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_ CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
COORDENACAO DE ASSUNTOS ESPECIAIS EM CONTENCIOSO JUDICIAL E EXTRAJUDICIAL

PARECER REFERENCIAL n. 00040/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU

NUP: 00737.009157/2018-23
INTERESSADOS: ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO E OUTROS
ASSUNTOS: FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS

RELATORIO

EMENTA: DIREITO CONSTITUCIONAL. DIREITOS SOCIAIS. DIREITO A SAUDE. FORNECIMENTO
DO MEDICAMENTO ARIPIPRAZOL. MEDICAMENTO REGISTRADO NA ANVISA E NAO
INCORPORADO AO SUS. REQUISITOS E LIMITES PARA A OBRIGAGAO DO PODER PUBLICO DE
FORNECER MEDICAMENTOS. PARECER REFERENCIAL.

PONTOS RELEVANTES DA ABORDAGEM DO PARECER REFERENCIAL:
1 - O MEDICAMENTO NAO ESTA INCLUIDO NA RENAME E NAO FOI ANALISADO PELA
CONITEC.

2 - O MEDICAMENTO TEM REGISTRO NA ANVISA.

3 - EXISTENCIA DE PROTOCOLO CLINICO NO SUS PARA A ENFERMIDADE - PORTARIA SAS/MS
N2 315 de 30/03/2016
4 - EXISTENCIA DE ALTERNATIVA TERAPEUTICA EFICAZ DISPONIBILIZADA PELO SUS.

Trata-se do DESPACHO n. 03106/2018/CONJUR-MS/CGU/AGU (seq. 2), com o seguinte teor:

"NUP: 00737.009157/2018-23

INTERESSADOS: ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO E OUTROS

ASSUNTOS: PADRONIZACAO E cpNSOLlnAcAo DE SUBSIDIOS TECNICOS E
JURIDICOS PARA DEFESA DA UNIAO EM JUiZO - PTC 48-CNj - ARIPIPRAZOL -
TRANSTORNO AFETIVO BIPOLAR

Tendo em vista o contido na NOTA n. 01251/2018/CONJUR-MS/CGU/AGU, de 30 de julho
de 2018, do Consultor Juridico junto ao Ministério da Saude, proferida nos autos do processo

n? 00737.009099/2018-38, que trata sobre a padronizacdo e a consolidagcado de subsidios
técnicos e juridicos para defesa da Unido em Juizo, em acdes afetas a judicializacdo do
direito a salde, encaminha-se ao apoio administrativo desta Coordenacao-Geral de
Assuntos Judiciais para:

1) Inserir no sistema SEI, o Parecer Técnico Cientifico contido no SAPIENS (Seq. 01), a Nota
n2 01251/2018/CGU/AGU, contida no processo SAPIENS n2 00737.009099/2018-
38 (Seq. 01), bem como o presente Despacho, e encaminhar a Coordenagdo-Geral de
Gestao de Demandas Judiciais em Saude (CGJUD/SE/MS), para que adote as providéncias
abaixo e restitua a Consultoria juridica:

a) elabore nota técnica especifica sobre o caso, avaliando a necessidade, ou ndo, de prévia
oitiva de outros setores competentes do Ministério da Saude;

b) existindo, junte aos autos o ato de registro promovido pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ou, em caso negativo, informe expressamente esse fato;

c ) existindo, junte aos autos parecer técnico elaborado pela Comissdo Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC), tratando do caso especifico, e, se for o
caso, seguido da respectiva portaria de incorporacao;

d) informe se o medicamento, servico ou insumo de saude é fornecido naturalmente no
ambito do SUS, indicando de qual Ente Politico é essa responsabilidade;

e) nao sendo disponibilizado no ambito do SUS, aponte eventual alternativa terapéutica
disponivel no Sistema;

f) informe se o0 medicamento ou as acdes de servicos de salde encontram-se relacionadas
na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) ou na Relacdo Nacional das
Aclbes e Servicos de Salde (RENASES);

g) disponibilize rol (minimo) de quesitos sobre o caso em anélise;

h) disponibilize outras informacbes consideradas relevantes a defesa da Unido.

I) Distribuir os presentes autos, no sistema SAPIENS, a Advogada da
Unido Dra. Luiza Hood Wanderley, para avaliar a situacdo especifica inaugurada nestes
autos virtuais, condensando as informacgoes juridicas e técnicas necessarias e, ao fim,
elaborar parecer referencial que subsidiard a atuagao consultiva e judicial da Unido, no caso
concreto."”

INFORMACOES



As presentes Informacdes foram elaboradas com base nas seguintes manifestacdes

técnicas:
1) NOTA TECNICA N2 1269/2020-CG)UD/COMFAD/CGJUD/SE/GAB/SE/MS (seq. 6); e
2) PARECER TECNICO-CIENTIFICO DO NUCLEO DE APOIO TECNICO DO PODER
JUDICIARIO (seq. 1)
3) NOTA TECNICA N2 2177/2020-CGJUD/COMFAD/CGJUD/SE/GAB/SE/MS (seq. 15)
2. Nesta manifestacdao, serao analisados os principais pontos a respeito da doenca,

diagnéstico, tratamento e medicamento utilizado.
2.1 A DOENCA: TRANSTORNO AFETIVO BIPOLAR (TAB).

3. O transtorno afetivo bipolar (TAB) é um transtorno crénico que afeta o humor causando
alternancia de episddios de depressao mania ou hipomania. A sindrome maniaca é o principal critério
para diagnosticar o transtorno, que é subdivido em dois tipos:

1) TAB tipo |, caracterizado por episédios maniacos, podendo ou nao haver episddios
depressivos; e

b) TAB tipo Il, caracterizado por pelo menos um episédio depressivo associado a episddio
de hipomania.

4. Entre as principais caracteristicas estao exaltacdo do humor, aceleracdao do pensamento

com fuga de ideias e aumento da atividade motora. Também é possivel encontrar caracteristicas
associadas, como: aumento de energia (com diminuicao da necessidade de sono), pressao de fala e
taquilalia, irritabilidade, paranoia, hipersexualidade e impulsividade. A intensidade, o tipo e a presenca
crbénica de tais sintomas é o que diferencia a mania da hipomania.

5. A hlpomanla caracterizada por manifestacbes mais moderadas, pode ou nado resultar em
problemas mais sérios para a vida do paciente, ao passo que a mania, de sintomas mais severos, causa
impactos graves tanto para o portador quanto para as pessoas préximas dele.

6. O transtorno afetivo bipolar é causa de grande sofrimento e afeta negativamente a vida do
paciente nas mais diversas areas, como o trabalho, lazer e relacdes interpessoais, prejudicamento sua
qualidade de vida de forma consideravel. Individuos com a doenca também apresentam uma maior
procura aos servicos de salide se comparados a pessoas sem outras doencas psiquiatricas.

2.2 TRATAMENTO NO SUS: PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS
(PCDT) DO TRANSTORNO AFETIVO BIPOLAR DO TIPO I - PORTARIA SAS/MS N2 315 de
30/03/2016.

7. O PCDT do Transtorno Afetivo Bipolar do Tipo | foi aprovado pela Portaria SAS/MS n¢ 315 -

30/03/2016ML Nele, estdo detalhados os critérios para o diagnéstico da doenca; o tratamento
preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando for o caso; as posologias
recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a verificacao dos resultados
terapéuticos a serem seguidos pelos gestores do SUS, tudo de acordo com as melhores evidéncias
cientificas conforme determina a Lei n® 8.080/90.

8. De um modo geral, o TAB, por ser uma doenca cronica, deve ser tratado por meio de
planejamento de Iongo prazo que contemple os perlodos de agudizacao e remissdo. O objetivo inicial é a
contencdo e remissao dos episédios agudos maniacos ou depressivos. No estdgio seguinte, deve-se
buscar o tratamento de manutencao, prevenindo-se a volta dos episddios agudos e/ou o abandono do
tratamento.

9. A principal modalidade de tratamento é a farmacoterapia, porém, abordagens psicoldgicas
também sdo importantes na medida em que eventos psicossociais estdo associados ao
desencadeamento e piora dos sintomas.

10. O SUS disponibiliza medicamentos tanto para os episédios maniacos como para os
episédios depressivos. Para os episddios maniacos sdo indicados os seguintes: carbonato de litio
risperidona, 4cido valproico olanzapina, carbamazepina haloperidol, quetiapina e clozapina. Ja para os
episédios depressivos ha os seguintes: carbonato de litio, quetiapina, lamotrigina, olanzapina associada
a fluoxetina, carbonato de litio associado a fluoxetina e acido valproico associado a fluoxetina.

11. Na salde mental, o SUS disponibiliza ainda servicos especificos e uma rede de atencao
denominada Rede de Atencao Psicossocial (RAPS), atualmente prevista na Portaria de Consolidagdao n®

3/2017, Anexo V.[21 Segundo seu artigo 12, a RAPS tem por finalidade “a criacdo, ampliacéo e articulacéo
de pontos de atencdo a salde para pessoas com sofrimento ou transtorno mental, incluindo aquelas
com necessidades decorrentes do uso de crack, alcool e outras drogas, no dmbito do Sistema Unico de
Sadde (5US)."

12. Os pontos de atencdo da rede estdo estruturados por componentes, de modo a abranger o



maior nimero possivel de pessoas, incluindo aquelas que precisam de atencdo especifica, como os
usudrios de drogas. Mais especificamente, os pontos sdo os seguintes:

"Art. 52 A Rede de Atencdo Psicossocial é constituida pelos seguintes componentes:
(Origem: PRT MS/GM 3088/2011, Art. 59)

I - Atencdo Basica em salde, formada pelos seguintes pontos de atencgao: (Origem: PRT
MS/GM 3088/2011, Art. 52, )

a) Unidade Basica de Saude: (Origem: PRT MS/GM 3088/2011, Art. 52, 1, a)

b) Equipe Multiprofissional de Atencdo Especializada em Saldde Mental / Unidades
Ambulatoriais Especializadas; (Redacao dada pela PRT GM/MS n2 3588 de 21.12.2017)

1. Equipes de Atengao Basica; (Origem: PRT MS/GM 3088/2011, Art. 59, 1, a, 1)

2 . Equipes de Atencdo Basica para populacdes especificas: (Origem: PRT MS/GM
3088/2011, Art. 59,1, a, 2)

3. 1. Equipe de Consultério na Rua; (Origem: PRT MS/GM 3088/2011, Art. 59, |, a, 2-A)

4 .2. Equipe de apoio aos servigos do componente Atengdo Residencial de Caréter
Transitério. (Origem: PRT MS/GM 3088/2011, Art. 59, 1, a, 2-A)

5. NUcleos de Apoio a Saude da Familia - NASF. (Origem: PRT MS/GM 3088/2011, Art. 59, I,
a, 3)

b) Centros de Convivéncia e Cultura; (Origem: PRT MS/GM 3088/2011, Art. 52, |, b)

Il - Atencdo Psicossocial, formada pelos seguintes pontos de atencao: (Origem: PRT MS/GM
3088/2011, Art. 52, 1)

a) Centros de Atengao Psicossocial, nas suas diferentes modalidades. (Origem: PRT MS/GM
3088/2011, Art. 59, 11, a)

Il - Atencao de Urgéncia e Emergéncia, formada pelos seguintes pontos de atencgdo:
(Origem: PRT MS/GM 3088/2011, Art. 59, 1lI)

a) SAMU 192; (Origem: PRT MS/GM 3088/2011, Art. 59, lll, a)

b) Sala de Estabilizagdo; (Origem: PRT MS/GM 3088/2011, Art. 59, lll, b)

c) UPA 24 horas; (Origem: PRT MS/GM 3088/2011, Art. 59, Ill, c)

d) Portas hospitalares de atencdo a urgéncia/pronto socorro em Hospital Geral; (Origem:
PRT MS/GM 3088/2011, Art. 52, Ill, d)

e) Unidades Bésicas de Saude, entre outros. (Origem: PRT MS/GM 3088/2011, Art. 59, llI, e)
IV - Atencdo Residencial de Cardter Transitério, formada pelos seguintes pontos de
atencgdo: (Origem: PRT MS/GM 3088/2011, Art. 52, IV)

a) Unidade de Acolhimento; (Origem: PRT MS/GM 3088/2011, Art. 52, IV, a)

b) Servicos de Atencao em Regime Residencial. (Origem: PRT MS/GM 3088/2011, Art. 52,
IV, b)

V - Atencdo Hospitalar, formada pelos seguintes pontos de atengéo: (Origem: PRT MS/GM
3088/2011, Art. 59, V)

a) Unidade de Referéncia Especializada em Hospital Geral; (Redagao dada pela PRT GM/MS
n? 3588 de 21.12.2017)

b) Hospital Psiquiadtrico Especializado; (Redacao dada pela PRT GM/MS n? 3588 de
21.12.2017)

c) Hospital dia; (Redacao dada pela PRT GM/MS n2 3588 de 21.12.2017)

VI - Estratégias de Desinstitucionalizacdo, formada pelo seguinte ponto de atencao:
(Origem: PRT MS/GM 3088/2011, Art. 52, VI)

a) Servicos Residenciais Terapéuticos. (Origem: PRT MS/GM 3088/2011, Art. 59, VI, a)

VII - Estratégias de Reabilitacdo Psicossocial: (Origem: PRT MS/GM 3088/2011, Art. 52, VII)
a) Iniciativas de trabalho e geragdo de renda, empreendimentos solidarios e cooperativas
sociais. (Origem: PRT MS/GM 3088/2011, Art. 52, VII, a)"

13. Portanto, o SUS contempla, de forma integral e de acordo com as melhores evidéncias
cientificas, o tratamento do Transtorno Afetivo Bipolar do Tipo I, ndo sendo possivel ao Poder Judiciario
impor ao Estado a obrigagao de fornecer um tratamento fora do previsto nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas.

