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ASSUNTO: Programa Farmacia Popular do Brasil.

EMENTA: POLITICA NACIONAL DE
MEDICAMENTOS. ASSISTENCIA FARMACEUTICA
NA ATENCAO BASICA. PROGRAMA FARMACIA
POPULAR DO BRASIL: OBJETIVOS,
PARTICULARIDADES E FUNCIONAMENTO.
DEMANDAS JUDICIAIS PARA FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS JA DISPONIBILIZADOS PELO
PROGRAMA. AUSENCIA DE INTERESSE DE AGIR.

Senhor Consultor Juridico,

O presente Parecer tem por finalidade apresentar os objetivos,
particularidades e o funcionamento do “Programa Farmacia Popular do Brasil - PFPB".

Demonstrar-se-d8 que esse Programa é uma das politicas relacionadas a
Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Béasica, que visa ampliar o acesso da populacado
aos medicamentos essenciais. A partir de dados fornecidos pelo Departamento de
Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Salde, pode-se verificar que muitos
medicamentos fornecidos pelo Programa sao objeto de demandas judiciais.

Espera-se, assim, munir as mais diversas instituicbes como, por exemplo,
Poder judiciario, Ministério Plblico e Defensoria Plblica, todas diretamente envolvidas
no fenbmeno da “judicializacdo da salde”, com o conhecimento necessdrio para
assegurar que, no desempenho das respectivas atribuicées, tenham uma atuacao
consciente, critica e, sobretudo, voltada para o fortalecimento e aperfeicoamento do
Sistema Unico de Saude, em cumprimento aos comandos constitucionais.

E o breve relatério.
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1. DA POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS.

Antes de adentrar ao tema “Programa Farmdcia Popular do Brasil”, cumpre

tecer algumas consideracdes sobre a Politica Nacional de Medicamentos.

A Constituicdo Federal assegurou a todos o direito a salde, o qual deve ser
implementado por politicas pablicas, mediante esforcos conjuntos da Unido, Estados,
Distrito Federal e Municipios?.

A regulamentacdo da Constituicdo Federal, especifica para a drea de salde,
foi estabelecida pela Lei Organica de Salude (Lei n2 8.080/1990), que em seu artigo 692
determina, como campo de atuacdo do SUS, a formulacdo da politica de
medicamentos.

Visando atender ao preceito legal, foi estabelecida no ambito do SUS a
Politica Nacional de Medicamentos, que tem como base os principios e diretrizes do
5US, com o fim de operacionalizar um dos componentes fundamentais da assisténcia a
salde que é a cobertura farmacolégica. Desse modo, o acesso aos medicamentos é um
meioc de concretizar o direito a saude.

Aprovada pela Comisséo Intergestores e pelo Conselho Nacional de Salde,
a Politica Nacional de Medicamentos, publicada pela Portaria GM/MS n. 3916/1998 tem
como finalidades principais:

a) A garantia da necessédria seguranca, da eficacia e da gualidade dos
medicamentos;
b} A promocao do uso racional dos medicamentos e

! Art. 196. A saiide é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducio do risco de doenca
e de outros agravos e ao acesso universal e igualitdrio as acdes e servigos para sua promog¢ao, protecio e recuperagio.

% Art. 6°, inciso VI da Lei 8.080/1990, assim dispde: VI - a formulagio da politica de medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos e outros insumos
de interesse para a sadde e a participagdo na sua produgao;
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c) O acesso da populacdo agueles medicamentos considerados essenciais.

Além da referida Portaria, a Resolucdo CNS n. 338, de 06 de maio de 2004,
estabeleceu a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), definindo-a como:

“Um conjunto de acdes voltadas a promocdo, protecdo e recuperacdo da
salde, tanto individual como coletiva, tendo o0 medicamento como insumo
essencial e visando o acesso e seu uso racional. Este conjunto envolve a
pesquisa, o desenvolvimento e a producac de medicamentos e insumos,
bem como a sua selecao, programacao, aquisicao, distribuicao,
dispensacao, garantia da qualidade dos produtos e servicos,
acompanhamento e avaliacao de sua utilizacao, na perspectiva da obtencao
de resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da populacéo®”.

Assegurar o0 acesso a medicamentos é uma das questdes cruciais do SUS,
constituindo-se no eixo norteador das politicas pulblicas estabelecidas na &rea da
Assisténcia Farmacéutica, representando, hoje, uma das éreas com maior impacto
financeiro no Ambito do Sistema Unico de Saude.

O financiamento da Assisténcia Farmacéutica é de responsabilidade das
trés esferas de gestdo do SUS (Unido, Estado e Municipio). Conforme estabelecido na
Portaria GM/MS n® 204/2007, os recursos federais sao repassados na forma de blocos
de financiamento, entre os quais o Bloco de Financiamento da Assisténcia

Farmacéutica, esse constituido por trés componentes:

a) Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicao
de medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Priméaria em salde e

* Brasil. Conselho Nacional de Secretdrios de Satide. Assisténcia Farmacéutica no SUS/Conselho Nacional de Servigos de Satide. Brasilia: CONASS,

2011, pg.12.
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aqueles relacionados a agravos e programas de salde especificos, no
ambito da atencdo bésica (art. 25);

b) Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se ao
financiamento de acdes de assisténcia farmacéutica dos seguintes
programas de salde estratégicos: | - controle de endemias, tais como a
tuberculose, a hanseniase, a maldria, a leishmaniose, a doenca de chagas e
outras doencas endémicas de abrangéncia nacional ou regional; I - anti-
retrovirais do programa DST/Aids; Il - sangue e hemoderivados; e IV -
imunobiolégicos (art. 26). Posteriormente, passou a integrar este
componente o0s medicamentos para o0s programas de combate ao
tabagismo e de alimentacdo e nutricao;

c) Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este
componente aprimora e substitui o Componente Medicamentos de
Dispensacé&o Excepcional, e tem como principal caracteristica a busca da
garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estdo
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes
PCDT estabelecem quais sao os medicamentos disponibilizados para o
tratamento das patologias contempladas e a instancia gestora responsavel
pelo seu financiamento®.

