um municipio em que ndo ha Unidade de Tratamento Intensivo em hospital
publico ou conveniado ao SUS. Caso isso ocorra, uma das solucdes para a questdo
seria que o gestor local procedesse a internacdo e custeio do necessitado em UTI
de hospital particular, a fim de garantir-lhe o tratamento adequado. Outra saida
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seria por meio dos procedimentos previstos no programa Tratamento Fora do
Domicilio - TFD ou na Programacdo Pactuada Integrada - PPI.

Nesses casos, se ultrapassados os recursos provenientes do teto dos
procedimentos de média e alta complexidade, o gestor necessitard, como ja
explicado, requerer nas comissdes intergestores o aumento da transferéncia da
verba para seu ente, por meio das vias regulares. Por conseguinte, ao comprovar a
necessidade de um aumento no repasse dos recursos federais, deverd solicitar a
revisdo de seu valor no ambito da CIB efou da CIT, ndo cabendo ao Poder Judiciario
determinar unilateralmente o aumento do Teto ou impor a Unido a obrigacéo de
executar diretamente o procedimento médico requerido.

2.3) Politica Oncolégica

O Ministério da Salde, em meados da década de 1990, reuniu as suas
instancias técnicas internas, inclusive o Instituto Nacional de Céncer - INCA, para,
sob a coordenacao da Secretaria de Atencdo a Salde - SAS, procederem a uma
revisdo completa de todas as normas e tabelas de procedimentos oncolégicos.

A partir deste esforco, e sob os principios bésicos da assisténcia
integral e integrada a populacdo brasileira, da atualizacdo de procedimentos e da
geracao de dados para a avaliacdo dos resultados, o Ministério da SalGde publicou

trés Portarias, respectivamente:

(a) Portaria GM/MS n® 3.535, de 02/09/1998 (substituida pelas
portarias GM/M5 n?2 2.439, de 08/12/2005, e SAS/MS n? 741, de
19/12/2005}, referente a estruturacdo da rede e ao credenciamento e
habilitacao 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 autorizacdo por APAC de
procedimentos radioterdpicos e quimioterdpicos; e
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(c) Portaria SAS/MS n2 145, de 02/09/1998, relacionada a inclusdo de
procedimentos de guimioterapia 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
2.439/05, de maneira que na area de Oncologia, o SUS é estruturado para atender
de forma integral e integrada os pacientes que necessitam de tratamento para
neoplasias malignas. Atuaimente, a Rede de Atenc&o Oncoldgica esta formada por
estabelecimentos de salde habilitados como Unidade de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) ou como Centro de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia {(CACON). Para que um paciente tenha acesso a
tratamento oncolégico no ambito do SUS, independentemente do tipo de tumor, o
mesmo deve ser atendido em hospital credenciado e habiltado em Oncologia,
sendo importante frisar que a qualificacdo como CACON/UNACON é obtida através
de credenciamento, realizado pelo gestor local, e posterior habilitacdo pelo
Ministério da Saude.

Os hospitais habilitados como UNACON ou CACON devem oferecer
assisténcia especializada e integral ao paciente com cancer, atuando no
diagndstico, estadiamento e tratamento do paciente. Essa assisténcia abrange sete
modalidades integradas: diagnéstico, cirurgia oncolégica, radioterapia,
guimioterapia (oncologia clinica, hematologia e oncologia pediatrica), medidas de
suporte, reabilitacdo e cuidados paliativos. J& os Servicos Isolados de Radioterapia
ou de Quimioterapia sdo responsaveis por realizar procedimentos relativos apenas
a radioterapia ou a guimioterapia, respectivamente, devendo estabelecer relacdes
formais com hospitais para a cobertura das demais moralidades assistenciais.

A qualificacdo como CACON/UNACON ¢é obtida através de
credenciamento, realizado pelo gestor local, e posterior habilitacdo pelo Ministério
da Salde. Trata-se de ato complexo de duas esferas distintas de governo. Convém,
contudo, deixar bem claro que a efetiva contratacéo é realizada pelo gestor local. A
habilitacdo, ato do gestor federal depende apenas da averiguacao do cumprimento
dos requisitos estabelecidos na portaria, através de documentos enviados pelo
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gestor local ao gestor federal. Os conceitos e definicdes encontram-se no Anexo |
da Portaria SAS 741/2005.