14. A propdsito, no julgamento do REsp n? 1657156/R), apds os embargos de declaracdo, o ST)
firmou o entendimento de que o Poder Publico poderd ser obrigado a fornecer medicamento nao
incorporado ao SUS, mas, para tanto, devem ser preenchidos os seguintes requisitos:

"TESE FIXADA: A tese fixada no julgamento repetitivo passa a ser: A concessao dos
medicamentos nao incorporados em atos normativos do SUS exige a presenca cumulativa
dos seguintes requisitos: i) Comprovagao, por meio de laudo médico fundamentado e
circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou
necessidade do medicamento, assim _como da ineficacia, para o tratamento da
moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS; ii) incapacidade financeira de arcar com
o custo do medicamento prescrito; iii) existéncia de registro do medicamento na ANVISA,
observados os usos autorizados pela agéncia. Modula-se os efeitos do presente repetitivo
de forma que os requisitos acima elencados sejam exigidos de forma cumulativa somente
quanto aos processos distribuidos a partir da data da publicacdo do acérddao embargado, ou
seja, 4/5/2018." (grifou-se)

15. Em um dos votos que deu origem ao primeiro acérddo, a Ministra Assusete Magalhdes
esclareceu, na esteira da jurisprudéncia do STF e STJ, que devem ser privilegiados os medicamentos ja
incorporados e fornecidos pelo SUS, de modo que a concessao de tecnologia nao incorporada sé se
justifica diante da ineficdcia das alternativas ja disponiveis no sistema de salde. Confira-se:



"Prova de ineficacia dos medicamentos oferecidos pelo SUS para o tratamento do paciente
Entendo, na linha da jurisprudéncia do STF, que se deve privilegiar o fornecimento de
medicamentos da rede publica, sendo necessdria a comprovagao da ineficacia, para a
moléstia do paciente, dos medicamentos oferecidos pelo SUS, para que se configure o
dever estatal de fornecimento do farmaco sugerido.

Nessa linha, os seguintes precedentes do STF e do STJ:

"AGRAVO REGIMENTAL EM RECURSO EXTRAORDINARIO. DIREITO A SAUDE. SOLIDARIEDADE
DOS ENTES FEDERATIVOS. TRATAMENTO NAO PREVISTO PELO SUS. FORNECIMENTO PELO
PODER PUBLICO. PRECEDENTES.

A jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal é firme no sentido de que, apesar do carater
meramente programatico atribuido ao art. 196 da Constituicdo Federal, o Estado ndo pode
se eximir do dever de propiciar os meios necessarios ao gozo do direito a salde dos
cidadaos.

O fornecimento gratuito de tratamentos e medicamentos necessarios a salde de pessoas
hipossuficientes é obrigagao solidaria de todos os entes federativos, podendo ser pleiteado
de qualquer deles, Unido, Estados, Distrito Federal ou Municipios (Tema 793).

O Supremo Tribunal Federal tem se orientado no sentido de ser possivel ao Judiciario a
determinagdo de fornecimento de medicamento ndo incluido na lista padronizada fornecida
pelo SUS, desde que reste comprovacdo de que ndo haja nela opgdo de tratamento eficaz
para a enfermidade. Precedentes.

Para dissentir da conclusdo do Tribunal de origem quanto a comprovacao da necessidade
de tratamento ndo previsto pelo SUS faz-se necessario o reexame dos fatos e provas
constantes dos autos, providéncia invidvel neste momento processual (Sumula 279/STF).
Auséncia de argumentos capazes de infirmar a decisdo agravada. Agravo regimental a que
se nega provimento" (STF, RE 831.385 AgR/RS, Rel. Ministro ROBERTO BARROSO, PRIMEIRA
TURMA, DJe de 06/04/2015).

"PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. SISTEMA
UNICO DE SAUDE (SUS). RESPONSABILIDADE SOLIDARIA DOS ENTES FEDERATIVOS.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. AUSENCIA NA LISTA BASICA DO SUS. PREVALENCIA DA
LEI N. 8.080/90. ACORDAO RECORRIDO EM CONSONANCIA COM JURISPRUDENCIA DO STJ.
SUMULA N. 568 DO STJ. RECURSO ESPECIAL IMPROVIDO.

I - Na decisdo agravada, negou-se provimento ao recurso especial por ser contrario ao
entendimento dominante no Superior Tribunal de Justica sobre a matéria, com aplicacdo do
enunciado n. 568 da Sumula do STJ.

Il - A jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justica, firmou-se no sentido de que 'o
chamamento ao processo da Unidao com base no art. 77, lll, do CPC, nas demandas
propostas contra os demais entes federativos responsdveis para o fornecimento de
medicamentos ou prestacdo de servicos de saude, ndo é impositivo, mostrando-se
inadequado opor obstaculo indtil a garantia fundamental do cidaddo a salde. Precedentes
do STJ.' (REsp 1.203.244/SC, Rel. Ministro Herman Benjamin, Primeira Secao, julgado em
9/4/2014, DJe 17/6/2014).

Ill - Entende-se, ainda, que o fato de o medicamento ndo constar na lista basica do SUS ndo
exime o estado de prestar ao cidaddo o necessario atendimento em protecdo ao direito a
vida e a salde previsto na Lei n. 8.080/1990, sobretudo na hipétese dos autos, em que o
ente estatal nao indicou outro medicamento que poderia substituir aquele receitado.
Precedentes: AgRg no AREsp 817.892/RS, Rel. Min. Gurgel de Faria, DJe 12/5/2016; REsp
1.585.522/R0O, Rel. Ministro Humberto Martins, Segunda Turma, julgado em 9/6/2016, DJe
17/6/2016.

IV - O Tribunal de origem concluiu que foi comprovada a necessidade do medicamento por
meio de laudo médico. Alterar esse entendimento demandaria necessariamente o
revolvimento do conjunto fatico-probatério dos autos, o que é vedado na instancia especial
ante o ébice do enunciado n. 7 da Sumula do STJ.

V - Agravo interno improvido" (STJ, Agint no REsp 1.611.955/PI, Rel. Ministro FRANCISCO
FALCAO, SEGUNDA TURMA, DJe de 26/05/2017).

"ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO REGIMENTAL NO RECURSO ESPECIAL.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO LANTUS, NAO PREVISTO NA LISTA DE MEDICAMENTO
DO SUS, PARA TRATAMENTO DA MENOR, A EPOCA DO AJUIZAMENTO DA ACAOQ, PORTADORA
DE DIABETES. EFICACIA TERAPEUTICA DO FARMACO ATESTADA POR MEDICA ESPECIALISTA
DE NOSOCOMIO GAUCHO QUE ACOMPANHA O TRATAMENTO. MOLESTIA REFRATARIA
AOS TRATAMENTOS DISPONIBILIZADOS PELA REDE PUBLICA. ARTS. 196 E 227 DA
CONSTITUIGAO FEDERAL. DIREITO A VIDA E A SAUDE. PROTEGAO INTEGRAL E PRIORIDADE
ABSOLUTA NA EFETIVACAO DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS DA INFANCIA. FLEXIBILIZACAO
DE ENTRAVES ADMISSIONAIS. NECESSIDADE DO MEDICAMENTO COMPROVADA.

(...)

2. A alegada circunstancia de que o medicamento Lantus ndo consta da lista de
medicamentos do SUS deve ceder lugar as afirmacdées do médico que a acompanha,
quando afianca que todos os tratamentos disponibilizados pela rede publica e ja
ministrados a menor mostraram-se ineficazes no combate aos varios episédios de
hipoglicemias graves, com perda de consciéncia e crises convulsivas por ela sofridas.

3. O caso em apreco reveste-se de peculiaridades que exigem a flexibilizagdo de entraves
admissionais corriqueiramente empregados nesta Corte. (...)" (STJ, AgRg no REsp
1.068.105/RS, Rel. Ministro SERGIO KUKINA, PRIMEIRA TURMA, Dje de 30/06/2016).
"ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO REGIMENTAL NO RECURSO ORDINARIO
EM MANDADO DE SEGURANCA. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO/TRATAMENTO MEDICO.
PRETENSAO MANDAMENTAL APOIADA EM LAUDO MEDICO. AUSENCIA DE DIREITO LIQUIDO E
CERTO. NECESSIDADE DA PROVA SER SUBMETIDA AO CONTRADITORIO PARA FINS DE
COMPROVACAO DA INEFICACIA OU IMPROPRIEDADE DO TRATAMENTO FORNECIDO PELO
SISTEMA UNICO DE SAUDE. INADEQUAGAO DA VIA ELEITA.



1. Conquanto o receituario médico tenha sido emitido por profissional que atendeu a
impetrante pelo Sistema Unico de Saude - SUS, na Policlinica Oswaldo Cruz, ndo ha como
determinar-se o fornecimento do colirio Combigan pelo Estado de RondoOnia, se este
medicamento ndo consta da listagem contida em portaria expedida pelo Ministério da
Salde e nao ha comprovacdo de que outros medicamentos disponibilizados pelo Estado
ndo sirvam ao tratamento do glaucéma, ou que nao ha fornecimento de medicamentos
adequados. Precedentes: STJ, AQRg no RMS 34.545/MG, Rel. Ministro Benedito Gongalves,
Primeira Turma, DJe 23/02/2012; STF, SL 47 AgR, Relator Min. Gilmar Mendes, Tribunal
Pleno, DJe-076.

2. De outro lado, a Secretaria de Estado de Salde, ainda em 2012, manifestou que o colirio
pretendido poderia ser adquirido na Policlinica Oswaldo Cruz, mas ndo ha prova nos autos
de que tenha havido recusa em seu fornecimento.

3. Agravo regimental nao provido" (STJ, AgRg no RMS 45.703/RO, Rel. Ministro BENEDITO
GONCALVES, PRIMEIRA TURMA, DJe de 22/10/2015).

"PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO REGIMENTAL NO RECURSO ORDINARIO EM MANDADO DE
SEGURANCA. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. AUSENCIA DE DIREITO LIiQUIDO E
CERTO. MEDICACAO INDICADA POR LAUDO MEDICO PARTICULAR NAO FORNECIDA PELO
SUS. NECESSIDADE DE DILACAO PROBATORIA PARA VERIFICAR PERTINENCIA E EFICACIA DO
REMEDIO. IMPOSSIBILIDADE. INADEQUACAO DA VIA ELEITA. PRECEDENTES DO STJ.
AGRAVO REGIMENTAL NAO PROVIDO.

1. Com efeito, esta Corte Superior possui entendimento firmado no sentido de que as
pessoas doentes, as quais ndo possuem disponibilidade financeira para custeio do
tratamento, tém direito a receber os medicamentos do Estado em caso de comprovada
necessidade, em razdo da primazia do direito a vida e a salde, nos termos da interpretacao
dos dispositivos constitucionais relacionados ao tema e da Lei 8.080/90. Nesse sentido:
AgRg no AREsp 476.326/Pl, Segunda Turma, Rel. Ministro Humberto Martins, DJe de
7.4.2014; AgRg no REsp 1.028.835/DF, Primeira Turma, Rel. Ministro Luiz Fux, DJe de
15.12.2008.

2. Efetivamente, nos caso dos autos, a Corte a quo nao afastou o direito ao recebimento de
medicamento, entretanto, ndo admitiu a utilizagdo do mandado de seguranga para discutir
a referida pretensdo por inexisténcia de direito liquido e certo decorrente de auséncia de
prova pré-constituida.

3. Assim, é incontroverso que o remédio pleiteado pelo recorrente é diverso dos
medicamentos fornecidos pelo Estado para o tratamento da doenca especifica e ndo esta
relacionado nas portarias reguladoras do Sistema Unico de Saude.

4, Ademais, a utilizacdo da medicacdo foi sugerida por laudo médico particular, sem a
efetiva demonstracdo da eficacia do remédio em detrimento aos fornecidos pelo sistema
estatal. Nesses casos, é de extrema importancia submeter a referida prescricdo médica ao
efetivo contraditério, pois o direito a salde prestado ndo significa a livre escolha de
medicacdo e tratamento a ser custeado pelo ente publico.

5. Tais consideracOes exigem, necessariamente, dilacdao probatéria que afastam o
reconhecimento de direito liquido e certo indispensavel a concessao da seguranga e atraem
a inadequacao da via eleita do mandamus.

6. Nesse sentido, os seguintes precedentes desta Corte Superior: RMS 46.393/RO, 22
Turma, Rel. Min. HUMBERTO MARTINS, DJe de 30.10.2014; AgRg no RMS 34.545/MG, 12

Turma, Rel. Min. BENEDITO GONCALVES, DJe de 3.2.2012; RMS 30.746/MG, 22 Turma, Rel.

Min. CASTRO MEIRA, DJe de 6.12.2012; RMS 28.338/MG, 22 Turma, Rel. Min. ELIANA
CALMON, DJe de 17.6.2009. 7. Agravo regimental ndo provido" (ST), AgRg no RMS
46.373/RO, Rel. Ministro MAURO CAMPBELL MARQUES, SEGUNDA TURMA, DJe de
23/04/2015).

"ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. RECURSO ORDINARIO EM MANDADO DE
SEGURANCA. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. DIABETE MELLITUS. PRETENSAO
MANDAMENTAL APOIADA EM LAUDO MEDICO PARTICULAR. AUSENCIA DE DIREITO LIQUIDO
E CERTO. NECESSIDADE DA PROVA SER SUBMETIDA AO CONTRADITORIO PARA FINS DE

COMPROVACAO DA INEFICACIA OU IMPROPRIEDADE DO TRATAMENTO FORNECIDO PELO
SISTEMA UNICO DE SAUDE. INADEQUACAO DA VIA ELEITA.

1. O recurso ordinario foi interposto contra acérddo do Tribunal de Justica do Estado de
Minas Gerais, que denegou o mandado de segurangca por meio do qual a impetrante
objetiva compelir a autoridade indigitada coatora a fornecer-lhe medicamentos e insumos
para o tratamento de Diabete Mellitus.

2. O Supremo Tribunal Federal, apés realizacdo de audiéncia publica sobre a matéria, no
julgamento da SL N. 47/PE, ponderou que o reconhecimento do direito a determinados
medicamentos deve ser analisado caso a caso, conforme as peculiaridades fatico-
probatérias, ressaltando que, 'em geral, deverd ser privilegiado o tratamento fornecido pelo
SUS em detrimento de opgdo diversa escolhida pelo paciente, sempre que ndo for
comprovada a ineficacia ou a impropriedade da politica de salde existente'.

(..)" (STJ, RMS 30.746/MG, Rel. Ministro CASTRO MEIRA, SEGUNDA TURMA, Dje de
06/12/2012).

"ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO REGIMENTAL NO RECURSO ORDINARIO

EM MANDADO DE SEGURANCA. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO/TRATAMENTO MEDICO A
CIDADAO PORTADOR DE DIABETES MELLITUS TIPO I. PRETENSAO MANDAMENTAL APOIADA
EM LAUDO MEDICO. AUSENCIA DE DIREITO LIQUIDO E CERTO. NECESSIDADE DA PROVA SER
SUBMETIDA AO CONTRADITORIO PARA FINS DE COMPROVACAO DA INEFICACIA OU
IMPROPRIEDADE DO TRATAMENTO FORNECIDO PELO SISTEMA UNICO DE SAUDE.
INADEQUACAO DA VIA ELEITA.

(...)
2. O Supremo Tribunal Federal, apds realizacdo de audiéncia publica sobre a matéria, no
julgamento da SL N. 47/PE, ponderou que o reconhecimento do direito a determinados



medicamentos da-se caso a caso, conforme as peculiaridades fatico-probatérias. Porém,
ressaltou que, "em geral, deverd ser privilegiado o tratamento fornecido pelo SUS em
detrimento de opc¢do diversa escolhida pelo paciente, sempre que nao for comprovada a
ineficacia ou a impropriedade da politica de salde existente".

(...)" (STJ, AgRg no RMS 34.545/MG, Rel. Ministro BENEDITO GONCALVES, PRIMEIRA TURMA,
DJe de 23/02/2012).

O Conselho Nacional de Justica promoveu duas Jornadas de Direito da Saude, a fim de
debater os problemas inerentes a judicializacdo do direito a salde, apresentando
enunciados sobre o tema.

Vale destacar, acerca do entendimento expendido, o Enunciado 14 da | Jornada de Direito
da Saude, in verbis:

"ENUNCIADO N.2 14 Nao comprovada a inefetividade ou impropriedade dos medicamentos
e tratamentos fornecidos pela rede publica de saude, deve ser indeferido o pedido nao
constante das politicas publicas do Sistema Unico de Saude".

Assim, considero imprescindivel a demonstragdo da ineficacia, para o tratamento da
doenca do paciente, dos farmacos disponibilizados pelo SUS."

16. O mesmo entendimento pode ser observado no acdérdao que decidiu o Recurso
Extraordinario n® 657718/MG:

"Decisao: O Tribunal, apreciando o tema 500 da repercussao geral, deu parcial provimento
ao recurso extraordindrio, nos termos do voto do Ministro Roberto Barroso, Redator para o
acérdao, vencidos os Ministros Marco Aurélio (Relator) e Dias Toffoli (Presidente). Em
seguida, por maioria, fixou-se a seguinte tese:

“1. O Estado nao pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais.

2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de
medicamento por decisdo judicial.

3. E possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de medicamento sem registro
sanitario, em caso de mora irrazodvel da ANVISA em apreciar o pedido (prazo superior ao
previsto na Lei n2 13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos:

(i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de
medicamentos érfaos para doengas raras e ultrarraras);

(ii) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de regulacdo no
exterior; e

(iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.

4. As acOes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA
deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido”, vencido o Ministro Marco
Aurélio. Ausente, justificadamente, o Ministro Celso de Mello. Plendrio, 22.05.2019." (grifou-
se).

17. No caso deste NUP, e sem prejuizo da andlise dos demais requisitos estabelecidos
no REsp n21657156/R], j& é possivel afirmar que o Estado ndo é obrigado a fornecer o
medicamento aripiprazol, uma vez que o SUS incorporou e fornece substituto terapéutico eficaz contra a
doenca.

18. Além do mais, os medicamentos ja incorporados demonstraram ter eficacia, efetividade,
seguranca e custo-efetividade, conforme exigem o art. 19-M e seguintes da Lei n2 8.080/90. E 0 mesmo
nao pode ser dito a respeito do aripiprazol.

2.3 ~ NECESSIDADE DE OBSERVANCIA DOS PROTOCOLOS CLIiNICOS E DIRETRIZES
TERAPEUTICAS (PDCT)

19. Conforme mencionado pela CGJUD em sua manifestacdo, por meio da Portaria SAS/MS
n? 315 -30/03/2016, foi aprovado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Transtorno Afetivo
Bipolar do Tipo I. Tal documento estabelece parametros sobre o transtorno no Brasil e
apresenta diretrizes nacionais para diagnéstico, tratamento e acompanhamento dos individuos com esta
doenca.

20. O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas, nos termos do que dispbe o art. 19-N da Lei n?
8.080/90, "é o documento que estabelece critérios para o diagndstico da doenca e 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 verificacdo dos
resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS."

21. O documento tem como objetivo apresentar o consenso técnico-cientifico formulado dentro
de rigorosos parametros de qualidade e precisdo de indicacao.

22. A competéncia para editar os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas é do Ministério da
Saude, na forma do art. 19-Q da Lei 8.080/90, com assessoramento da CONITEC:

Art. 19-Q. A incorporacao, a exclusao ou a alteragao pelo SUS de novos medicamentos,
produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteragdo de protocolo clinico ou
de diretriz terapéutica, sao atribuicées do Ministério da Salde, assessorado pela Comissao

Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS. (Incluido pela Lei n? 12.401, de 2011)

23. Pode-se dizer que o PCDT é um instrumento de extrema importancia para a efetivacdo da



politica de salde, expressamente previsto na Lei 8.080/90, funcionando ndo apenas como um elemento
normativo do direito sanitdrio, mas também como garantidor do tratamento ison6mico dos pacientes, de
acordo com critérios de efetividade, eficiéncia, eficicia e seguranca do tratamento.

24. E preciso que os operadores do direito observem o previsto nos Protocolos

Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, sé6 permitindo a utilizacdo de outros medicamentos ou
procedimentos ali determinados quando ja tiverem sido esgotadas ou forem invidveis no
quadro clinico do usuario do SUS. Neste sentido é também a orientacdo do Conselho Nacional de
Justica, pelo Enunciado n? 4 da | Jornada de Direito da Salude, promovida pelo Férum Nacional de Saude
do CNJ:

"Enunciado n2 4

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdo elementos organizadores da
prestacao farmacéutica, e nao limitadores. Assim, no caso concreto, quando todas as
alternativas terapéuticas previstas no respectivo PCDT ja tiverem sido esgotadas ou forem
invidveis no quadro clinico do paciente usuario do Sistema Unico de Saude (SUS), pelo
principio do art. 198, Il da CF, pode ser determinado judicialmente o fornecimento, pelo
SUS, do farmaco nao prtocolozado."

25. Cumpre destacar que nesses casos, em que ja had PCDT publicado e estd sendo pleiteado
medicamento ndo previsto no documento, a jurisprudéncia vem entendendo pela necessidade de se
demonstrar a impossibilidade de utilizacao do medicamento ou tratamento previsto no PCDT.

AGRAVO DE INSTRUMENTO. ESCLEROSE MULTIPLA. MEDICAMENTO. REQUISITOS NAO
PREENCHIDOS. DECISAO MANTIDA. 1. Agravo de instrumento contra decisdo que indeferiu
a antecipacao dos efeitos da tutela, em que o recorrente objetivava o fornecimento do
medicamento Fingolimode para o tratamento de esclerose mdltipla. 2. No julgamento pelo
Plendrio do STF (STA 175-AgR/CE), restou assentada a possibilidade de, apds a andlise
minuciosa das circunstancias de cada caso concreto e a realizagdo de juizo de ponderagao,
o Poder Judicidrio garantir o direito a saide por meio do fornecimento de medicamento ou
tratamento indispensével para o aumento de sobrevida e a melhoria da qualidade de vida
do paciente da rede publica de salde. 3. No caso, o pedido de medicamento Fingolimode
(Gilenya) deve ser examinado com sérias restricdes, no sentido de se atestar, antes do
provimento jurisdicional, se existem, ao menos, medicacdes alternativas disponiveis._Nao
se pode mais, via judicial, autorizar de forma quase automatica a aquisicao
individualizada de medicamentos raros e caros. 4. No Parecer Técnico 0164/2016
(f.71/75), da Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, afirma-se que ndo se nega
a fornecer ao autor o medicamento pleiteado, desde que o mesmo comprove que
houve falha terapéutica ao uso dos medicamentos betainterferona e glatiramer,

com impossibilidade de uso de natalizumabe. 5. No caso, o autor apresenta tdo
somente um laudo subscrito por médico particular (fl.82), no qual relata que o paciente

"ndo usou Natalizumabe antes do Fingolimode porque o escalonamento de tratamento para
sua doenca ndao mostrava necessidade de indicar anticorpo monoclodal antes do
imunossupressor seletivo." 6. Havendo politica publica alcancando a prestacao de
saude requerida, a parte possui direito subjetivo a execucao desta, cabendo,
contudo, inscrever-se no SUS para o fornecimento da medicacao e a renovacao
da prescricdo médica, cumprindo-se os requisitos estabelecidos no PCDT. Nao

cabe ao Judicidrio privilegiar situacdes individuais em detrimento das politicas

publicas que buscam o atendimento de toda a populacao de forma igualitaria. 7.
Agravo de instrumento desprovido.

(AG - Agravo de Instrumento - Agravos - Recursos - Processo Civel e do Trabalho 0006711-
67.2016.4.02.0000, SALETE MACCALOZ, TRF2 - 62 TURMA ESPECIALIZADA.)

CONSTITUCIONAL. ADMINISTRATIVO. FORNECIMENTODEMEDICAMENTONAOPAD
RONIZADO.LEGITIMIDADE. IMPOSSIBILIDADE. 1. Rejeitada a ilegitimidade
passiva ad causam da Uniao, eis que, ndo estando o medicamento em questdo na Portaria
n? 1.554/2013, do Ministério da Saude, tampouco na Portaria GM n2 199/2013, nao ha como
adotar a divisdo de competéncias das mesmas para afastar a responsabilidade do Ente
federal pelo seu fornecimento. 2. A autora pleiteia o fornecimento do medicamento
PEGVISOMANT (SOMAVERT) para o tratamento de acromegalia, apresentando, para tanto,
receituadrio médico emitido por profissional do Hospital Universitario Clementino Fraga
Filho. 3. Da leitura do artigo 196 da Constituicdo, conclui-se ndo ser exigivel que o Estado
forneca todo e qualquer tratamento médico ou medicamento, mas apenas aqueles
ofertados no bojo de politicas publicas previamente elaboradas pelo Poder Executivo, a
quem compete, prioritariamente, o planejamento e a execucdao de acbes preventivas e
curativas na area da salde, de acordo com as limitagdes orcamentarias existentes. 4. A
Portaria n2 199, de 25/02/2013, aprovou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas - PCDT para o tratamento da acromegalia. O PEGVISOMANTO nao
foi incluido na listagem de medicamentos em decorréncia da limitacdo de dados
que demonstrem a sua efetividade e seguranca por periodos mais prolongados e,
também, pela relacao de custo-efetividade desfavoravel. 5. Ndo deve haver, a
principio, interferéncia casuistica do Judicidrio na distribuicdo de medicamentos e insumos,
comprometendo ainda mais nosso j& abalado sistema de salde, tendo em vista que tal
gestao deve observar o principio constitucional do acesso universal e igualitério as agles e
prestacOes de salde, apresentando-se vidvel através de politicas publicas que venham a
repartir os recursos da forma mais eficiente possivel, e ndo de forma individualizada. 6.
Considerando a realidade do Sistema Unico de Salde, ndo se pode exigir do réu que
forneca a paciente medicamento de alto custo que nao consta na relacdo de 1




medicamentos e insumos disponibilizados pelo SUS, por violacdo ao principio da isonomia.
Obrigar a Administragao Publica a custear toda e qualquer acdo e prestacdo de salde,
somadas as centenas de milhares de acdes propostas, acabaria por ofender o
principio da reserva do possivel, ante as evidentes limitacoes fatico-econémicas
existentes e, sob o intuito de conferir efetividade ao direito a saude
constitucionalmente reconhecido, violar-se-ia o principio da isonomia, pondo em
risco o préoprio funcionamento do sistema publico de saude. 7. Apelacao provida
para reformar a sentenga, que extinguiu o processo sem julgamento do mérito, e, com
fulcro no art. 515, § 32, do CPC, julgar improcedente o pedido.

(AC - Apelacado - Recursos - Processo Civel e do Trabalho 0001368-50.2013.4.02.5156,
EDNA CARVALHO KLEEMANN, TRF2 - 72 TURMA ESPECIALIZADA.)

2.4 O MEDICAMENTO ARIPIPRAZOL

26. O aripiprazol é um medicamento antipsicético indicado para esquizofrenia e transtorno
bipolar. No caso do transtorno bipolar, é indicado para o tratamento agudo e de manutencao contra
episddio de manias e mistos relacionados ao transtorno bipolar do tipo | em adultos. Também ha
indicacao de terapia adjuntiva em combinacdo com o litio ou valproato para os mesmos casos agudo e
de manutencdo contra episédio de manias e mistos relacionados ao transtorno bipolar do tipo | em
adultos.

27. Conforme informado pela CGJUD, seu mecanismo de funcionamento é desconhecido, tal
como ocorre com outros medicamentos eficazes para o tratamento de esquizofrenia e transtorno
bipolar.

28. Os efeitos adversos mais comuns associados ao fdrmaco sao: nausea, vomito, constipacao,
cefaleia, vertigem, (sensacao de perda de equilibrio), acatisia (transtorno do movimento caracterizado
pela sensacao de inquietude interna, irritabilidade, desassossego ou incapacidade de ficar parado),
ansiedade, insénia e inquietacao.