A Portaria GM/MS n2 4.217, de 28 de dezembro de 2010, regulamentou e
aprovou as normas de financiamento e de execucdo do Componente Bésico do Bloco
de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, como parte da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Salde, e definiu o Elenco de Referéncia

* Brasil. Conselho Nacional de Secretdrios de Satide. Assisténcia Farmac@utica no SUS/Conselho Nacional de Secretdrios de Satdde.-Brasilia:
CONASS, 2011, p. 21/22.

PARECER N2 812/2012-AGU/CONJUR-MS/JLAD



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

Nacional de Medicamentos e Insumos Complementares para a Assisténcia
Farmacéutica na Atencédo Béasica.

Este componente contempla um elenco de medicamentos utilizados para o
tratamento das doencas que ocorrem mais comumente no nosso Pais e que compdem
um rol de doencas da atencdo béasica em salde, geralmente de atencdo néo
hospitalar®.

Quanto ao financiamento destes medicamentos, assim dispde o art. 2° da
Portaria acima citada:

Art. 29 O financiamento dos medicamentos descritos nos Anexos |, ll e lll é

de responsabilidade das trés esferas de gestdo, devendo ser aplicados os

seguintes valores minimos:

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

Os recursos federais sao transferidos em parcelas mensais, correspondendo
a 1/12 {(um doze avos). |& a contrapartida estadual pode ser realizada tanto pelo
repasse de recursos financeiros aos municipios, como pelo fornecimento de
medicamentos constantes do elenco padronizado, definidos e pactuados pelas
Comissbes Intergetores Bipartite - CIB {tem o objetivo de assegurar a gestao
compartilhada entre os governos municipais e estaduais para evitar a duplicidade ou
omissao na execucao de acbes e criar um espaco administrativo onde gestores do
sistema Unico de salde possam permanentemente negociar, decidir e firmar pactos).
Por Gltimo, a contrapartida municipal deve ser origindria de recursos do tesouro
Municipal, destinando-se ao custeio dos medicamentos basicos constantes da RENAME
vigente.

* Figueiredo, Tatiana Aragdo Anlise dos medicamentos fornecidos por mandado judicial na Comarca do Rio de Janeiro: A aplicagio de evidéncias
cientificas no processo de tomada de decisdo. Rio de Janeiro: s.n., 2010.
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Depreende-se do texto normativo transcrito, que o financiamento é
conjunto das trés esferas de governo (Unido, Estados e Municipios), perfazendo-se um
recurso calculado pelo nimero de habitantes de determinada regido, sendo que a
Uniao arca com a maior parte do custeio.

No entanto, embora o financiamento seja conjunto, a compra e a
dispensacdo dos farmacos que fazem parte da assisténcia Farmacéutica na Atencéo
Basica sdo de responsabilidade dos Estados e Municipios, tdo-somente. Essa obrigacéo
ndo pertence a Unido, nos termos do art. 10 da Portaria em epigrafe:

Art. 10. A execucdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica é
descentralizada, sendo de responsabilidade dos Municipios, do Distrito
Federal e dos Estados, onde couber, a organizacao dos servicos e a
execucao das atividades farmacéuticas, entre as quais selecéo,
programacao, aquisicao, armazenamento (incluindo controle de estoque e
dos prazos de validade dos medicamentos), distribuicao e dispensacao dos
medicamentos e insumos de sua responsabilidade.

Desse modo, a responsabilidade pela execucdo da assisténcia farmacéutica,
no tocante ao Componente Basico, é dos Estados e Municipios, uma vez que compete a
estes entes federados a selecdo (& a atividade responsdvel pelo estabelecimento da
relacao de medicamentos a serem disponibilizados na rede publica, fundamentando-se
em critérios técnico-cientificos), programacdoc (estimar as quantidades a serem
adquiridas para atender a necessidade dos usuarios), a aquisicdo (efetivacdo da
compra), transporte (0s servicos de transporte devem ser avalizados pela autoridade
sanitdria), armazenamento (incluindo controle de estogue, conservacdo e prazo de
validade), distribuicdo (deve ocorrer de acordo com as necessidades do solicitante,
garantindo a rapidez na entrega, seguranca e eficiéncia) e dispensacdo (ndo se refere
apenas ao fornecimento do medicamento prescrito, mas deve ser observado o0s
aspectos técnicos para a entrega do medicamento correto ao usudrio, na dosagem e
na quantidade prescrita, com instruces para seu uso adequado e guarda correta) dos
medicamentos.
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Por outro lado, cabe a Uniao, apenas, o repasse das verbas destinadas ao
financiamento desse programa.®

Dessa forma, os medicamentos previstos no Componente Basico da
Assisténcia farmacéutica devem estar disponiveis nas Secretarias Estaduais e
Municipais, nao sendo de responsabilidade da Unido a entrega do medicamento ao
usuério.

Por fim, cumpre ressaltar gue existem outras politicas e programas
relacionados a Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Basica e dentre eles foi criado,
pelo Governo Federal, o Programa Farmécia Popular do Brasil para ampliar o acesso da
populacac aos medicamentos essenciais para o tratamento dos agravos com maior
incidéncia na populacéo.