O Ministério da Salde e as Secretarias de Salde néo distribuem nem
fornecem diretamente medicamentos para tratamento de cancer, assim como a
tabela de procedimentos quimioterapicos do SUS nado refere medicamentos, mas
sim situacbes tumorais e indicacles terapéuticas especificadas em cada
procedimento descrito e independentes de esquema terapéutico utilizado. Ressalte-
se que a guarda e aplicacao de quimioterapicos sdo procedimentos de risco para 0s
doentes e profissionais, razdo pela qual exige pessoal qualificado e experiente, sob
supervisdo médica, ambiente adequadamente construido e mobiliado para tal
(Farmécia Hospitalar e a Central de Quimioterapia) e procedimentos
especificamente estabelecidos por normas operacionais e de seguranca.

Ademais, a prescricdo médica é prerrogativa e responsabilidade do
médico assistente e 0s medicamentos padronizados, do estabelecimento de salde
gue presta o atendimento. Cabe exclusivamente ao médico assistente a
prerrogativa e a responsabilidade pela prescricao, conforme as condutas adotadas
no SUS e habilitado para a assisténcia oncolégca o fornecimento do(s)
medicamentos(s) prescritos. Os esquemas quimioterdpicos prescritos devem ser
codificados pelo respectivo procedimento conforme a situacdo nele descrita no
subsistema APAC (Autorizacdo para procedimento de alta complexidade) - SlA
(sistema de informacdes ambulatoriais)-SUS. Obviamente, a prescricdo e o
fornecimento devem basear-se em informacdes adequadas e condutas terapéuticas
estabelecidas na literatura.

E de ressaltar a edicdo das Portarias SAS/MS n2 420 e 421, de
25/08/2010: esta ultima altera, recomp®e ou atualiza a maioria dos procedimentos
de radioterapia e de guimioterapia na Tabela Unificada do SUS, mantendo e
estabelecendo normas de autorizacdo e controle. Esta é a maior mudanca na
atencado oncolégica desde 1999. A referida Portaria previu a liberacdo R$ 412,7
milhdes para serem investidos na reestruturacdo da assisténcia oncoldgica. Os
recursos serao utilizados para aumentar o valor de 66 procedimentos, permitindo
gue esquemas quimioterdpicos recentes, que adotam novos medicamentos,
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possam ser adquiridos e fornecidos pelos hospitais habilitados no SUS para tratar o
cancer.

Com relacdo aos medicamentos oncolégicos, visando ao cumprimento
dos Principios e Diretrizes do SUS, estabelecidos no Art. 7 da Lei 8.080/90, as
normas vigentes do Ministério da Salude estabelecem que todos os medicamentos
para tratamento do cancer (inclusive aquelas de uso via oral) devem ser fornecidos
pelo Estabelecimento de Salde (clinica ou hospital) publico ou privado, cadastrado
no SUS, para atendimento deste tipo de doenca e somente para os pacientes que
estiverem recebendo o seu tratamento no préprio estabelecimento de salde.

Com isso, 0s medicamentos oncoldgicos foram excluidos da Tabela de
Medicamentos Excepcionais do 5US, por meio da Portaria SAS/MS n© 184, de 16 de
outubro de 1998 (republicada em 03 de novembro de 1998). Esses passaram a
integrar o Sistema de Autorizacao para Procedimentos de Alta Complexidade
(APAC) ONCO. Para receber guimioterdpicos o paciente deve seguir os seguintes
passos:

1) o paciente é atendido por médico em hospital ou servico isolado de
quimioterapia cadastrado no SUS;

2) o médico avalia e prescreve o tratamento indicado, conforme as
condutas adotadas no hospital;

3) o paciente é submetido ao tratamento indicado e, inclusive, recebe
do hospital ou servico isolado os quimioterapicos de que ird fazer uso;

4) o médico preenche o laudo de solicitacdo de autorizacdo para
cobranca do procedimento do SUS e o encaminha ao gestor local
(Secretaria Estadual ou Municipal de Saude);

5) o gestor autoriza a cobranca conforme as normas vigentes do
Ministério da Salde e fornece ao hospital ou servico isolado um
nimero de APAC;

6} o hospital ou servico isolado de quimioterapia cobra do SUS no
final do més o valor mensal do respectivo tratamento;
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7} o SUS paga ao hospital ou servico isolado de quimioterapia o valor
relative ac procedimento.