29. Sobre os estudos do medicamento, a CGJUD destacou que o aripiprazol, embora tenha
apresentado evidéncias de eficécia e efetividade na reducdo dos sintomas maniacos, ndo apresentou

diferenca em relacdo ao carbonato de litio, que ja é disponibilizado pelo SUS. Confira-se a
NOTA TECNICA N¢ 1269/2020-CGJUD/COMFAD/CGJUD/SE/GAB/SE/MS:

"Em uma meta-andlise foram comparados qualquer um dos seguintes medicamentos
farmacolégicos na faixa de dose terapéutica para o tratamento de mania aguda em
adultos: aripiprazol, asenapina, carbamazepina, valproato, gabapentina, haloperidol,
lamotrigina, litio, olanzapina, quetiapina, risperidona, topiramato e ziprasidona. De acordo
com os resultados,a risperidona e a olanzapina tiveram um perfil de eficadcia comparativa
muito semelhante, sendo mais eficazes do que valproato, ziprasidona, lamotrigina,
topiramato e gabapentina. Olanzapina, risperidona e quetiapina levaram a um nuUmero
significativamente menor de interrupcdes do que o litio, lamotrigina, placebo, topiramato e
gabapentina. e gabapentina. Olanzapina, risperidona e quetiapina levaram a um numero
significativamente menor de interrupcdes do que o litio, lamotrigina, placebo, topiramato e
gabapentina. e gabapentina. Olanzapina, risperidona e quetiapina levaram a um numero
significativamente menor de interrupcdes do que o litio, lamotrigina, placebo, topiramato e
gabapentina.De acordo com a interpretacao dos autores, os medicamentos antipsicéticos
foram significativamente mais eficazes do que os estabilizadores de humor. Risperidona,
olanzapina e haloperidol devem ser considerados entre as melhores opgdes disponiveis
para o tratamento de episédios maniacos. Esses resultados devem ser considerados no
desenvolvimento de diretrizes de pratica clinica.

Em outra revisao sistematica foram incluidos dez estudos (3340 participantes) . Sete
estudos compararam a monoterapia com aripiprazol versus placebo (2239
participantes); dois deles incluiram um terceiro estudo de comparagdo de brago - um usou
litio (485 participantes) e o outro usou haloperidol (480 participantes). Dois estudos
compararam o aripiprazol como tratamento adjuvante ao valproato ou litio versus placebo
como tratamento adjuvante (754 participantes), e um estudo comparou o aripiprazol versus
haloperidol (347 participantes). O risco geral de viés ndo estava claro. Uma alta taxa de
abandono na maioria dos estudos (> 20% para cada intervencao em oito dos estudos) pode
ter afetado as estimativas de eficacia relativa. As evidéncias mostram que o aripiprazol foi
mais eficaz do que o placebo na reducao dos sintomas maniacos em adultos e criancas /
adolescentes em trés e quatro semanas, mas ndo em seis semanas. O aripiprazol foi
comparado com outros tratamentos medicamentosos em trés estudos em adultos - o litio
foi utilizado em um estudo e o haloperidol em dois estudos. Nenhuma diferenca
estatisticamente significativa entre o aripiprazol e outros tratamentos com medicamentos
na redugdo dos sintomas maniacos foi observada em trés semanas ou em qualquer outro
momento até e incluindo 12 semanas. Em comparacao com o placebo, o aripiprazol causou
mais distUrbios do movimento, conforme medido na Escala Simpson Angus (SAS), na Escala
de Acatisia de Barnes (BAS) e pela acatisia relatada pelos participantes (evidéncia de alta
qualidade), com mais pessoas hecessitando de tratamento com medicamentos
anticolinérgicos . O aripiprazol também causou mais distlrbios gastrointestinais (nduseas
(evidéncia de alta qualidade) e constipagéo) e fez com que mais criangas / adolescentes
tivessem um nivel de prolactina abaixo do limite inferior do normal. Heterogeneidade
significativa estava presente na meta-analise de distdrbios do movimento associados ao
aripiprazol e outros tratamentos e foi provavelmente devido aos diferentes perfis de efeitos
colaterais de litio e haloperidol. No momento de trés semanas, a meta-andlise nao foi
possivel devido a falta de dados; no entanto, em 12 semanas, o haloperidol resultou em
significativamente mais distlrbios do movimento do que o aripiprazol, conforme medido no



SAS, no BAS e na Escala de Movimento Involuntario Anormal (AIMS) e pela acatisia relatada
pelo participante. Em 12 semanas, os pesquisadores ndo relataram nenhuma diferenga
entre aripiprazol e litio (SAS, BAS, AIMS), exceto em termos de acatisia relatada pelos
participantes .De acordo com a conclusdo dos autores o aripiprazol é um tratamento eficaz
para a mania em uma populagdo que inclui adultos, criancas e adolescentes, embora seu
uso leve a disturbios gastrointestinais e distlrbios do movimento. Os ensaios comparativos
com outros medicamentos além do haloperidol e do litio sdo poucos, portanto, o lugar
exato do aripiprazol na terapia permanece obscuro.

(...)

Considerando os estudos analisados e o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Transtorno Afetivo bipolar do tipo 1, o aripiprazol apresentou evidéncia de eficicia e
foi efetivo na reducdo dos sintomas maniacos, porém ndo apresentou nenhuma diferenca
em relacdo ao Carbonato de Litio (disponivel no SUS)."

30. Desse modo, é possivel dizer que o SUS ja contempla tratamento igualmente eficaz para o
transtorno, nao havendo direito a concessao judicial do medicamento aripiprazol.

2.5 INEXI§TENCIA DE ANALISE DO MEDICAMENTO PELA CONITEC E PROCESSO
DE INCORPORACAO DE MEDICAMENTOS PELO SUS

31. Para a incorporacao de novas tecnologias e medicamentos ao SUS, incluindo as doencas
raras, € necessaria a apresentacao de estudos a Comissao Nacional de Incorporacdao de Novas
Tecnologias (Conitec) do Ministério da Saude, que podem ser oriundos de empresas, organismos da
sociedade civil e institui¢cdes participantes do SUS.

32. No presente caso, nao ha manifestacdo expressa da Comissdao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS - CONITEC-SUS a respeito do medicamento.

33. A seqguir serd demonstrado como se dé o processo de incorporacao de novas tecnologias no
SUS e de elaboracao/alteracdo de protocolos clinicos e de diretrizes terapéuticas encontra-se regulado
pela Lei n. 8.080/90, com redacao acrescida pela Lei n.12.401/2011. Vejamos:

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

§19 - A Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, cuja composicdao e
regimento sdo definidos em regulamento, contard com a participacdo de 1 (um)
representante indicado pelo Conselho Nacional de Salude e de 1 (um) representante,
especialista na area, indicado pelo Conselho Federal de Medicina.

§2° - O relatério da Comissdao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS
levara em consideracao, necessariamente:

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

Il - a avaliacao econémica comparativa dos beneficios e dos custos em relagao as
tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos
domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel.

Art. 19-R. A incorporacdo, a exclusao e a alteracdo a que se refere o art. 19-Q seréo
efetuadas mediante a instauragao de processo administrativo, a ser concluido em prazo nao
superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido,
admitida a sua prorrogacdo por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias
exigirem.

§12 - O processo de que trata o caput deste artigo observard, no que couber, o disposto na
Lei n2 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes determinacdes especiais:

| - apresentacao pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de produtos,
na forma do regulamento, com informacdes necessarias para o atendimento do disposto no
§22do art. 19-Q;

Il - (VETADO);

Il - realizagdo de consulta publica que inclua a divulgacdo do parecer emitido pela
Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS;

IV - realizacdo de audiéncia publica, antes da tomada de decisdo, se a relevancia da
matéria justificar o evento.

Art. 19-T. Sao vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

| - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e procedimento
clinico ou cirlrgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

Il - a dispensagdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e
produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa.”

34. Da leitura do dispositivo, nota-se que, para que um determinado medicamento seja
incorporado, é imprescindivel que se avalie, por 6rgdao técnico e especializado na area - no caso
a CONITEC, a eficacia, efetividade, seguranca e custo-efetividade da tecnologia, por meio de um



processo administrativo instaurado com essa finalidade, o qual possui prazo de duracao de 180 dias,
prorrogaveis por mais 90 dias em situacbes excepcionais.

35. Além disso, todo Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica contard, para as diferentes fases
evolutivas da doenca ou do agravo a saude, com tecnologias devidamente atestadas quanto a sua
eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade. Nesse sentido, o art. 19-O da Lei n. 8.080/90:

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

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

36. O processo administrativo a que se faz alusao é integrado de 03 (trés) fases, a saber:

12: andlise técnica adequada, realizada por corpo técnico especializado e permanente
(atualmente, o Plendrio da CONITEC17), quanto as evidéncias cientificas sobre a
eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca do medicamento, produto ou
procedimento objeto do processo, bem como a avaliagdo econ6mica comparativa dos
beneficios e dos custos em relacao as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se
refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel (art. 19-Q, §
22, da Lei n. 8.080/90);

22: tem inicio apdés aemissdo de Parecer conclusivo elaborado pelo Plenario
da CONITEC (12 fase). Constitui-se na submissao do referido parecer a consulta publica, no
prazo de 20 (vinte) dias. Apds a consulta publica, as informacgdes colhidas sao analisadas
pelo Plenario da CONITEC, que emitira relatério, o qual serd submetido ao Secretério de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Salude para decisao (arts. 20 e
21 do Decreto n. 7.646/2011). Antes de decidir, o Secretario podera solicitar realizacdo de
audiéncia publica, a depender da relevancia da matéria;

32: decisdo, dada pelo referido Secretario, acerca da incorporacdo ou nao da tecnologia.
dessa decisdo cabe recurso sem efeito suspensivo, no prazo de 10 (dez) dias ao Ministro da
Saulde, que poderda confirmar, modificar, anular ou revogar, total ou parcialmente, a decisao
recorrida (arts. 26 e 27 do Decreto n. 7.646/2011).

37. Vale deixar registrado que o Ministro de Estado da Salde também poderad determinar a
incorporacao ou alteracéo pelo SUS de tecnologias em salde, em caso de relevante interesse publico,
mediante processo administrativo simplificado, consoante art. 29 do Decreto n. 7.646/2011.

Art. 29. O Ministro de Estado da Salde poderd, em caso de relevante interesse publico,
mediante processo administrativo simplificado, determinar a incorporacdo ou alteragao
pelo SUS de tecnologias em salde.

38. Ademais, para andlise desses pedidos de incorporacao, devem estar presentes os
requisitos minimos, que estdao previstos em legislacdao especifica (art. 15 do Decreto n.
7646/2011, abaixo colacionado), e que devem ser observados por qualquer pessoa, seja ente
publico ou privado, que pretenda ver analisada pela CONITEC a possibilidade de
incorporacao de novas tecnologias. Assim, nota-se que se trata de um estudo minucioso e
técnico, que deve observar critérios legais e especificos.

39. Vejamos abaixo os requisitos retro mencionados previstos no Decreto n. 7646/2011:

Art. 15. A incorporacao, a exclusdo e a alteracdo pelo SUS de tecnologias em salde e a
constituicdo ou alteragao de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas serdo precedidas
de processo administrativo.

§ 1o O requerimento de instauragao do processo administrativo para a incorporagdo e a
alteracdo pelo SUS de tecnologias em salde e a constituicdo ou alteracdo de protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas deverd ser protocolado pelo interessado na Secretaria-
Executiva da CONITEC, devendo ser acompanhado de:

I - formuldrio integralmente preenchido, de acordo com o modelo estabelecido
pela CONITEC;

Il - nimero e validade do registro da tecnologia em satide na ANVISA;

Il - evidéncia cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é, no minimo,
tdo eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS para determinada
indicacao;

IV - estudo de avaliacdo econémica comparando a tecnologia pautada com as
tecnologias em saude disponibilizadas no SUS

V - amostras de produtos, se cabivel para o atendimento do disposto no § 2o do
art. 19-Q, nos termos do regimento interno; e



VI - o preco fixado pela CMED, no caso de medicamentos.

§ 20 O requerimento de instauragdo do processo administrativo para a exclusao pelo SUS
de tecnologias em salde devera ser acompanhado dos documentos previstos nos incisos |,
Il, VI do §10, além de outros determinados em ato especifico da CONITEC.

8§ 30 A CONITEC podera solicitar informacoes complementares ao requerente,
com vistas a subsidiar a analise do pedido.

§ 40 No caso de propostas de iniciativa do préprio Ministério da Saude, serdo consideradas
as informagOes disponiveis e os estudos técnicos j& realizados para fins de andlise
pela CONITEC.

40. Vé-se, portanto, que nao se concebe a solicitacao de incorporacao de tecnologia
ou de alteracdao de protocolo clinico sem que se apresente documentacao voltada a
demonstracao de indicio minimo de seguranca, eficacia, efetividade e custo-efetividade.
Esses sao os critérios eleitos pelo legislador como necessarios a que se tenha incorporacao de
tecnologia ou constituicdo/alteracdo de protocolo clinico. Qualquer pedido, portanto, que nao tenha
por pressuposto tais evidéncias, ndao pode, por expressa previsao legal, ser acolhido.

41. Importante salientar que a observancia a tantos critérios e requisitos tem sua razao de ser.
E que, ao tempo em a Constituicdo Federal prevé ser a saude direito de todos e dever do Estado (art.
196: A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas
que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acoes
e servicos para sua promog¢do, protecdo e recuperacdo), exige uma Administracdo Plblica responsavel e
comprometida com os resultados.

42. Diante disso, o SUS deve observar critérios objetivos para a disponibilizacao de
novas tecnologias a populacdo. Isso porque, além de ser uma exigéncia constitucional o
emprego racional dos recursos publicos, o Estado é responsavel pela seguranca e qualidade
dos servicos prestados e, concomitantemente, esta obrigado a evitar o risco de doenca e
outros agravos e/ou impedir que outros o provoquem. A obrigacdo as prestacdes de salde
atribuida ao Estado coexiste com o dever, desse mesmo Estado, de abster-se daquelas prestacdes que
possam se revelar danosas a populagao, sobretudo se determinada medida possa vir a colocar em risco
a prépria sustentabilidade do Sistema Unico de Saude.

43. Justamente por esse motivo, reconhecendo a falibilidade e a fragilidade da “medicina
baseada na autoridade”, o Ministério da Saude adota, desde 2003, a medicina baseada em
evidéncias para nortear as decisées de salide no ambito do SUS, seguindo orientacdo da Organizacao
Mundial de Saude.

44, Assim, a incorporacao de uma tecnologia em saude ao SUS pressupode a avaliacao
da tecnologia em saude e a avaliacao econémica em saude. Tais estudos buscam, sobretudo,
responder as seguintes indagacdes: a) A intervencao/acdo em saude:- é segura, eficaz e
efetiva? b) qual a sua disponibilidade e factibilidade? c) qual o custo? d) como se compara
com as alternativas disponiveis?