2. PROGRAMA FARMACIA POPULAR DO BRASIL.

O Governo Federal, visando concretizar o direito a salde e a dignidade da
pessca humana vem implementando acbes que buscam promover a ampliacdo ao
acesso da populacdo aocs medicamentos.

Como visto, anteriormente, o acesso a medicamentos é uma das guestdes
cruciais do SUS, constituindo-se no eixo norteador das politicas publicas estabelecidas
na érea da Assisténcia Farmacéutica.

Nesse contexto, foi entdo promulgada a Lei n® 10.858/2004, a qual autoriza
a Fundacdo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ a disponibilizar a populacdo medicamentos,
produzidos por laboratérios oficiais da Unido ou dos Estados, bem como medicamentos

e outros insumos definidos como necessarios para a atencdo a salde, mediante

® Tais repasses podem ser consultados através do endereco eletrénico www.fns.gov.br.

PARECER N2 812/2012-AGU/CONJUR-MS/JLAD



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

ressarcimento, visando a assegurar a todos o acesso a produtos basicos e essenciais a
salide a baixo custo.

A lei em comento foi regulamentada pelo Decreto n? 5.090/2004, o qual
institui o programa “Farmécia Popular do Brasil”, fundamentando as suas bases nas
seguintes diretrizes:

a) Necessidade de implementar ac6es que promovam a universalizacao do
acesso a populacdo aos medicamentos;

b) Meta que assegure medicamentos basicos e essenciais a populacédo
envolvendo a disponibilizacao de medicamentos a baixo custo, para os
cidadaos que sao assistidos pela rede privada; e

¢} Necessidade de proporcionar diminuicao do impacto causado pelos
gastos com medicamentos no orcamento familiar, ampliando o acesso aos
tratamentos.

E evidente que a politica implementada vem reafirmar os principios da
universalidade, integralidade e equidade, estando em conformidade com o artigo 196
da Constituicao Federal, verbis:

Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas gue visem a reducdo do risco de doenca e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitdrio as acdes e servicos para
sua promocao, protecao e recuperacao.

Faz-se necessério transcrever trecho da Nota Técnica elaborada pela

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos - SCTIE, que esclarece os
contornos do Programa:
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“Apesar de todos os esforcos que vém sendo empreendidos reconhece-se
que uma parcela grande da populacdo utiliza a rede de farmdcias privadas
para obter os medicamentos que necessita. Dados de uma pesquisa sobre
0s gastos das familias brasileiras com saude, recentemente divulgada pela
Fundacdo Oswaldo Cruz, indicam que as despesas com saude representam
o terceiro maior gasto das familias de baixa renda. Os medicamentos
representam 61% desses gastos. Cerca de 13% das pessoas ouvidas na
pesquisa tiveram dificuldades de acesso aos medicamentos que
necessitaram, sendo que 55% delas ndo tiveram como pagar o preco dos
remédios. Dados também revelam que 26% da populacdo é hoje atendida
por meio de planos de saude, ndo tendo a garantia da cobertura de
medicamentos.

Assim, o Ministério da Sadde instituiu o programa “FARMACIA POPULAR DO
BRASIL”, cuja acdo principal é implantar uma rede de FARMACIAS
POPULARES DO BRASIL, prevendo-se parceiras com Governos Municipais e
Estaduals, empresas publicas, universidades, organizacbes representativas
da sociedade e instituicdes filantropicas

O modelo instituido com a edicdo da Lei Federal n? 10.858 e do Decreto n?
5090 de 20 de Maio de 2004, prevé o ressarcimento de valor que
corresponda ao custo de sua producao, distribuicdo e dispensacdo, como
método para a disponibilizacdo dos medicamentos. importa salientar que a
legislacdo preserva a necessdria gratuidade dos medicamentos fornecidos
no dmbito da Rede Publica do Sistema Unico de Sadde.

Os recursos para criacdo, implantacdo e manutencdo do Programa sdo
orfundos de atividade orcamentdria especifica e adicional, ndo competindo
com o orcamento j3 designado para aquisicdo de medicamentos para
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distribuicdo gratuita na Rede Publica ou com o0s recursos jd aprovados para
repasse a estados e municipios, ndo sendo computados para os recursos do
piso constitucional definido na Emenda Constitucional n° 29.

A implantacdo do Programea Farmdcia Popular do Brasil ndo compromete
sequer um centavo dos recursos voltados a aquisicdo de medicamentos
para o SUS. Ndo ird tirar do cidaddo o direito de obter seus tratamentos nas
unidades bdsicas de saude ou nos ambulatorios de especialidades da rede
publica. Ndo fere os principios da universalidade e equidade do SUS, cujo
fortalecimento é tarefa de todas as esferas de governo e requer a constante
vigildncia da sociedade mediante o exercicio do controle social, através da

participacdo nos Conselhos de Sadde.”

Como visto, a finalidade do programa é de disponibilizar medicamentos
béasicos e essenciais a baixo custo, para os cidaddos que sdo assistidos pela rede
privada, o que proporcionard a diminuicdo do impacto causado pelos gastos com
medicamentos no orcamento familiar, ampliando o acesso aos tratamentos’. Ou seja,
visa a universalizacdo do acesso da populacao aos medicamentos essenciais para o
tratamento dos agravos com maior incidéncia na populacéo.

O Programa destina-se ao atendimento igualitario de pessoas usuarias ou
ndo dos servicos publicos de salde, mas principalmente daguelas que utilizam os
servicos privados de salde, e gque tém dificuldades em adquirir medicamentos de que

necessitam em estabelecimentos comerciais®.