Tendo em vista realizarem servicos tao relevantes, os
CACON/UNACON devem ser ressarcidos, através do sistema denominado
APAC/ONCO. Por meio de tal sistematica a Unido, com base em médias histéricas,
repassa aos Estados ou Municipios um determinado valor (teto MAC). Este valor é
global e envolve, além da assisténcia oncoldgica, outros procedimentos
classificados como de média ou alta complexidade, v.g, cirurgias, internacbes e

outros

De posse destes valores, os gestores locais (Municipios ou Estados)
ressarcem os prestadores, com base nas informacdes lancadas no sistema APAC,
através de tabela com valores pré-determinados. Caso desejem, Estados e
Municipios podem complementar este valor. Frise-se que a Unido ordinariamente
ndo repassa verbas diretamente a hospitais para o tratamento oncoldgico. O
repasse ocorre quase sempre através dos gestores locais, sendo que apenas em
relacdo aos hospitais universitarios federais hd repasse de verbas diretamente da
Unido ao prestador. Neste caso o valor repassado a Unido é descontado do teto
MAC.

Ao Ministério da Sadde incumbe tdo-somente o repasse dos recursos
aos gestores locais para o custeio desses procedimentos, através do Teto MAC.
Posteriormente os gestores locais repassam recursos aos prestadores de servico
através da sistemdtica APAC/ONCO - autorizacdo para procedimentos de alta
complexidade em oncologia, ndoc tendo competéncia sobre o processo de
distribuicao da medicacao a ser utilizada.

Regulando o sistema APAC/SIA, para ressarcimento pelo servico
prestado, foi publicada Portaria SAS 346/2008. No que tange a quimioterapia, a
norma expressamente determina que no valor repassado se inclui o fornecimento

de medicamentos antineoplasticos:
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Art. 28 - O valor dos procedimentos de quimioterapia é mensal e
inclui os itens abaixo relacionados, das aplicacbes, fases e ciclos que
se repitam dentro de um mesmo més, para os respectivos tumores:

Il - Consulta médica;
lil - Medicamentos anti-tumorais (antineoplasicos);

IV - Medicamentos utilizados em concomitédncia a quimioterapia:
antieméticos (antidopaminérgicos, bromoprida, anti-histaminicos,
corticéides e antagonistas do receptor HT3), analgésicos,
antiinflamatérios, diuréticos, antagonistas dos receptores H2 e outros;

V - Solucdes em geral (soros glicosado e fisioldgico, ringer, eletrélitos
e outros);

Vi - Material em geral (equipos, luvas, escalpes, seringas, agulhas,

dispositivos de microgotejamento, mascaras, aventais e outros);
Vil - Impressos;
Vill - Capela de fluxo laminar;

IX - Limpeza e manutencao do servico.

A politica publica de atendimento oncolégico, desde 1998, ndo
padroniza nem fornece medicamentos para tratamento de cancer. A tabela de
procedimentos nao se refere a medicamentos, mas a situacdes tumorais
especificas, que sdo pagas mediante APAC. O CACON possui total liberdade para
padronizar e conduzir o atendimento de guem busca tratamento junto a tais
unidades. Livremente padronizam, adquirem e fornecem os antineoplasticos que
prescrevem e devem se responsabilizar pelas condutas que adotam.

A indicacdo de uso de um medicamento antineoplasico é sempre de
competéncia do médico assistente do doente, conforme protocolos de tratamento
fundamentados em evidéncias cientificas e adotados na instituicdo onde este
médico atua (UNACON, CACON ou Servico Isolado de Quimioterapia).
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O tratamento escolhido dependerd de fatores especificos de cada
caso, tais como: evolucdo da doenca, os tratamentos j& realizados e as condicdes
clinicas do paciente. Os CACON, UNACON e servicos isolados de quimioterapia ficam
responsaveis peio fornecimento da medicacdo adequada, que integra apenas como

mais um componente da situacao tumoral.