45. As duas primeiras questfes sao respondidas pela avaliacdo da tecnologia em saude,
conforme critérios propostos pela medicina baseada em evidéncias. As duas Ultimas sao objeto das
andlises econdmicas aplicadas a saude. A avaliacdo da tecnologia em saude verifica se novas
tecnologias sdo seguras, eficazes e efetivas. A avaliacdo econdmica em salde, por sua vez, investiga se
o beneficio conferido pela nova tecnologia em salde estd em proporcao razoavel com o custo que
adiciona ao sistema.

2.6 CONCLUSAO DO PARECER TECNICO-CIENTIFICO DO NUCLEO DE APOIO TECNICO DO
PODER JUDICIARIO (CNJ).

46. O Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario elaborou Parecer Técnico-Cientifico (seq.

1) com o intuito de responder ao seguinte questionamento: “Aripriprazol é efetivo e seguro para o
tratamento do transtorno afetivo bipolar (fase aguda ou de manutencéo)?”

47. Destaca-se que o Parecer Técnico-Cientifico elaborado pelo referido nucleo constitui
documento inicial do processo de avaliacdo da incorporacdo de tecnologias em um sistema de saude,
respondendo de forma preliminar as questées clinicas sobre os potenciais efeitos de uma intervencao.
Pode assim resultar em (a) conclusdes suficientes para indicar e embasar cientificamente a tomada de
decisao ou, de modo contrdrio, (b) apenas identificar que as evidéncias disponiveis sao insuficientes (em
termos de quantidade e/ou qualidade) e sugerir que estudos apropriados sejam planejados e
desenvolvidos.

48. Assim, o objetivo do Parecer Técnico-Cientifico é identificar, avaliar e sumarizar as melhores
evidéncias cientificas disponiveis sobre a eficdcia e a seguranca do medicamento para tratamento
do transtorno afetivo bipolar.

49. Em resposta ao questionamento, o Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judicidrio assim
concluiu:

“"IMPLICACOES PARA A PRATICA



Do ponto de vista pratico, este PTC encontrou as seguintes evidéncias sobre o uso do
aripiprazol (por até 12 semanas) para transtorno afetivo bipolar:

« O aripiprazol parece ser superior ao placebo quanto a reducao dos sintomas de mania,
reducdo do numero total de episédios de mania ou depressao e aumento do intervalo entre
os episddios (evidéncia de qualidade moderada). No entanto, seu uso aumentou o risco de
distarbios de movimento, ansiedade, hipersalivacdo, fadiga, insénia, sedacdo excessiva,
dor em membros, nduseas e vomitos (evidéncia de qualidade alta ou indeterminada).

« O aripiprazol parece ter efetividade semelhante ao haloperidol (evidéncia de qualidade
moderada), porém estd associado a menos eventos adversos como acatisia e outros
movimentos involuntdrios (evidéncia de qualidade baixa a moderada).

¢ O aripiprazol parece ter efetividade semelhante ao litio, valproato, quetiapina,
olanzapina, imipramina, risperidona, paliperidona, lamotrigina e carbamazepina (evidéncia
de qualidade baixa ou indeterminada). O perfil de seguranga variou entre os medicamentos
comparados.

A avaliacao da custo-efetividade e do impacto orcamentdrio da incorporacdo do aripiprazol
para o tratamento do TAB em um sistema de salde no Brasil ndo estava entre os objetivos
deste PTC."

50. Ou seja, em reforco do que ficou dito acima, o Parecer Técnico-Cientifico entendeu que as
alternativas disponibilizadas pelo SUS apresentam efetividade semelhante ao aripiprazol, com a
vantagem de ja terem passado pelo processo de incorporacdo previstos na legislacdo aplicavel, em que
foi analisado, entre outras coisas, o custo-efetividade de tais medicamentos, ao contrario do aripiprazol,
cuja analise nao foi feito pela CONITEC, conforme informac¢des da CGJUD.

2.7 CONCLUSAO DA CGJUD SOBRE O MEDICAMENTO

51. Ao analisar o medicamento aripiprazol, a CGJUD, na NOTA TECNICA N2 1269/2020-
CGJUD/COMFAD/CGJUD/SE/GAB/SE/MS, assim concluiu:

"Com base no apresentado nos itens anteriores, conclui-se:

1. Considerando os estudos analisados e o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Transtorno Afetivo bipolar do tipo 1, o aripiprazol apresentou evidéncia de eficacia e foi
efetivo na reducdo dos sintomas maniacos, porém nao apresentou nenhuma diferenca em
relagcdo ao Carbonato de Litio (disponivel no SUS).

2. Diante do exposto verifica-se que o SUS nao padronizou o medicamento Aripiprazol para
tratamento da doenca que acomete a parte autora. Porém, resta claro que o Sistema
possui cobertura para tratamento da enfermidade em questdo, além de cumprir
rigorosamente com a legislagdo vigente sobre o assunto, garantindo que ndo se encontre
desamparada em seus direitos constitucionais a saude.

3. O Protocolo Clinico do Transtorno Afetivo Bipolar do tipo 1 estd regulamentado por meio
da Portaria SAS/MS n¢ 315 -30/03/2016 (Publicada em 31/03/2016), que se compde por
parametros sobre a doenca no Brasil e de diretrizes nacionais para diagnéstico, tratamento
e acompanhamento dos individuos com esta doenca.

4. Informa-se que a Unido, os Estados e os Municipios sdo os gestores do SUS com
responsabilidade, competéncia e legitimidade 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 redugdo das principais doencas e
agravos da populacdo brasileira. Porém, acima de qualquer mérito, o Ministério da Saude
visa, sempre, o fornecimento de procedimentos em salde que sejam eficazes e seguros, ou
seja, procedimentos que proporcione a formacgdo, protegdo e recuperagdo da saude da
populagao.

5. E importante informar que para o paciente ser atendido pelo SUS, este deverd possuir
receitudrio para ter acesso aos medicamentos do Componente Béasico da Assisténcia
Farmacéutica - CBAF."

52. Na mesma linha do item 2.6 acima, a conclusao da CGJUD é no sentido de que o SUS
contempla alternativas terapéuticas com a mesma eficdcia do medicamento em analise, o que afasta a
possibilidade de sua concessao judicial.

2.8 o IMPACTO ECONOMICO-FINANCEIRO DO FORNECIMENTO
DO MEDICAMENTO ARIPIPRAZOL PELO SUS.

53. Acerca do impacto econdmico-financeiro do fornecimento do
medicamento ARIPIPRAZOL pelo SUS, a area técnica deste Ministério da Saude apresentou a NOTA
TECNICA N2 2177/2020-CGJUD/COMFAD/CGJUD/SE/GAB/SE/MS (SEI n2 0017586521 - seq. 15) que analisa
o medicamento em questdo.Vale destacar as seguintes informacdes:

")
Estimativa do custo do tratamento do aripiprazol, considerando Preco Madximo de Venda ao
Governo - PMVG, ICMS 0% - Publicada em 10/11/2020.



* considerado o genérico com menor valor da tabela CMED.

Atualmente a aquisicdo de medicamentos e insumos para atendimento a determinagdes
judiciais na esfera federal se d4 por meio da Coordenacao-Geral de Aquisicbes de Insumos
Estratégicos para Saude (CGIES), érgao pertencente ao Departamento de Logistica ligado a
Secretaria Executiva do Ministério da Saide com sede em Brasilia-DF. As demandas séo
repassadas para aquisicao pela Coordenagado-Geral de Gestdao de Demandas Judiciais em
Salde (CGJUD) e a despesa é autorizada pelas areas técnicas correspondentes, quais

Aripiprazol

10
15
20
30

Valor unitario do comprimido

R3
RE
RS
R3

Prego mensal do tratamento,

considerando dose diaria de um

comprimido.

8,06 RS
12,30 RE
17,79 | RS
2709 RS

24187
369,19
533,99
212,84

sejam: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), Secretaria de

Atencao Especializada a Salde (SAES) e Secretaria de Atencdo Primdria a Saude (SAPS).
No exercicio de 2019 e 2020, recebemos 78 acdes demandas judiciais para fornecimento
de medicamento aripiprazol, das quais 11 (onze) acbes foram especificamente para o

tratamento de Transtorno Afetivo Bipolar - TAB, conforme detalhado abaixo:

nup
0077 0036831201951
0077 0036831201951
00737.00462512020-85
00737.01785912019.51

00737.01721572019-73
00737.01680772019-78

00737.00434912019-24
00525.00284712019-25
00737.0160882019-14
00737.00438112020-43

00737.00450872020-79

(-.)

O custo do tratamento dos processos judiciais pleiteando aripiprazol considerando o periodo

Agho Judicial
0008376-19.2019.4.01.3500
0008376-19.2019.4.01.3500
0046771-96.2019.4.01.3300
1017280-29.2019.4.01.3300

1009660-09.2019.4.01.3803.

5021515-39.2019.4.04.7001

5016842-19.2019.4.025101
0503560-55.2019.4.05.3401

s002

5.52.2010.4047104

5000475-64.2020.4.04.7001

5005289-222020.4.04.7001

Ao

2019

2019

2019

2019

2019

2019

2019

2019

2019

2020

2020

Home do Medicamento |

ARPPRAZOL

ARPPRAZOL

ARPPRAZOL

ARPPRAZOL

ARPPRAZOL

ARPPRAZOL

ARPPRAZOL

ARPPRAZOL

ARPPRAZOL

ARPPRAZOL

ARPPRAZOL

Doenca £
DEPRESSAO E TRANSTORNO AFETIVO BROLAR - (CD 10: 31.2)

DEPRESSEO E TRANSTORNO AFETIVO BROLAR - (CD 10: 31.2)

TRANSTORNO AFETIVO BIPOLAR, EPSODIO ATUAL MANIACO COM SNTOMAS
PSICOTICOS (CID10 F31.2)

TRANSTORNO AFETIVO BPOLAR (CD F31)

TRANSTORNO AFETVO BPOLAR (F31.5)

TRANSTORNO AFETIVO BIPOLAR, EPSODIO ATUAL MANIACO COM SNTOMAS
PSICOTICOS ( CD:10-F312)

TRANSTORNO AFETVO BPOLAR (CD10 F25)
TRANSTORNO AFETIVO BPOLAR E TRANSTPRNO OBSESSIVO COMPULSIVO
TRANSTORNO AFETNVO BPOLAR
TRANSTORNO AFETVO BPOLAR

TDAH E TRANSTORNO BIPOLAR

de compra de 2016-2020 esta detalhado abaixo:

Apresentagéo | _| Quanttativo pr& mes _

COMPRIADO 15 116

COMPRIADO 15 116

COMPRIADO 15 116

COMPRIADO 101G

COMPRIADO 101G

COMPRIADO 101G

COMPRINDO 301G

COMPRIADO 15 116

COMPRIADO 15 116

COMPRIADO 101G

COMPRIDO 301G

COMPRIADO 101G

Valor untario/CHED.

1230 | RS

1230 | RS

1230 | RS

TOTAL R$

Total Trate



. Ano . Qtde
o Dia Resultado Unidade
Desc Compl ltem Compra Concentragio (mg) Nome Fornecedor s Resu Resultado e Comprada
Compra compra | Fomecimento e