2.1 Da nao afetacao de recursos do SUS.

” De acordo com o Manual Basico do Programa da Farmacia Popular do Brasil, é cedi¢o que cerca de 51,7% dos brasileiros interrompem o tratamento
devido a falta de dinheiro para comprar os remédios, conforme apontou um levantamento realizado pelo Conselho Nacional de Secretdrios Estaduais
de satde.

8 Manual Bésico do Programa da Farmécia Popular do Brasil.
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Impende esclarecer que o incentivo financeiro em favor dos Estados,
Distrito Federal e Municipios, destinado ao financiamento das acdes voltadas a
implantacdo e manutencdo do Programa Farmécia Popular do Brasil foi instituido pelo
Ministério da Salude através da Portaria n® 2.587/2004.

Com efeito, de acordo com o art. 62 da citada Portaria, a concessao deste
incentivo financeiro nao implica deduzir ou onerar quaisquer tetos, pisos, fracdes ou
outros incentivos de natureza financeira a que, no &mbito do Sistema Unico de Salde,
fizerem jus os estados, o Distrito Federal e os municipios atendidos pelo Programa
Farméacia Popular do Brasil.

E clarividente que os recursos destinados a implantacdo de tal programa
sdo diversos daqueles destinados as acdes de salde no dmbito do SUS. Nesse sentido,
o artigo 52 da Lei 10.858/2004, que preveé:

“Art. 52 As acbes de gue trata esta Lei serdo executadas sem prejuizo do
abastecimento da rede publica nacional do Sistema Unico de Saude”.

Os recursos para implantacao e manutencao do Programa sao provenientes
de execucao descentralizada de programa de trabalho especifico do orcamento da
Unido destinado ao Ministério da Salde.

Portanto, os recursos destinados a este Programa ndo se confundem com
agueles designados especificamente a aquisicdo de medicamentos para a distribuicdo
gratuita na rede publica de salde, ou os designados ao repasse aos Estados, Distrito
Federal e Municipios, de forma geral no ambito do 5US.

2.2 Da implantacdo do Programa - “Rede Prépria” e “Aqui tem Farmacia Popular”.
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Inicialmente, a disponibilizacdo de medicamentos efou correlatos a
populacdo, pelo Ministério da Saude, foi efetivada por meio da “Rede Prépria”,
constituida por Farméacias Populares, em parceria com os Estados, Distrito Federal,
Municipios e hospitais filantrépicos.

A adesdo ao programa pode ocorrer de duas formas: a) no caso dos
Estados, Distrito Federal ou Municipios que se enquadrem nos critérios e condicoes
definidos em lei a adesao se concretiza mediante a publicacdo de Portaria Ministerial
autorizativa de repasse de recursos concedendo o incentivo, a ser transferido
diretamente do Fundo Nacional de Salde para os respectivos Fundos de Salde dos
entes federados e b) para os 6rgdos, entidades ou instituicdes contempladas, a adesao
ao Programa se formaliza mediante celebracdo de convénio com o Ministério da Salde,
prevendo a transferéncia de recursos para o convenente, visando a execucdo de
projeto especifico de implantacdo e manutencdo de unidade do Programa Farmacia
Popular do Brasil.

Independentemente da forma de adesao, é celebrado um convénio entre os
Estados, Distrito Federal, Municipios e hospitais filantrépicos e a Fundacdo Oswaldo
Cruz - FIOCRUZ, para formalizacdo da participacao no Programa, em observacao ao
que determinam a Lei n.2 10.858/04 e o Decreto n.?2 5.090/04.

Nesse convénio, em particular, sdo determinadas as responsabilidades
mutuas, bem como estabelecidas as bases para a concessao dos estogues consignados
de medicamentos e outros insumos e, ainda, da transferéncia de servicos da FIOCRUZ
aos participes.

Ou seja, a Rede Prépria é operacionalizada pela FIOCRUZ gue coordena a
estruturacao das unidades e executa a compra dos medicamentos, o abastecimento
das unidades e a capacitacao dos profissionais.

Percebe-se que este Programa desenvolve-se de forma conjunta
envolvendo o Ministério da Salde e a Fundacdo Oswaldo Cruz — FIOCRUZ. No entanto,
de acordo com o art. 22 da Lei n.2 10.858/04, serd esta Ultima a executora das aces
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inerentes a aquisicao, estocagem, comercializacdo e dispensacdo dos medicamentos,
podendo para tanto firmar convénios com a Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios, sob a supervisdo direta e imediata do Ministério da Saude.

O modelo proposto elege, como método para disponibilizacdo do
medicamento, mero ressarcimento de valor gue corresponda ao custo de sua
producao, distribuicao e dispensacao:

“Art. 22 A Fiocruz entregard o respectivo medicamento mediante o
ressarcimento correspondente, tao-somente, aos custos de producdo ou
aquisicao, distribuicao e dispensacao, para fins do disposto no art. 12 desta

Lei”.

O ressarcimento de custos tratado na Lei é diferente de venda comercial,
na medida em que nao visa o lucro para as unidades do Programa, tampouco para 0s
gue as mantém®. Nessa modalidade, o medicamento custard ao paciente cerca de 10%
do valor do mercado farmacéutico privado.

Posteriormente, foi editada a Portaria n? 491/2006 que dispds sobre a
efetivacdo do Programa Farmaécia Popular do Brasil na rede privada de farmacias e
drogarias, sendo esta fase denominada de “expansao” do programa.

Ou seja, o programa foi estendido para a rede privada de farmaécias, com a
criacdo de uma nova modalidade, o Aqui tem Farmacia Popular, que atualmente é
regida pela Portaria GM/M5 n2 971, de 17 de maio de 2012.