Cabe ressaltar gue a condenacdo dos entes federativos em fornecer
medicamento antineoplastico representa teratologia. Em primeiro lugar importa em
desrespeito a politica publica estabelecida, j&4 que esta previu que o tratamento
deveria ser dado integralmente pelo CACON/UNACON. Em segundo lugar importa
em grande prejuizo ao erdrio que pagard duas vezes por um servico prestado de
forma incompleta. Explica-se, paga-se aoc CACON, por meio da APAC lancada e se
desembolsam recursos para fornecimento de medicamento, quando caberia ao
CACON fazé-lo, gerando com uma sé conduta prejuizo ao erario e enriguecimento
sem causa para o CACON.

3) A DESCONSIDERAGAO DA DELIMITAGAO DE ATRIBUICOES COMO FATOR
DE DESORGANIZAGAO DO SUS. PREJUIZO AOS FINS MAIORES DO SISTEMA.

Deve-se destacar, ainda, que a preocupacdo com a observancia das
normas constitucionais e legais relativas a delimitagcdo de competéncia no ambito
do SUS nao é tdo-somente para ver consagrada a legislacao patria (o que, por si s6,
j& seria de muita relevancia), mas também porque a subversdo a légica do SUS,
com a condenacado indistinta dos réus ao fornecimento de medicamentos via
judicial, vem impondo graves prejuizos a prépria populacdo. E o que se passa a
demonstrar, com a pontuacdo dos principais problemas operacionais que vem
sendo enfrentados em razdo da adocdo, pelo judicidrio, da teoria da solidariedade
passiva irrestrita aos entes.

. O NAO CUMPRIMENTO DA DECISAO ou O CUMPRIMENTO EM
DUPLICIDADE.
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Uma vez prolatada decisdo judicial em que reste firmada concluséo
sobre a solidariedade passiva relativamente ao fornecimento de medicamentos, os
trés entes politicos sdo intimados para seu cumprimento. No entanto, diante da
auséncia de definicdo quanto a atribuicdo de cada réu no cumprimento da
obrigacdo imposta, ndo raro ocorrem duas situacfes opostas: ou nenhum réu
executa o comando judicial (imaginando que o outro o fard) ou mais de um
providencia o seu atendimento.

Com efeito, estando todos os co-réus afetos a uma mesma obrigacao,
antes de iniciar o atendimento, diligencia-se pela verificacdo de eventual
cumprimento pelo outro ente. Tal procedimento, que objetiva resguardar o
interesse publico, tem o incoveniente de retardar o efetivo cumprimento da ordem
judicial {uma vez realizada gestdo junto aos demais entes condenados, aguarda-se
por um periodo razodvel a resposta do co-réu), fato que, por si sé, ja justificaria que
a decisdo judicial impusesse a um sé ente a obrigacdo de fornecer os remédios
pleiteados.

Some-se a isso que é comum a gestdo realizada junto aos demais
entes restar infrutifera, ante a auséncia de resposta dos co-réus acerca do efetivo
cumprimento. Em face da omissdo, da-se inicio ao procedimento de aquisicdo do
medicamento pleiteado. Ocorre que, frequentemente, apés a entrega do remédio
ao autor, recebe-se a informacao de que outro ente veio a cumprir a decisao,
configurando a duplicidade no fornecimento da medicacdo e, por conseqiéncia, o
desperdicio das verbas pUblicas, que deixam de ser direcionadas a outras acdes e
politicas publicas de salde ja previamente planejadas.

. A IMPOSSIBILIDADE DE VERIFICAGAO DA PRESCRICAO MEDICA PELA
UNIAO (AUSENCIA DE CONTROLE ACERCA DA CONTINUIDADE DO TRATAMENTO)

Como j& informado, a Unido em razado das atribuicdes previstas na Lei
8.080/90, ndo estd estruturada para atender diretamente aos cidaddos, de modo
gue, nao existindo um local ao qual possa dirigir-se o autor para buscar a
medicacdo, esta lhe é entregue em sua residéncia. O maior inconveniente gerado
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por essa forma de cumprimento da obrigacdo, a par de impor a Unido um gasto
adicional, é que ndo ha como proceder-se ao recolhimento da prescricdo médica
atualizada.