Valor Unitério Valor To
Homologado Homologa

HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE

ARIPIPRAZOL, CUNCENTRAQE\U 10 MG 10 PRODUTOS HOSPITALARES S.A. 16602116 2016 COMPRIMIDO 240 RS 7,1000 RS 1
ARPIPRAZOL, CONCENTRACAO 10 MG 10 it b 08103116 " e COMPRINIDO 720 RS 71100 RS 5
ARPPRAZOL, CONCENTRACAO 10 MG 10 iieifaidoidlio b 15104116 "o COMPRIMIDO 540 RS 71000 RS 3
ARIPIPRAZOL, CUNCENTRAQEU 10 MG 10 :s;;;:gé"‘:g:;ﬁ:&;g:;n:m DE 18/05/16 r 2018 COMPRIMIDO 380 RS 7,9800 RS 24
ARIPIPRAZOL, CUNCENTRAGE\U 10 MG 10 ::;gz?gg‘:g;;ﬁr&;?s;ﬂf‘u DE 1710816 r 2018 COMPRIMIDO 380 RS 8,0700 RS 2!
TOTAL MEDICAMENTOS 10 r 2016 2220 RS 37,3700 RS 164
ARIPIPRAZOL, CUNCENTRAGE\U 15 MG 15 S:g;;{;gg‘:g;’;ﬁ:&;gs;ﬂf‘u DE 16/02116 r 2018 COMPRIMIDO 480 RS 10,6600 RS 5
ARIPIPRAZOL, CUNCENTRAQE\U 15 MG 15 z:sgz?s;'\‘ggsggfé«:gg;ﬂ:m DE 1602116 r 2016 COMPRIMIDO 240 RS 10,6600 RS
ARPPRAZOL, CONCENTRACAO 15 MG 15 iieifaidoidlio b 08103116 "o COMPRIMIDO %0 RS 10,6600 | RS 3
ARPPRAZOL, CONCENTRACAO 18 MG 15 i oiullionl e 18103116 " e CONPRIMIDO 1200 RS 108600 RS 12:
ARIPIPRAZOL, CUNCENTRAGE\U 15 MG 15 ::;gz?gg‘:g;;ﬁr&;?s;ﬂf‘u DE 2810318 r 2018 COMPRIMIDO 380 RS 10,6600 RS 34
ARIPIPRAZOL, CUNCENTRAGE\U 15 MG 15 S:g;;{;gg‘:g;’;ﬁ:&;gs;ﬂf‘u DE 18/05/16 r 2018 COMPRIMIDO 1.080 RS 11,9900 RS 12!
ARIPIPRAZOL, CUNCENTRAQE\U 15 MG 15 z:sgz?s;'\‘ggsggfé«:gg;ﬂ:m DE 2410616 r 2016 COMPRIMIDO 360 RS 11,9900 RS 4.
ARPPRAZOL, CONCENTRACAO 15 MG 15 iieifaidoidlio b 02008116 "o COMPRIMIDO %0 RS 12,1000 RS e
ARPPRAZOL, CONCENTRACAO 18 MG 15 isifaidoilliogl e 19109116 " e CONPRIMIDO 420 RS 121000 RS 5
ARIPIPRAZOL, CUNCENTRAGE\U 15 MG 15 ::;gz?gg‘:g;;ﬁr&;?s;ﬂf‘u DE 2611018 r 2018 COMPRIMIDO 380 RS 12,1000 RS 4
ARIPIPRAZOL, CUNCENTRAGE\U 15 MG 15 S:g;;{;gg‘:g;’;ﬁ:&;gs;ﬂf‘u DE 2211116 r 2018 COMPRIMIDO 720 RS 12,1000 RS 8.
TOTAL MEDICAMENTOS 15 T 201 6000 RS 1258800 RS 684
ARIPIPRAZOL, CUNCENTRAQE\U 20 MG 20 z:sgz{;g!‘ggsgg:&:gszﬂf‘ﬂ DE 29i08/16 r 2016 COMPRIMIDO 240 RS 15,8500 RS 3
ARPPRAZOL, CONCENTRACEO 20 MG 20 il b 211116 2016 COMPRIMIDO 1440 RS 158600 RS 1
TOTAL MEDICAMENTOS 20 2016 1.680 RS 31,7100 RS 26.1
ARPPRAZOL, CONCENTRACAO 30 MG 20 e oidlion 18105116 "o COMPRIMIDO %0 RS 23,5600 RS 8
TOTAL MEDICAMENTOS 30 T 208 360 RS 23,5600 RS 8.
ARPPRAZOL, CONCENTRACAO 10 MG 10 isifaidoilliogl e 260417 " CONPRIMIDO 1080 RS 50700 RS &
ARIPIPRAZOL, CUNCENTRAGE\U 10 MG 10 ::;gz?gg‘:g;;ﬁr&;?s;ﬂf‘u DE 2610417 r 2M7 COMPRIMIDO 240 RS 8,0600 RS 1!
ARIPIPRAZOL, CUNCENTRAGE\U 10 MG 10 S:g;;{;gg‘:g;’;ﬁ:&;gs;ﬂf‘u DE 07/0817 r 2M7 COMPRIMIDO 60 RS 8,4200 RS !
ARIPPRAZOL, CONCENTRACAD 10 MG 10 SSSEE’T‘SQN:‘)D”:;E:‘;;ESETU DE 080817 "o COMPRIMIDO 1200 RS 03100 RS
ARPPRAZOL, CONCENTRACAO 10 MG 10 iieifaidoidlio b 09T "o COMPRIMIDO 300 RS 84200 RS 2
ARIPIPRAZOL, CONCENTRAQEO 10 MG 10 Sgg;z?gé"‘:g;;ﬁf&:?s:ﬂno DE 301117 r 2017 COMPRIMIDO 450 RS 0,3500 RS
ARIPIPRAZOL, CUNCENTRAGE\U 10 MG 10 ::;gz?gg‘:g;;ﬁr&;?s;ﬂf‘u DE 141217 r 2M7 COMPRIMIDO 150 RS 0,3100 | RS

TOTAL MEDICAMENTOS 10 2017 2.580 RS 33,9400 RS 13
ARIPIPRAZOL, CUNCENTRAGE\U 15 MG 15 S:g;;{;gg‘:g;’;ﬁ:&;gs;ﬂf‘u DE 07/0317 r 2M7 COMPRIMIDO 120 RS 12,1000 RS 1.
ARIPIPRAZOL, CUNCENTRAQE\U 15 MG 15 z:sgz{;g!‘ggsgg:&:gszﬂf‘ﬂ DE 260417 r 2017 COMPRIMIDO 240 RS 12,1000 RS 2!
ARPPRAZOL, CONCENTRACAO 15 MG 15 iieifaidoidlio b 2300817 "o COMPRIMIDO 120 RS 12,1000 RS 1
ARPPRAZOL, CONCENTRACAO 18 MG 15 i oiullionl e 0407117 " CONPRIMIDO 120 RS 128200 RS 2
ARIPIPRAZOL, CUNCENTRAQEU 15 MG 15 :s;g;:gé"‘:g:;ﬁ:&;gs;n:m DE 301117 r 2017 COMPRIMIDO 750 RS 0,4300 RS
ARIPIPRAZOL, CUNCENTRAGE\U 15 MG 15 S:g;;{;gg‘:g;’;ﬁ:&;gs;ﬂf‘u DE INNNT r 2M7 COMPRIMIDO 300 RS 0,4300 RS

TOTAL MEDICAMENTOS 15 2017 1710 RS 497800 RS 8
ARIPIPRAZOL, CUNCENTRAQE\U 20 MG 20 z:sgz{;g!‘ggsgg:&:gszﬂf‘ﬂ DE 08/08/17 r 2017 COMPRIMIDO 150 RS 0,6700 RS
ARPIPRAZOL, CONCENTRACAO 20 MG 2 it b 14217 "o COMPRINIDO 150 RS 06000 RS

TOTAL MEDICAMENTOS 20 2017 300 RS 1,2700 RS

z HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE |
ARIPIPRAZOL, CONCENTRACAD 30 MG 30 PRODUTOS HOSPITALARES S.A 080217 2017 COMPRIMIDO 360 RS 23,7800 RS 8!

HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE

ARPPRAZOL, CONCENTRACEO 30 MG 30 ol iy 040717 2017 COMPRINDO 180 RS 248100 | RS .
TOTAL MEDICAMENTOS ) 2017 540 RS 48,5900 RS 134
r
ARPPRAZOL, CONCENTRAGAQ 15 MG 18 ol vidiigls bl 05101118 2018 COMPRINDO 300 RS 04300 RS
r
ARPPRAZOL, CONCENTRAGAQ 15 MG 15 e paneRzObE 1110118 2018 COMPRINIDO 150 RS 126200 RS 1
v
ARPPRAZOL, CONCENTRAGAQ 15 UG 15 e eacREODE 19107118 2018 CONPRINIDO 180 RS 129800 | RS 2
TOTAL MEDICAMENTOS 15 2018 630 RS 260800 RS 4
r
ARPIPRAZOL, CONCENTRACAO 20 MG 2 it b 05101118 2018 COMPRINIDO 150 RS 06700 RS
TOTAL MEDICAMENTOS ) 2018 150 RS 06700 RS
r
ARPPRAZOL, CONCENTRACAO 30 MG 20 iieifaidoidlio b 19109118 2018 COMPRIMIDO 180 RS 255500 RS &
TOTAL MEDICAMENTOS 30 2018 180 RS 255600 RS 4
v
ARPPRAZOL, CONCENTRACAO 30 MG 20 i oiullionl e 080119 2019 CONPRIMIDO 180 RS 252800 RS &
TOTAL MEDICAMENTOS ) 2019 180 RS 25,2800 RS 4
r
ARPPRAZOL, CONCENTRACEO 10 MG 10 o vidligl bl 18108120 2020 COMPRINDO 180 RS 35192 | RS I
TOTAL MEDICAMENTOS 0 2020 180 RS 35192 RS |
TOTAL GERAL 2016 - 2020 16710 RS 4323992 RS 17018

Com base no apresentado nos itens anteriores, conclui-se:

1. o medicamento aripiprazol é indicado para esquizofrenia; tratamento agudo e de
manutencao de episédios de mania e mistos associados ao transtorno bipolar do
tipo I; como terapia adjuntiva ao litio ou valproato para o tratamento agudo de episédios
de mania ou mistos associados ao transtorno bipolar do tipo I;

2. o PCDT do Transtorno Afetivo Bipolar do tipo I, mais precisamente na seg¢do 7.5,
apresenta uma lista de farmacos para tratamento, sendo que todos fazem parte da
Rename;

3. o PCDT esclarece que o aripiprazol, além de ter preco mais elevado em relacdo aos
antipsicoticos disponiveis no SUS, ndo apresentou, a época, superioridade em relagdo a
eficdcia dos mesmos;

4. cabe destacar que as demandas judiciais a serem atendidas nos exercicios de 2019 e
2020, que determinaram o fornecimento do medicamento aripiprazol aos pacientes, as
quais passaram de 9 acdes (2019) para 02 acdes (2020), totalizaram 11 (onze) acées



cadastradas no Ministério da Saude para fornecimento desse medicamento para
Transtorno Afetivo Bipolar - TAB;

5. a estimativa de custo para aquisicdo de aripiprazol para o atendimento de 11 pacientes
elegiveis no ano de 2019-2020 seria de aproximadamente R$ 34.642,20;

6. conforme fonte DW, no exercicio de 2016 a 2020, o gasto com aquisicdo de aripiprazol
para todas as indicacdes foi de R$170.185.96."

54. Pelo exposto, verifica-se que, segundo estimativas da d&rea técnica, o custo com o
medicamento totalizou R$170.185.96 no periodo analisado, valor esse que foi gasto em um farmaco que
nao apresentou eficacia superior em relacdo as alternativas disponibilizadas pelo SUS.

55. Nao se pode esquecer que, segundo informacdes apresentadas no Portal da Transparéncia,
0 orcamento atualizado do Ministério da Salde para o ano de 2019 foi de R$ 122,62 bilhdes de reais. No
seq. 68 do NUP 00737.014144/2018-76 (SEl n? 0016392931), é possivel encontrar manifestacdo do
Ministério da Saude de que, no ano de 2019, o custo total decorrente de decisées judiciais que
obrigavam o Ministério da Saude a fornecer medicamentos foi o seguinte:

"1. Trata-se de solicitacdo de esclarecimentos quanto a divergéncia de valores constatada
na Nota n? 00715/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU (0015752595), entre aqueles apresentados
no Despacho CORF (0014025285) e no Despacho CGIES (0014051238) e o Despacho CGJUD
(0015730609). Cabe ressaltar que esta CGJUD ndo tem acesso aos sistemas SIAFI,
DW/Comprasnet ou outros dos quais sao extraidos as informacdes ora apresentadas.

2. Para realizacdo deste levantamento financeiro, esta CGJUD consultou a CGIES/DELOG,
CEOF/DLOG e a CGEOF/FNS para dirimir as divergéncias.

3. Os valores referente aos depdsitos judiciais, apresentados pela CGJUD, contemplavam
erroneamente o "Programa Mais Médicos" (R$ 53.023,93) e o "Programa de Reestruturagao
dos Hospitais Universitarios" (R$ 10.866.271,67). Apds analise do relatério, foi visualizado o
erro e o mesmo encontra-se corrigido, conforme informado no item 6 deste despacho.
Validando assim a informacgao prestada pela CGEOF/FNS.

4. Quanto ao valor apurado pela CGJUD e a DLOG, referente as aquisicbes dos
medicamentos, ambas informagdes foram obtidas pelo banco de dados do sistema
DW/ComprasNET, porém acreditamos que por erros na utilizacdo de filtros, os valores
divergiram entre si. De forma a dirimir as divergéncias enviamos em anexo uma planilha
(0016393207), apresentando os comparativos entre as informacbes da DLOG/CGJUD.
Foram encontrados diferengas nas composicées quantitativas e alterando seus respectivos
valores totais (Informacdao na aba da planilha "2019". As colunas A, B, C e D foram
extraidas da planilha da DLOG (0014047332)e a ao lado, a informacgdo prestada pela CGJUD
(0015730609).

5. Todavia, com o intuito de continuar a validagdo quanto as discordancias encontradas,
solicitamos o DLOG/CEOF o relatérios dos valores empenhados da CGJUD (também incluso
no anexo na aba "Empenhos 2019"). E ao buscarmos os fornecedores apenas pelo objeto de
compra que estavam divergentes, achamos alguns empenhos que validavam informacgdes
do relatério da CGJUD e em outros medicamentos, a informacdo prestada pela DLOG.
Entretanto no somatério total das despesas empenhadas pela CGJUD, as mesmas ndo eram
compativeis com nenhum dos relatérios anteriores.

6. Tomando por base a nova planilha de informacdes fornecida pelo CEOF/DLOG, a qual
acreditamos ser a mais assertiva nos dados para com as despesas com demanda judicial no
exercicio de 2019, esta CGJUD entende como custo total o seguinte:

Informacdo DIAN/FNS: (Depésitos Judiciais). R$ 32.671.599,90

Informacao DLOG/CEOF: (Aquisicdes)
R$ 1.080.463.309,93 - Empenhos Liquidados
R$ 288.829.842,46 - Empenhos a Liquidar

7. Vale ressaltar que no custo total apurado, estdo ausentes os valores dos custos
adicionais, tais como: transporte logistico, locacdo do espaco do armazenamento e seguro
da carga (0,5% sobre o valor de aquisicao). Estes valores nao sédo do nosso conhecimento
uma vez que ndao detemos orcamento préprio para o devido controle.

8. Posto isso, encaminhem-se os presentes autos ao GABINETE DA SECRETARIA EXECUTIVA
- SE/GAB/SE/MS, dentro da urgéncia que o caso requer."

2.9 JUDICIALIZACAO NA SAl]QE E O IMPACTO ECONOMICO-FINANCEIRO QUE O
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO NAO INCORPORADO PODE ACARRETAR AOS COFRES
PUBLICOS FEDERAIS

56. O modelo de gestdo utilizado atualmente pelo SUS é, indubitavelmente, um dos mais
importantes instrumentos de politicas publicas instituidos em nosso pais nos Ultimos anos e tem
como grande desafio prestar assisténcia a salde a toda populacao brasileira, num pais de dimensdes
continentais, com grandes diferengas demograficas, socioecondmicas e culturais.

57. De forma a dificultar ainda mais a organizacao do SUS, vem crescendo o nimero de acdes
judiciais propostas com o fim de garantir o fornecimento de medicamentos pelo Poder Publico. Tais
acdes extrapolam o aspecto financeiro, concedendo de forma indiscriminada medicamentos, ainda que
sem a eficacia comprovada, gerando um grave prejuizo as politicas publicas de salde.