O Programa Farmécia Popular — Agui tem Farmécia Popular tem por escopo
disponibilizar a populacdo medicamentos e correlatos, previamente definidos pelo
Ministério da Salde, por meio da rede privada de farmacias e drogarias.

° Manual Basico do Programa Farmacia Popular.
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A adesdo das farmdcias e drogarias ao programa sera autorizada pelo
Ministério da Salde, através do Departamento da Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos da Secretaria de Ciéncia Tecnologia e insumos Estratégicos do Ministério
da Salde (DAF/SCTIE/MS), apds atenderem os critérios estabelecidos na Portaria.

Nesta modalidade, a operacionalizacdo do programa ocorrerd diretamente
entre o Ministério da Salde e o mercado varejista de farmacias, mediante relacdo
convenial regida pela Lei n? 8.666/93 (art. 5° da Portaria n® 971/2012).

Enguanto na “Rede Prépria” a dispensacdo dos medicamentos ocorrerd
mediante ressarcimento, tac somente, dos custos de producac ou aquisicao,
distribuicdo e dispensacdo, no “Agui Tem Farmacia Popular” o Ministério da Saulde
pagard até 90% do valor de referéncia, sendo obrigatério o pagamento pelo paciente
da diferenca.

Instituiu-se aqui o sistema de copagamento, o governo paga um valor fixo
pelos medicamentos dispensados e o cidadao paga a diferenca, sendo que este valor
varia de acordo com a marca do produto e o preco praticado pela farmécia. Nesse
sentido, dispde o Manual de informacdes a Unidades Credenciadas®:

“0O Programa Farmacia Popular objetiva levar remédios essenciais a um
baixo custo para mais perto da populacao, melhorando o acesso e
beneficiando uma maior quantidade de pessoas. Isso acontece por meio de
parcerias do Governo Federal com o setor varejista farmacéutico. Funciona
da seguinte maneira: o Governo Federal paga uma parte do valor do
medicamento e o cidaddo paga o restante. O valor pago pelo governo é
fixo, por isso o cidadao pode pagar menos para alguns medicamentos do

que para outros, de acordo com a marca e o preco praticado pela farmacia.

10 . s p . A . . Soa -

Brasil. Ministério da Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos. Programa Farmdcia Popular do Brasil: Manual de Informag¢des as Unidades Credenciadas: Sistema de Co-Pagamento/Ministério da
Sadde, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos. — 2. ed. —

Brasilia: Editora do Ministério da Satde, 2008. 22 p. — (Série C. Projetos, Programas e Relatérios).
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Mas, em geral, a populacdo pode pagar até um décimo do preco de
mercado do remédio”.

Estabelece o art. 29 da Portaria 971/2012 que o Ministério da Saude
efetuard os pagamentos para as farmdacias e drogarias credenciadas no més
subseglente, apdés o processamento das Autorizacdes de Dispensacdo de
Medicamentos e Correlatos (ADM) validadas no més anterior.

Vale ressaltar que esta modalidade possui algumas particularidades que a
distingue da Rede Prépria, tais como: a) custo de aquisicdo do medicamento; b) lista
diferenciada de medicamentos mais restrita e direcionada em determinadas condicdes
patolégicas; ¢} precos de medicamentos que podem variar entre diferentes marcas de
um mesmo medicamento ou entre estabelecimentos participantes do Programa e d)
um célculo diferenciado para o valor do subsidio, baseado em um valor de referéncia
estabelecido para cada medicamento.

2.3 Do acesso aos medicamentos pela populagao.

O art. 23 da citada Portaria estabelece condicdes que devem ser
obrigatoriamente observadas pelas farmacias e drogarias no momento da
comercializacao e dispensacao dos medicamentos e/ou correlatos, guais sejam:

| - apresentacdc pelo paciente, de documento oficial com foto no qual
conste 0 seu numero de CPF, e sua fotografia; e

Il - apresentacdo de prescricdo médica, no caso de medicamentos, ou
prescricdo, laudo ou atestado médico, no caso de correlatos, com as
seguintes informacoes:

PARECER N2 812/2012-AGU/CONJUR-MS/JLAD
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a) namero de inscricdo do médico no CRM, assinatura e carimbo médico e
endereco do estabelecimento de salde;

b) data da expedicdo da prescricdo médica; e

¢} nome e endereco residencial do paciente.

Essas receitas médicas terdo validade de 120 dias a partir de sua emisséo,
exceto para os contraceptivos, cuja validade é de 12 meses.

Por outro lado, a comercializacdo de fraldas geriatricas tem um regramento
diferenciado:

Art. 26. Para a comercializacdo de Fralda Geriatrica no ambito do PFPB, as

farméacias e drogarias obrigatoriamente devem observar as seguintes

condicoes:

| - disponibilizar Fraldas Geriatricas para Incontinéncia de produtores que
cumpram os requisitos técnicos estabelecidos pela Portaria n?1480/GM/MS,
de 31 de dezembro de 1990, e RDC/ANVISA n? 10, de 21 de outubro de
1999;

Il - para a dispensacao de Fraldas Geridtricas para incontinéncia, o paciente
deverd ter idade igual ou superior a 60 (sessenta) anos; e

Il - apresentacao, pelo paciente, de documento no qual conste seu niumero
de CPF, e sua fotografia;

Art. 27. Para as Fraldas Geriatricas do PFPB, as prescricdes, laudos ou
atestados médicos terdo validade de 120 (cento e vinte} dias a partir de sua
emissao, podendo a retirada ocorrer a cada 10 dias, ficando limitado a 4
(quatro} unidades/dia de fralda.