Com efeito, a remessa medicamentosa é entregue na residéncia do
demandante por empresa contratada para esse fim, que, naturalmente, ndo possui
atribuicdo e, menos ainda, aptiddo técnica, para verificacdo das prescricdes
médicas. Com isso, ndo obstante seja comum gue os magistrados, preocupados em
evitar fraudes, registrem em suas decisbes que o fornecimento dar-se-3,
mensalmente e mediante prescricao médica atualizada, tal controle nao ha como
ser operacionalizado pela Unido, que, entdo, entrega tantas remessas gquantas
forem necesséarias, enquanto vigente a decisdo judicial, com base na prescricao
juntada aos autos.

Tal forma de cumprimento da obrigacao que, ressaite-se, é a Unica ao
alcance da Unido, em virtude das atribuicbes legais gue lhe competem, tem tornado
o fornecimento de medicamentos pela via judicial muito propicia ao surgimento de
fraudes, bem como tem se mostrado incentivo a que se demande em face da Unigo,
em razao da comodidade que isso representa ao autor. A esse respeito, deve-se
registrar que é comum o contato dos demandantes com o Ministério da Saude
informando a sua preferéncia em receber da Unido os remédios pleiteados, em
razao da entrega ser em seu domicilio.

E de se mencionar que a entrega, pela Unido, da medicacdo na
Secretaria Estadual ou Municipal de Salde ndo é alternativa vidvel, eis que foi
outrora adotada pela Unido e representou prejuizo aos cofres federais, j4 que era
bastante comum a entrega da medicacdo, pela Secretaria, a outro paciente que
viesse a dele necessitar, 0 que causava a falta da medicacao ao autor da demanda.
Como a responsabilidade era reputada solidaria na decisdo, pouco importava que
tivesse a Unido adquirido o medicamento: a decisédo era considerada descumprida
por todos os entes, que sofriam conjuntamente as imposi¢cdes de multas e outros

meios de coercao ao cumprimento do julgado.

Destaque-se, ainda, gue, com vistas a evitar descontinuidade no
tratamento pleiteado (rememore-se que o procedimento de compra demora 2 a 3
meses e nao dispde o Ministério da Salude de local para o qual possa se dirigir o
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demandante quando acabar a medicacao, tampouco de estoque de medicamentos),
a Unido efetua aquisicbes suficientes ao atendimento de 6 meses do tratamento, o
gue também pode conduzir ao desperdicio de verbas puUblicas e ao favorecimento
de fraudes, eis que é possivel que, durante esse periodo, o autor deixe de utilizar os

medicamentos, seja por alteracdo na prescricdo médica ou mesmo por falecimento.

4) CONCLUSAO

A

Toda disposicdo normativa do Sistema Unico de Salde é voltada a
concretizacdo do principio da descentralizacdo, gue impde a adocdo de reparticdo
de atribuicbes entre os entes que o compdem.

Com a crescente judicializacdo da saude, tornaram-se bastante
comuns decisdes judiciais gue desorganizam o modo como estruturado o SUS. Para
elucidar, pode-se citar aquelas que impdem a Unido a realizacdo direta de
procedimentos de média e alta complexidade, como uma cirurgia ou uma
internacdo. Quando o Poder Jjudicidrio impde esse tipo de obrigacdo a Uniao,
desorganiza o modo como é estruturado o SUS, causando prejuizos a toda
populacdo. Por outro lado, guando o Poder judicidrio profere decisdes que respeitam
a estrutura do Sistema, o que vai de encontro a ideia de solidariedade irrestrita
entre os entes, torna-se um aliado na organizacao do SUS, auxiliando, inclusive, no

controle e no planejamento dos gastos publicos.

Conforme expusemos, verificou-se que, dependendo da forma como é
efetuado o financiamento e o repasse de recursos e/ou medicamentos pela Uniéo
para os Estados e Municipios, levando-se em conta a gestao implementada e as
pactuacdes existentes, serd possivel determinar a responsabilidade de cada um dos
entes em relacdo a aquisicdo e distribuicdo dos medicamentos.