58. No que tange ao tema, o Juiz Federal George Marmelstein, em seu artigo " Cinco Pontos de
Reflexdo sobre a Judicializacdo da Saude” publicado no livro "O direito Fora da Caixa" da
editora Juspodium relatou aquilo que é possivel vivenciar diariamente, ndo sé na Consultoria Juridica
junto ao Ministério da Saude e todos os demais érgdos da Advocacia - Geral da Unido, quanto pelos
agentes publicos responsaveis pela efetivacdo das politicas publicas nesta pasta:

O presente texto é fruto de uma inquietacao de alguém que lida com demandas da salde
quase diariamente. Mais ainda: é fruto de uma angustia de alguém que era entusiasta da
judicializagdo da saude, mas hoje tem plena consciéncia do carater ambivalente desse
fendmeno. Nao se trata de ser absolutamente contra a judicializacdo da saude,
algo que parece demasiadamente contrafactual, mas de reconhecer os limites e
os problemas que a judicializacdao tem acarretado (p. 236).

59. Sem davida, o maior custo da judicializacéo se concentra na assisténcia farmacéutica para
o fornecimento de medicamentos de alto custo (NOTA TECNICA N2 6/2019-SPO/SE/MS - SEI n? 8380758,
NUP 00737.002600/2019-16). Apenas para exemplificar, transcreve-se trecho de sentenca judicial que,
negando o fornecimento de determinado medicamento para um paciente, reconheceu que o impacto
orcamentario afeta, inclusive, paises desenvolvidos:

(...) a incorporacdo do medicamento Spinraza impactard de uma maneira extraordinaria o
orcamento da salde. Esse impacto extraordinario é percebido até mesmo em paises em
que o medicamento foi incorporado, na medida em que essa oferta sé se deu apds a
negociacdo com o fabricante para a "efetiva"e "substancial' reducao de precos, em
contratos sigilosos. Anoto que o PIB per capita da Inglaterra é de US$43,227, o do Canada é
de US$ 46,810, o da Austrélia é de US$ 49,972 e o do Brasil é de US$ 15,610 ( a fonte
consultada para a obtencdo desses indices foi a revista The Economist, World in Figures
2017). Vale lembrar que em muitos desses paises, a Biogen ofertou Programa de
Acesso Expandido para que os pacientes pudessem contar com o medicamento
por um periodo determinado, o que nao ocorreu no Brasil. (grifei). Sentenca
proferida nos autos do Processo 5039748-24.2018.4.04.7000/PR - 32 Vara Federal de
Curitiba - Juiza Federal Dra. Ana Carolina Morozowski.

60. A razao de decidir da magistrada é irretocdvel e a informacao relembrada e grifada no texto
acima deixa claro o seguinte: existe uma razdo para que os laboratérios que produzem medicamentos
de alto custo ndo tenham interesse em negociar precos com o Brasil e esse motivo somente podera ser
analisado por meio de suposigoes.

61. No livro, o ativismo judicial sob o enfoque do Direito Financeiro e Tributario, a autora Valéria
Martinez da Gama alerta que:

(...) Pode-se afirmar que o orcamento expressa a “reserva do possivel”, pois compreende a
possibilidade fatica do ente politico de arcar economicamente com os gastos necessdrios a
efetivagdo das politicas publicas indispenséveis a concretizagdo do bem-estar social.

Assim, ao avocar para si a fung¢do atipica de determinar politicas publicas em agoes
individuais ou coletivas, o Poder Judicidrio interfere nas acles sociais a serem
implementadas pelo Poder Executivo e devidamente previstas no orcamento publico
aprovado pelo Poder Legislativo.

Ao trazer para si a incumbéncia de efetivar direitos que deveriam ter sido concretizados
por meio da atuagdo politica de outros poderes, o Poder Judicidrio fundamenta-se apenas na
afericdo da ineficiéncia da politica publica adotada e utiliza apenas o critério da
averiguagao das necessidades, sem qualquer verificagdo sobre a questao orgamentaria.

Nessas constatacdes sobre a ineficiéncia das politicas publicas, o Poder Judiciario deixa de

analisar _os objetivos sociais a serem alcancados com a politica, os resultados para a
sociedade em geral e 0s impactos orcamentarios.

Isso porgue normalmente as informacdes obtidas pelo Poder Judicidrio, através de
audiéncias publicas e pericias, ndo sdo capazes de esclarecer o suficiente para a
elaboracdo da politica publica, que exige, além de conhecimento técnico entre érgdos
dados complexos.

Existe um universo de varidveis a serem consideradas, dentre as quais a disponibilidade de

recursos, as politicas integradas em planos plurianuais e em diretrizes orcamentarias e
medidas legislativas ordenadoras de receitas e despesas que nao sdo analisadas pelo Poder
Judicidrio no momento em que, através de uma decisdo judicial, defere um gasto
considerado como politica publica premente no seu entender.

Em uma acdo judicial, quando é deferida tutela antecipada, nos termos do artigo 273 do
Cédigo de Processo Civil, para obrigar o Poder Executivo a praticar determinada agao
considerada pelo Judicidrio como sendo um direito subjetivo publico do autor da
demanda, v.g.fornecimento de medicamento, indigitada decisdo terd carater satisfativo,
pois dificilmente sera vidvel o restabelecimento ao status quo ante.

O cumprimento dessas decisdes judiciais acarreta risco de desvirtuamento da prépria
politica publica, prejuizo do planejamento e até mesmo de outras politicas publicas que
poderiam ser implementadas, pois o equilibrio orcamentéario (receita e despesa) sera
afetado com a superveniéncia de obrigacédo de efetivar gasto ndo previsto no orcamento.

O Poder Judiciario necessita respeitar as margens de discricionariedade do legislador e do
administrador fixadas na prépria Constituicdo Federal, sob pena de ocasionar impacto nao
previsto no orgamento publico, acarretando redugao de investimento em outras areas.

Conceder beneficio sem indicar a fonte de custeio, 0 que é exigéncia até para o Poder

Legislativo e afastamento do parametro atuério (aguele que o orcamento comporta)

acarreta o rompimento da viabilidade das politicas publicas pelo Poder Executivo.




(...). Revista Férum de Direito Tributario - RFDT, Belo Horizonte, ano 13, n. 78, nov./dez.
2015. Disponivel em: <http://www.bidforum.com.br/PDI0006.aspx?pdiCntd=239257>
através da rede AGU).

62. Ademais, ndo se pode esquecer que o planejamento e execucdo de politicas publicas
constitui atividade essencialmente administrativa, propria do Poder Executivo, impondo a observancia
ao principio da separacdo de Poderes ao exercicio das atribuicdes de conteldo legiferante e jurisdicional.
Vejamos o entendimento do STJ:

ADMINISTRATIVO. PROCESSO CIVIL. ACAO CIVIL PUBLICA.

1. O Ministério PUblico estd legitimado para propor acdo civil publica para proteger
interesses coletivos.

2. Impossibilidade do juiz substituir a Administracdo Publica determinando que obras de
infra-estrutura sejam realizadas em conjunto habitacional. Do mesmo modo, que desfaca
construcOes ja realizadas para atender projetos de protecdo ao parcelamento do solo
urbano.

3. Ao Poder Executivo cabe a conveniéncia e a oportunidade de realizar atos fisicos de
administracdo (construgdo de conjuntos habitacionais, etc.). O Judicidrio ndo pode, sob o
argumento de que estd protegendo direitos coletivos, ordenar que tais realizacdes sejam
consumadas.

4. As obrigacdes de fazer permitidas pela acdo civil publica nao tém forca de quebrar a
harmonia e independéncia dos Poderes.

5. O controle dos atos administrativos pelo Poder Judicidrio estd vinculado a perseguir a
atuacdo do agente pulblico em campo de obediéncia aos principios da legalidade, da
moralidade, da eficiéncia, da impessoalidade, da finalidade e, em algumas situacdes, o
controle do mérito.

6. As atividades de realizagao dos fatos concretos pela administracao depende de dotacbes
orcamentarias prévias e do programa de prioridades estabelecidos pelo governante. Ndo
cabe ao Poder Judicidrio, portanto, determinar as obras que deve edificar, mesmo que seja
para proteger o meio ambiente.

7. Recurso provido. (Recurso Especial n. 169876 (Rel. Min. José Delgado. 12 T. Acérdao de
16.6.1998. DJ 21.9.1998. Fonte: http://www.stj.jus.br/SCON/jurisprudencia/toc.jsp?
processo=169876&&tipo_visualizacao=LISTACOMPLETA&b=ACOR&thesaurus=JURIDICO&p=true)

RECURSO ESPECIAL - ACAO CIVIL PUBLICA COM PRECEITOS COMINATORIOS DE OBRIGACAO
DE FAZER - DISCRICIONARIEDADE DA MUNICIPALIDADE - NAO CABIMENTO DE
INTERFERENCIA DO PODER JUDICIARIO NAS PRIORIDADES ORCAMENTARIAS DO MUNICIPIO -
CONCLUSAO DA CORTE DE ORIGEM DE AUSENCIA DE CONDICOES ORCAMENTARIAS DE
REALIZACAO DA OBRA - INCIDENCIA DA SUMULA N. 07/ST) - DIVERGENCIA
JURISPRUDENCIAL AFASTADA - AUSENCIA DE PREQUESTIONAMENTO DE DISPOSITIVOS DO
ECA APONTADOS COMO VIOLADOS.

Reqguer o Ministério Publico do Estado do Parana, autor da acgao civil publica, seja
determinado ao Municipio de Cambard/PR que destine um imével para a instalacdo de um
abrigo para menores carentes, com recursos materiais e humanos essenciais, e elabore
programas de protecdo as criancas e aos adolescentes em regime de abrigo. Na licao
de Hely Lopes Meirelles, "sé o administrador, em contato com a realidade, estd em
condicbes de bem apreciar os motivos ocorrentes de oportunidade e conveniéncia na
pratica de certos atos, que seria impossivel ao legislador, dispondo na regra juridica - lei -
de maneira geral e abstrata, prover com justica e acerto. Sé os 6rgdos executivos é que
estdo, em muitos casos, em condicées de sentir e decidir administrativamente o gque
convém e o que ndo convém ao interesse coletivo".

Dessa forma, com fulcro no principio da discricionariedade, a Municipalidade tem liberdade
para, com a finalidade de assegurar o interesse publico, escolher onde devem ser aplicadas
as verbas orcamentarias e em quais obras deve investir. Ndo cabe, assim, ao Poder

udiciario interferir nas prioridades orcamentdrias do Municipio e determinar a construcao

de obra especificada.

[...]. (Rel. Min. Franciulli Netto. 22 T. Acérddo de 19.12.2003. D) 22.3.2004. Fonte:
http://www.stj.jus.br/SCON/jurisprudencia/toc.jsp?processo=208893-
&&tipo_visualizacao=LISTACOMPLETA&b=ACOR&thesaurus=JURIDICO&p=true)

63. Ressalta-se, por oportuno, que os gastos relativos a depdsitos judiciais, pagamentos diretos
a beneficiarios, transporte aéreo e outros tipos de fretes, além da retirada de medicamentos de
programas ja existentes, quando a pretensdo cuida de terapéutica ja incorporada ao Sistema Unico de
Saude, nao estdo contabilizados no cendrio de gastos apresentados acima e que, sem qualquer duvida,
representam parcela significativa dos gastos da Uniao.

64. Com um orcamento considerado "/nfinito"por alguns e um gasto anual altissimo para a
aquisicao de medicamentos ndo incorporados ao SUS, qual laboratério teria o interesse em negociar os
valores de seus medicamentos com os gestores publicos que, ao que parece, nao possuem qualquer
autonomia para aplicar os recursos do Poder Executivo?

65. Outras informacdes podem também ser analisadas no NUP 00737.014144/2018-76, no qual
esta Consultoria Juridica iniciou elaboracdo de estudo juridico com o intuito de aprimorar a defesa da
Unido nas acdes judiciais que envolvem a area da salde e o impacto econémico sofrido pela Pasta
Ministerial em razdo do cumprimento das decisbes judiciais.



66. Assim, é certo que nao se pode perder de vista que o direito a salde &, acima de tudo, um
direito fundamental consagrado na Declaragdao Universal dos Direitos Humanos e na Constituicao Federal
de 1988, no entanto, assim como qualquer direito ndo configura-se absoluto ou ilimitado.

67. E em razdo disso que nd3o se admite que decisdes judiciais apliquem, de forma
simplificada, o art. 196 da Constituicdo Federal para conceder de forma ampla e irrestrita os
medicamentos e tratamentos médicos. As decisbes judiciais, como exaustivamente analisado devem
estar de acordo com as restricdes impostas pela legislacdo que trata do tema, as politicas publicas
adotadas pela Administracao e os limites orcamentarios dos entes.

68. Abordar o dever do Estado de fornecer medicamento a portador de doenca que nao possui
condicdes financeiras para compra-lo implica necessariamente em realizar uma analise sobre o impacto
econdmico-financeiro que uma decisao nesse sentido pode gerar.

69. Tanto é assim que os préprios Ministros da Suprema Corte, ao analisar o presente tema, tem
procurado estabelecer requisitos minimos para que haja obrigatoriedade de fornecimento de
medicamento de alto custo ndo incorporados ao SUS, vez que tal decisdao podera impactar diretamente
nas politicas publicas de concessao de medicamentos de toda a populacéao.

70. No julgamento do RE 657718, pelo Plenario do Supremo Tribunal Federal, o Ministro
Alexandre de Moraes deixou claro que o direito universal a saide ndo significa o provimento gratuito de
qualquer tratamento. Ele destacou que é preciso levar em conta também o orcamento. Assim concluiu a
respeito do tema:

"Nao se trata de Estado contra individuo, a questdo funda-se concretamente na
necessidade de se validar juridica e constitucionalmente as opgdes do poder publico de se
priorizar coletivamente o direito a satde. Ndo se trata de individuo que pleiteia algo contra
o Estado. Se trata de analisar - e isso as vezes em decisdes vem sendo esquecido - que a
arrecadacao estatal é finita, que o orcamento é finito, a destinacdo a saude
publica igualmente é finita."

71. Exatamente por ndo serem os recursos infinitos, a verba utilizada para pagar um
tratamento individual determinado por uma decisdo judicial necessariamente saird do montante
reservado a outro programa de salde, que, por sua vez, foi pensado para atender a populacdo como um
todo e com o objetivo de sanar um problema social mais grave.