E necessario informar que é permitida a dispensa da obrigatoriedade da
presenca da pessoa fisica do paciente titular do laudo médico, quando se tratar de
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pessoa incapaz, desde que comprovado, nos termos do art. 32 e 42 do Cédigo Civil e
pessoas idosas, com idade igual ou superior a 60 anos.

Nestes casos, a dispensacao do medicamento somente serd realizada
mediante a apresentacao dos seguintes documentos: a) do paciente, titular da receita,
de documento oficial com foto, o qual conste o seu nimero de CPF, salvo menor de
idade gue permite a apresentacao da certidao de nascimento e b) do representante
legal, o gual assumird, juntamente com o estabelecimento, as responsabilidades pela
efetivacdo da transacao: CPF e RG.

Percebe-se que o Programa ndo estabelece um procedimento burocratico
para o acesso da populacac aos medicamentos, a nao ser a apresentacao de receita
médica atualizada. Tal exigéncia ajuda a inibir um grave problema de salde publica,
gue é a automedicacdo.

Ademais, a exigéncia da prescricdo do medicamento por profissionais de
salde e a presenca permanente de um farmacéutico tem carater educativo. Além de
orientar a forma correta de usar os medicamentos, os farmacéuticos instruem a
populacdo também sobre os cuidados necessdrios, como por exemplo, o©
armazenamento dos remédios.

2.4 Abrangéncia do Programa e a defini¢do do elenco de medicamentos.

O Programa Farmacia Popular do Brasil visa disponibilizar medicamentos
em todo o territério nacional. Essa politica publica atende toda a populacéo,
principalmente agueles que possuem dificuldades em manter os tratamentos de salde
devido ao alto preco dos remédios e que, geralmente, ndo buscam assisténcia do
Sistema Unico de Salde (SUS).

Através do link http://189.28.128.178/sage/ é possivel visualizar o nimero

de farmécias em funcionamento em todo o Brasil, bem como os Municipios que
possuem unidade do Programa Farmédcia Popular do Brasil.
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Por outro lado, é importante deixar claro que o elenco de medicamentos do
Programa Farmdcia Popular do Brasil ndo é definido aleatoriamente.

Com efeito, é definido mediante critérios epidemioldgicos, considerando as
principais doencas que atingem a populacao brasileira e cujos tratamentos geram
maior impacto no orcamento familiar. Foram eleitos os medicamentos mais eficazes e
seguros indicados para tratar as doencas. Ou seja, sao agueles gue apresentam o
melhor resultado e 0 menor risco para 0s pacientes.

Sao exemplos de doencas para as quais sao encontrados medicamentos na
Rede Prépria: hipertensdo, diabetes, Ulcera gastrica, depressdo, asma, infeccdes e
verminoses. Além dessas, estdo disponiveis produtos com indicacdo nos quadros de
célicas, enxagueca, queimadura, Iinflamacdes e alcoolismo, além dos
anticoncepcionais.

O sistema de copagamento, atualmente, trabalha com medicamentos de
hipertensao, diabetes, asma, dislipidemia, rinite, mal de Parkinson, osteoporose e
glaucoma, além de fraldas geriatricas.

De acordo com o art. 69, da Portaria 184/2011, os medicamentos definidos
para o tratamento da hipertensdo arterial e/ou diabetes mellitus serdo distribuidos
gratuitamente aos usuarios nas duas modalidades.

Nesse sentido, foi criada a Campanha “Salde Ndo Tem Preco” que visa
informar a populacao sobre a gratuidade de 11 medicamentos para a hipertensao e
diabetes nas farmacias populares. Durante essa campanha, os usuérios do Programa
“Aqui Tem Farmacia Popular” recebiam, também de graca, em seu aparelho celular os
enderecos das drogarias mais préximas. Para isto, bastava enviar o CEP do local
desejado para o nUmero 273 97, que, em poucos segundos, chegava as respostas com
sugestdes das unidades mais préximas participantes do programa.

Recentemente, foi publicada a Portaria n? 1.146/2012 que estabelece
gratuidade de trés medicamentos para o tratamento da asma.
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A expectativa do Ministério é que a inclusdo dos medicamentos tenha
impacto positivo especialmente na salde infantil. A asma estd entre as principais
causas de internacdo entre criancas de até 6 anos. Em 2011, do total de 177,8 mil
internacdes no Sistema Unico de Saude (SUS) em decorréncia da doenca, 77,1 mil
foram criancas de 0 a 6 anos. Além disso, cerca de 2,5 mil pessoas morrem por ano por
conta da doenca®!.

Pretende-se com a gratuidade beneficiar até 800 mil pacientes por ano.
Atualmente, o programa Farmadacia Popular atende 200 mil pessoas que adguirem
medicamentos para o tratamento de asma. A estimativa do Ministério é que, com a
gratuidade, este nimero possa guadruplicar - como ocorreu com 0s medicamentos
para hipertensdo e diabetes apdés um ano de lancamento da gratuidade pelo programa
Saude N&do Tem Preco, iniciado em fevereiro de 2011%2.

Portanto, atualmente, hd o fornecimento gratuito de medicamentos para trés
doencas: ama, hipertensao e diabetes.

24 Demandas judiciais envolvendo a concessdao de medicamentos.

a

E crescente o numero de acdes judiciais relativas ao direito & sauGde,
especialmente para a concessao de medicamentos. Muitas dessas acfes sdo propostas
com o fim de fornecer medicamentos j& disponibilizados gratuitamente ou a preco
médico pelo Programa Farmacia Popular do Brasil.