Ndo cabe a Unido, salvo as excecbes jd reguladas por lei, a
responsabilidade pelo fornecimento direto de medicamentos, em razao da completa
inexisténcia de responsabilidade juridica (constitucional, legal e infralegal) pela
execucdo da politica nacional de assisténcia farmacéutica, tarefa a ser
desempenhada pelos Estados e Municipios. Isso porque o Ministério da Salde é
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responsavel pela definicdo de politicas publicas de salde, bem como pelo repasse
financeiro para os Gestores Estaduais {(que recebem recursos para acdes nos
municipios que n&o aderiram ao Pacto de Gestdo do SUS) e Gestores Municipais dos
Municipios (que recebem recursos para acbes de salde em seu municipio).

Consoante demonstrou-se, em relacdo a Rede de Atencdo em Média e
Alta Complexidade, cabe a Unido repassar aos Estados e aos Municipios os recursos
federais referentes ao Teto MAC. A esses entes compete a implementacao dos
procedimentos em referéncia para que a populacéo local seja assistida. Uma vez
transferidos os recursos pela Unido, esta se desonera da sua obrigacao e qualquer
falha quanto ao gerenciamento da rede de atencdo deve ser imputada ao Estado ou
ao Municipio faltante.

Ao explicar a sistematica de funcionamento do Bloco da Atencao de
Média e Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar, demonstramos que a
descentralizacdo e hierarquizacdo do SUS determinam que a realizacdo das acbes
de salde referentes a esse bloco deve ser implementada por seus gestores locais.
O desenvolvimento da regionalizacdo e hierarquizacdo das acbes de salde de
média e alta compiexidade é crucial para se alcancar a integralidade da assisténcia,
em atendimento ao comando constitucional.

Ao se aclarar a sistemética dos repasses de recursos aos Estados e
Municipios, tornou-se indubitidvel que os procedimentos de média e alta
complexidade néo sdo e ndo podem ser realizados pelo Ministério da Saude/Unido,
mas sim por meio dos gestores locais. Isso porgue, neste bloco de financiamento, a
Unido assume o papel de definir as politicas pUblicas e repassar regularmente os
valores necessarios aos Estados e Municipios. Apés repassar 0s recursos aos outros
entes, a Unido se desembaraca da sua obrigacdo. Os erros relativos ao
gerenciamento da rede de atencdo devem ser imputados ao Estado ou ao Municipio
faltante, j& que o numerario foi transferido e cabia a esses entes gerencia-lo.

Procurou-se evidenciar a atribuicao de cada Ente na execucao dos
servicos de salde, bem como demonstrar que o Ministério da Salde n&o possui
meios fisicos de cumprir eventuais decisdes judiciais gue determinam a direta
execucdo de procedimentos relativos a internacédo, cirurgia e exames.
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Sobrepor outra visao a forma de funcionamento e de financiamento
do SUS pode ser também considerado um fator gerador de desorganizacdo do SUS,
dada a natureza descentralizada, hierarquizada e regionalizada da sua gestéo e
estruturacdo. Por fim, alerta-se para que a transferéncia de responsabilidade para o
SUS por atendimento realizado fora de suas normas operacionais ou de sua rede de
estabelecimentos credenciados e habilitados (conforme parametros de necessidade
e critérios de qualidade e sustentabilidade devidamente estabelecidos) gera
distorcdes e problemas para esse Sistema {que ndo pode ser tomado como um
mero fornecedor de procedimentos ou de medicamentos), como: desregulacdo do
acesso assistencial com justica e equidade; perda da integralidade assistencial;
auséncia do controle e avaliacdo da assisténcia prestada; quebra das prioridades
definidas para a salGde publica; financiamento publico da assisténcia privada sem o
devido contrato para utilizacdo de recursos, que sao orcamentados e de aplicacao
planejada conforme as politicas publicas definidas.

A desconsideracdo dessa premissa leva a completa desorganizacao
do SUS, com prejuizos claros aos seus fins maiores, razao pela qual a adocdo da
tese de solidariedade passiva irrestrita entre os entes que compdem o Sistema
Unico de Saude deve ser fortemente rechacada.

E o parecer.

A Consideracio superior.

Brasilia, 01 de julho de 2012.

LUIS FELIPE GALEAZZ| FRANCO

Advogado da Unido

ALESSANDRA VANESSA ALVES
Advogada da Unido

Coordenadora-Geral de Assuntos juridicos
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De acordo, Brasilia, 01 de julho de 2012.

JEAN KEIJI UEMA

Consultor juridico
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