Para elucidar tal situacdo, faz-se necessario transcrever estudo realizado
pela Farmacéutica Glaucia Silveira Carvalho, do Nicleo Técnico do Ministério da Salde,
com base em dados fornecidos pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica:

' http://portal.saude.gov.br/portal/saude/area.cfm?id_area=1095.
2 http://portal.saude.gov.br/portal/saude/area.cfm?id_area=1095.

PARECER N2 812/2012-AGU/CONJUR-MS/JLAD

19



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

“Para a analise das demandas judiciais envolvendo solicitacdes de
medicamentos, considerou-se o banco de dados do Departamento de
Assisténcia Farmacéutica do MS, em gue constam as demandas judiciais de
medicamentos do periodo de janeiro a dezembro de 2011.

Houve registro de 5.702 medicamentos solicitados por via judicial nesse
periodo, sendo que 651* solicitacdes (11,42%) envolviam medicamentos
gue sdo disponibilizados na Rede Prépria do FP {(ver tabela 1); 120
solicitacdes (2,1%) envolveram medicamentos da lista “Agui Tem Farmécia
Popular”, sendo 51* solicitacbes referentes a medicamentos que nao sao
disponibilizados pela Rede Prépria (ver tabela 2); e 147 (2,58%) do elenco
do “Salde Ndo Tem Preco”, sendo 22* solicitacdes referentes a
medicamentos que nao sao disponibilizados pela Rede Prépria {Ver tabela
3). Portanto, o total de solicitacfes envolvendo medicamentos que constam
nas listas das modalidades do PFPB em 2011 foi de 724 (*651+51+22).

Considerando o numero de demandas judiciais de medicamentos
disponibilizados pelo PFPB em 2011, os 5 medicamentos mais solicitados,
representando 37,7% do total de aclGes de medicamentos do PFPB
requeridos em 2011 (n total=724), foram &acido acetilsalicilico, clonazepam,
losartana, omeprazol e sinvastatina, sendo que todos estes fazem parte,
também, do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica®3,

13 R Ly 0 P
O presente estudo apresentou algumas limitagées no que se referiu a anadlise do banco de dados do Departamento de Assisténcia

Farmacéutica do MS. Nesse banco ndo ha registro da forma farmacéutica (ex. xarope, solugdo oral, comprimido, etc) dos medicamentos
solicitados, nem da sua concentragéo (ex. comprimido de 250 mg, comprimido de 500mg). Essa caracteristica impossibilitou a exata estimativa e
afirmagdo de quantos medicamentos solicitados realmente est3o nas listas do PFPB.
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Acetato de medroxiprogesterona 0 0

Aciclovir 2 0,28%

Acido Félico 5 0,69%
Albendazol 1 0,14%
Alendronato de Sédio 8 1,10%
Alopurinol 9 1,24%
Amiodarona 11 1,52%
Amitriptilina(Cloridrato) 8 1,10%
Amoxicilina 0 0
Atenolol 18 2,49%
Azatioprina 22 3,04%
Azitromicina 2 0,28%
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BenzilpenicilinaBenzatina 1 0,14%
BenzilpenicilinaProcaina+Potassica 0 0
Benzoato de Benzila 0 0
Biperideno 3 0,41%
Brometo de n-butilescopolamina 3 0,41%
Captopril 6 0,83%
Carbamazepina 22 3,04%
Carbidopa + Levodopa 3 0,41%
Cefalexina(Cloridrato ou Sal 0 0
Sédico)
Cetoconazol 2 0,28%
Ciprofloxacino 4 0,55%
Cloreto de Potassio 0 0
Cloreto de Sédio 0 0
Clorpromazina 6 0,83%
Dexametazona 7 0,97%
Dexclorfeniramina{Maleato) 1 0,14%
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Diazepam 11 1,52%
Digoxina 8 1,10%
Dipirona 8 1,10%

Doxiciclina 0 0
Enalapril 17 2,35%

Enantato de
Noretisterona+Valerato de 0 0
Estradiol

Eritromicina{Estearato ou

Etilsuccinato) 0 0
Etinilestradiol+Levonorgestrel 0 0
Fenitoina 3 0,41%
Fenobarbital 10
Fluconazol 1 0,14%
Fluoxetina 22 3,04%
Furosemida 16
Glibenclamida 5 0,69%
Haloperidol 2 0,28%
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Hidroclorotiazida 11 1,52%
ibuprofeno 2 0,28%
Levonorgestrel 0 0
Loratadina 0 0
I R
Mebendazol 0 0
Metformina 25 3,45%
Metildopa 3 0,41%
Metoclopramida (Cloridrato) 3 0,41%
Metronidazol 1 0,14%
Miconazol (Nitrato) 0 0
Monitrato de Isossorbida 25 3,45%

Neomicina (Sulfato) + Bacitracina

(Zincica) ? 0.28%

Nifedipino 5 0,69%

Nistatina 3 0,41%
Noretisterona 0 0
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Paracetamol 11 1,52%
Prednisona 12 1,66%
Prometazina (Cloridrato) 2 0,28%
Propranolol (Cloridrato) 7 0,97%
Ranitidina 12 1,66%
Sais p/ Reidratacao Oral 0 0
Salbutamol (Sulfato) 5 0,69%
I
Sulfametoxazol + Trimetoprima 0 0
Sulfasalazina 2 0,28%
Sulfato Ferroso 4 0,55%
Tiabendazol 0 0
Valproato de Sédio 21 2,90%
Verapamila(Cloridrato) 3 0,41%
Fosfato de oseltamivir 1 0,14%
B
Total de medicamentos do PFPB 651 11,42% (do
(Rede Prépria) regueridos em total de
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demandas judiciais em 2011 demandas em
2011)

Tabela 1: Elenco de medicamentos disponibilizados pela Rede Prépria do PFPB.

Acetato de 0 0
medroxiprogesterona
Etinilestradiol+Levonorgestre 0 0
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Noretisterona 0 0

Enantato de
Noretisterona+Valerato de 0 0

Estradiol

Salbutamol (Sulfato) 5 0,69%
Sinvastatina 53 7,32%
Carbidopa + Levodopa 3 0,41%

Alendronato de Sédio

2,10% (do
total de
demandas em
2011)

Total de medicamentos do
ATFP requeridos em 120
demandas judiciais em 2011
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Medicamento
s além da lista
da Rede

Prépria

Tabela 2: Elenco de medicamentos disponibilizados pelo “Aqui Tem Farmdcia
Popular” do PFPB.

L

Metformina 25 3,45%

Glibenclamida 5 0,69%
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Atenolol 18 2,49%

Captopril 6 0,83%
Propranolol

. 7 0,97%
(Cloridrato)

Hidroclorotiazida 11 1,52%

Losartana 36 4,97%

Enalapril 17 2,35%

Total de
medicamentos
do PFPB (SNTP)

requeridos em

demandas
judiciais em
2011

147

2,58% (do
total de
demandas em
2011)
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Medicamentos
além da lista
da Rede
Prépria

Tabela 3: Elenco de medicamentos disponibilizados pelo “Salde nao tem prego”
do PFPB".

Verifica-se, através deste estudo, que uma parcela considerdvel das
demandas judiciais envolve medicamentos disponiveis pelo Programa Farmacia
Popular do Brasil. O interessante é gue os medicamentos do Programa mais
demandados judicialmente também fazem parte do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica do SUS.

E um verdadeiro contrassenso, uma vez que o Programa Farmécia Popular
do Brasil ndo estabelece barreiras de acesso a populacdo, a ndo a ser a exigéncia de
receita médica atualizada.

Um fator que pode justificar a ocorréncia de tal fato € o desconhecimento
por parte dos pacientes, médicos, Poder judicidrio, Ministério PUblico e Defensoria
Pdblica das listas de medicamentos disponibilizados pelo Programa Farmaécia Popular
do Brasil. A maioria dos cidad&os ndo conhece as vias administrativas para acesso a
medicamentos e os profissionais de salde tém dificuldade em ter acesso as listas de
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farmacos de financiamento pulblico. A ampla divulgacéo dos elencos de medicamentos
fornecidos pelo Programa é de extrema necessidade e importancia.

De todo modo, as ac¢des judiciais que tem por finalidade o fornecimento de
medicamentos dispensados gratuitamente pelo Programa devem ser extintas sem
resolucdo do mérito, diante da auséncia de interesse de agir do paciente. Pode-se
conceituar o interesse de agir como:

“Assim, quando pleiteado em juizo provimento que ndo traga ao
demandante nenhum utilidade (ou seja, faltando ao demandante interesse
de agir), o processo deverd ser encerrado sem que se tenha um provimento
de mérito, visto gue o Estado estaria exercendo atividade desnecessdria ao
Julgar a procedéncia (ou improcedéncia } da demanda ajuizada. Tal
atividade inutil estaria sendo realizada em prejuizo daqueles que realmente
precisam da atuacdo estatal, o que lhes causaria dano ( que adviria, por
exemplo, do acumulo de processos desnecessdrios em juizo ou tribunal) .
Por esta razdo, inexistindo interesse de agir, deverd o processo ser extinto
sem resolucdo do mérito*.”

De fato, é desnecessaria a intervencao judicial, pois 0 que se pretende com
a tutela jurisdicional - fornecimento de medicamentos gratuitamente pelo Poder
Pdblico — ja é disponibilizado a populacéo através do Programa Farméacia Popular do
Brasil.

Essa circunstancia deve ser levada em consideracdo, quando do exame da
questao pelo Poder judicidrio, para justificar a extincdo do processo sem resolucdo do
meérito, com fundamento no art. 267, inciso Vi, do CPC.

Constata-se que é necessario ampliar a divulgacdo dos elencos de
medicamentos fornecidos pelo Programa, a fim de evitar a movimentacao de toda a

14CAMARA, Alexandre Freitas; Li¢des de Direito Processual, Vol.I, Editora Liimen Juris, 10* Edi¢do.
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maquina judicidria para pleitear o fornecimento de medicamentos ja disponibilizados
gratuitamente.

CONCLUSAO.

Ao explicar a sistematica de funcionamento do Programa Farmadcia Popular
do Brasil, demonstrou-se que essa politica publica busca ampliar o acesso da
populacdo a medicamentos essenciais de forma gratuita ou a preco mddico, com
qualidade e garantia de seguranca quanto ao seu uso.

Ainda assim, é crescente o nUmero de pacientes gue recorrem ao judicidrio
para obter o fornecimento de medicamentos j& dispensados de forma gratuita pelo
Programa Farmécia Popular do Brasil. Nestes casos, deve a Unido requerer a extincéo

do processo sem resolucao do mérito, por auséncia de interesse de agir.
A considerac3o superior.

Brasilia, 01 de julho de 2012.

JULIANA LEMOS DE ALMEIDA DINIZ

Advogada da Uniao

De acordo, Brasilia, 01 de julho e 2012.

HIGOR REZENDE PESSOA
Advogado da Unido
Coordenador de Assuntos judiciais
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De acordo, Brasilia, 01 de julho de 2012.

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

De acordo, Brasilia, 01 de julho de 2012.

JEAN KEIJ| UEMA
Consultor juridico
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