72. Tais condutas, como esclarecido, péem em risco a prépria continuidade das
politicas de saude publica, desorganizando a atividade administrativa e impedindo a

alocacao racional dos escassos recursos publicos.

73. Além disso, vale destacar que, pelo fato da Unido nao ser, como regra, responsavel pela
aquisicao, armazenamento, dispensacao e distribuicdao dos medicamentos, ela nao possui estrutura
preparada para tanto, o que ocasiona uma maior dificuldade no cumprimento de decisdes judiciais neste
sentido. Assim, possui custos superiores com meios de transportes para que o medicamento seja
entregue no prazo determinado pelo juizo ao autor da demanda. Fato que ndo sé traz prejuizos a
efetividade da prestacao judicial como também ao préprio demandante, além, é claro, de gerar forte
desperdicio de recursos publicos.

2.10 O PODER DISCRICIONARIO DO PODER EXECUTIVO PARA ELABORAR AS POLITICAS
PUBLICAS NA AREA DA SAUDE - PRINCiPIO DA SEPARACAO DOS PODERES (ARTS. 2¢ E 60,§4¢
DA CF)

74. Sabe-se que as questdes envolvendo a concessao e registro de medicamentos sdo
extremamente complexas, razao pela qual ndo é possivel que sejam deferidas por juizes e tribunais
que, obviamente, ndo possuem a expertise em relacao ao tema.

75. Como apresentado na presente manifestacao, para que um medicamento seja distribuido
a populacao deve ser observada uma série de etapas e a analise por diversos 6rgaos e profissionais
especializados no assunto. O objetivo é que o medicamento sé seja disponibilizado a populacdo quando
houver certeza dos seus efeitos, evitando riscos aos pacientes e garantindo uma maior racionalizacao
entre custo e beneficios dos tratamentos que devem ser fornecidos gratuitamente, atingindo o maior
numero possivel de beneficiarios.

76. Assim, decisOes judiciais que determinem o fornecimento de medicamentos que nao foram
submetidos aos critérios minimos exigidos pela legislacdo, além de violar a lei, vai de encontro ao
principio da igualdade, da impessoalidade, da necessidade de preservar a harmonia existente na
triparticdo das funcdes inerentes ao poder, dos limites da atuagdo judicial no controle da atividade
administrativa, bem como das limitacdes de ordem orcamentaria e financeira.

77. A CF/88 determina que o direito a salde seja garantido mediante a elaboracdo de medidas
politicas, sociais e econdmicas, fazendo, dessa forma, alusdo expressa as atividades legislativa e
executiva. Assim, a concretizacdo do direito a salde devera ser implementada por atos eminentemente
politicos, através de uma legislacdo que a concretize (no caso, a Lei n.2 8080/90, que estabeleceu as
diretrizes do Sistema Unico de Saude - SUS) e de atos administrativos que a realizem segundo critérios
de conveniéncia, oportunidade e possibilidade.

78. Com efeito, compete a Administracdao Publica, através da aplicacao de critérios



médico-cientificos, fixar e autorizar os tratamentos e medicamentos que devem ser
fornecidos a populacao no Pais, buscando garantir a seguranca, a eficacia terapéutica e a
ualidade necessarias.

79. Nessa esteira, ensina INGO WOLFGANG SARLET, verbis:

(...) assume relevo a exigéncia de capacidade de decisdo especifica (pericia) acerca das
diretrizes terapéuticas a serem observadas quanto a prestagdo de salude requerida. Isso
porque os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas do SUS, que uniformizam as
condutas de tratamento no ambito do sistema de salde brasileiro, tém por base o trabalho
de profissionais especializados, buscando (pelo menos vale em principio a presuncdo),
acima de tudo, a garantia da eficiéncia e seguranga dos tratamentos e medicamentos
indicados, encontrando-se abertos a participacao da comunidade cientifica, a quem é
viabilizada a possibilidade de opinar sobre o protocolo em estudo, antes que seja
definitivamente aprovado e estabelecido. Por isso, a decisao acerca da garantia do minimo
existencial muitas vezes demandard um exame mais acurado da pretensao formulada em

juizo, pois _nem sempre se estara diante de tratamentos e medicamentos
eficientes e seguros, podendo em muitos casos ser temeraria a extrapolacao das

decisdes técnico-cientificas constantes dessas diretrizes.

80. Ressalte-se, por oportuno, que a utilizacdao de verbas para a concessdo de tratamentos ndo
disponiveis na rede publica de salde, com ampliacdo das politicas publicas de salude j& adotadas, terd
utilidade e alcance populacional muito menor do que o custeio de tratamentos a um numero infinito de
usuarios.

81. Aqui cabe, mais uma vez, citar os postulados de INGO WOLFGANG SARLET:

Se ndo hé protocolos clinicos ou mesmo diretrizes terapéuticas estabelecidas, ha
necessidade de prova cientifica robusta que embase a postulacao feita, o que, a evidencia,
nado resta (sempre) atendido apenas mediante apresentacdo de receituario firmado pelo
profissional de saude que tem relacdo direta com o interessado, de tal sorte que menos,
haverd de poder a questdo ser submetida ao contraditério (...). Importa destacar, neste
mesmo contexto, que a necessaria garantia da efetividade do minimo existencial,
ainda mais no que diz com a saude, também passa pela consideracdo dos
principios da precaucao e prevencao, especialmente no que diz com a
observancia dos critérios cientificos e garantias de seguranca e eficacia do

tratamento, ndo sé (até mesmo pelo fato de o critério mais importante ser o da

mais eficaz protecdo a saude), mas também em virtude da racionalizacdo e

otimizacao dos recursos publicos.

82. Dessa feita, faz-se absolutamente necessaria a ponderacao entre os seguintes direitos em
confronto: de um lado, a ampliacdo dos programas custeados pelo governo, de outro lado, o perigo de
implementar tais medidas sem estudos clinicos sérios e de eficdcia comprovada.

83. Como destacou o Ministro Luis Roberto Barroso em sua obra "Da falta da Efetividade a
judicializacdo excessiva: direito a salde, fornecimento gratuito de medicamentos e parametros
para a atuacdo judicial", ndo se trata de uma simples colisdao entre o direito a vida e os principios
orcamentarios ou reserva do possivel, mas sim uma questdo bem mais complexa:

(...) alguém poderia supor, a um primeiro lance de

vista, que se esta diante de uma colisdo de valores ou de interesses que contrapde, de um lado, o
direito a vida e a saude e, de outro, a separagao de Poderes, os principios orgamentarios e a reserva
do possivel. A realidade, contudo, é mais dramética. O que esta em jogo, na complexa ponderacac
aqui__analisada, é o direito a vida e a saude de uns versus

o direito a vida e a saude de outros. N&o

ha solugao juridicamente facil nem moralmente simples nessa questao.

84. Fato é que a concessdo de medicamentos e tratamentos médicos, por meio de liminares e
processos judiciais, certamente desestabiliza a harmonia do sistema publico de saldde, que
tem repercussdo direta sobre a alocacdo de recursos publicos, atingindo, ainda que nao
intencionalmente, toda a populacao beneficiada pelo SUS.

85. Nessa esteira, foi a decisédo monocratica da Ministra ELLEN GRACIE nos autos da SS n.2
3073, verbis:

(...) Com efeito, a gestdo da politica nacional de salde, que é feita de forma regionalizada,
busca uma maior racionalizagdo entre o custo e o beneficio dos tratamentos que devem ser
fornecidos gratuitamente, a fim de atingir o maior nimero possivel de beneficidrios.
Entendo que a norma do art. 196 da Constituicdo da Republica, que assegura o direito a
saulde, refere-se, em principio, a efetivacao de politicas publicas que alcancem a populagao
como um todo, assegurando-lhe acesso universal e igualitdrio, e ndo a situacOes
individualizadas. A responsabilidade do Estado em fornecer os recursos necessarios a
reabilitacdo da salde de seus cidaddaos nao pode vir a inviabilizar o sistema publico de
salde. No presente caso, ao se deferir o custeio do medicamento em questiao em
prol do impetrante, estda-se diminuindo a possibilidade de serem oferecidos

servicos de saude basicos ao restante da coletividade. Ademais, o medicamento
solicitado pelo impetrante, além de ser de custo elevado, ndo consta da lista do Programa

de Dispensacao de Medicamentos em Carater Excepcional do Ministério da Saude, certo,




ainda que o mesmo se encontra em fase de estudos e pesquisas... (Grifou-se)

86. Destaca-se que a Unido ndo pretende defender, em qualquer hipétese, a impossibilidade de
um controle judicial da atividade administrativa, mas apenas demonstrar que a concessdo de
medicamentos e tratamentos fora dos critérios estabelecidos pelo Administrador poderd acarretar
efeitos nefastos para os demais beneficiarios, visto a quebra da isonomia entre os mesmos.

87. Primeiro porque cria uma nova modalidade de beneficidrios, qual seja, aquela que possui
uma liminar e, com isso, tera tratamento preferencial; segundo porque altera a distribuicao de recursos,
desvia o orcamento destinado a cobrir os tratamentos bdasicos para as hipdteses nao amparadas,
sujeitando os menos favorecidos a um sistema em pior condicdes.

88. O problema é que o Judicidrio pretende decidir casos concretos, lides especificas que lhe
sao postas, enquanto o administrador que procura fundamentar suas decisbes e escolhas em prol de
toda a coletividade.

89. A Administracdo deve lidar com escolhas tragicas na area da salde baseando-se em
restricbes de ordem financeira. Se de um lado concede-se decisao para ampliar os programas do
governo, extremamente dispendiosos ao erario e nao disponiveis na rede publica, por outro lado, opta-
se por considerar o perigo de implementar tais medidas sem estudos sérios e sem comprometimento
com a realidade orcamentaria, com reflexos diretos no custeamento do minimo existencial garantido a
todos aqueles que dependam da saude publica.

90. Assim, é forcoso concluir que, nesta inevitavel colisdo de direitos, devera

prevalecer a saude coletivamente considerada e a garantia de implementacdo de politicas
publicas minimas, verdadeiramente indispensaveis aos cidadaos.

2.11 A CONCESSAO DE MEDICAMENTO NAO INCORPORADO AO SUS VIOLA O PRINCIPIO
DA ISONOMIA

91. E considerado como sendo medicamento de alto custo todo aquele que ndo estiver
contemplado em algum Programa e/ou Componente aprovado pelos entes publicos, tendo em conta
gue, nesses casos, precisardo os referidos entes desembolsar valores além daqueles previstos em seus
orcamentos para gastos com saude, o que, por certo, causa lesdo a ordem e a economia publicas, bem
como a sociedade como um todo, que depende de tantos outros servicos publicos que ndo apenas o de
salde.

92. O tema do fornecimento de medicamento por decisdo judicial envolve ndo apenas a
necessidade do tratamento e dos medicamentos por parte da pessoa que solicita, mas também a
manutencado da eficadcia do sistema instituido pelo Estado para garantir e proporcionar o acesso a saude
a populacdo que, certamente, serd prejudicada em razao da reserva do possivel.

93. A concessdo de medicamentos e tratamentos médicos por meio de decisbes judiciais, além
de desestabilizar a harmonia de todo esse sistema de salde, traz repercussdo direta sobre a alocagdo
de recursos publicos, atingindo a populacao beneficiada pelo Sistema Unico de Saude.

94. Além disso,também viola a isonomia entre os beneficidrios criando injusticas maiores.

95. Isso porque, a universalizacdo dos servicos de salde, determinada pela Constituicdo da
Republica, conforme disposto em seu artigo 196, regulado pela Lei n? 8.080/90, nao pressupde, em
nenhum momento, o estabelecimento de privilégios a quem quer que seja e sob qualquer
pretexto, sob pena de violar a igualdade da assisténcia a saude, prevista no art. 79, in verbis:

“Art. 7° As acbes e servicos publicos de salude e os servicos privados contratados ou
conveniados que integram o Sistema Unico de Sadde (SUS), s&o desenvolvidos de acordo
com as diretrizes previstas no art. 198 da Constituicdao Federal, obedecendo ainda aos
seguintes principios:

| - universalidade de acesso aos servicos de salide em todos os niveis de assisténcia;

IV -igualdade da assisténcia a saude, sem preconceitos ou privilégios de
qualquer espécie; (...)"(sem destaques no original)

96. Assim, também na area da salde é preciso que haja respeito aos principios da igualdade e
impessoalidade, de forma a preservar a harmonia existente na triparticao das funcdes inerentes ao
poder, os limites da atuacgao judicial no controle da atividade administrativa, bem como as limitacbes de
ordem orcamentaria e financeira.

97. Dessa forma, ndo se pode afirmar a existéncia de um direito subjetivo constitucional a
obtencao de medicamentos nao incorporados ao SUS.

3. ENTENDIMENTO DOS TRIBUNAIS SUPERIORES SOBRE O TEMA

98. Do ponto de vista estritamente juridico, a jurisprudéncia tem pacificado algumas
importantes questdes no tocante ao fornecimento de medicamentos, inclusive com a emissao de
precedentes vinculantes para érgdos do Poder Judicidrio.



99. Como dito acima, em 2018, o Superior Tribunal de Justica proferiu julgado
noREsp 1657156/RJ, julgado sob o rito dos recursos repetitivos, cuja tese, apdés os embargos de
declaracdo, ficou assim definida:

TESE FIXADA: A tese fixada no julgamento repetitivo passa a ser: A concessdo dos
medicamentos nao incorporados em atos normativos do SUS exige a presenca cumulativa
dos seguintes requisitos:

i) Comprovacao, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido por
médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do
medicamento, assim como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos
fornecidos pelo SUS;

ii) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito;

iii) existéncia de registro do medicamento na ANVISA, observados os usos autorizados pela
agéncia. Modula-se os efeitos do presente repetitivo de forma que os requisitos acima
elencados sejam exigidos de forma cumulativa somente quanto aos processos distribuidos
a partir da data da publicacdo do acérdao embargado, ou seja, 4/5/2018."

100. Mais recentemente, o STF julgou Recurso Extraordinario que flexibilizou o requisito "iii" da
tese fixada pelo STJ. No julgamento do RE n? 657718/MG, o STF decidiu que o Poder Publico, em regra,
nao pode ser obrigado a fornecer medicamentos sem registro na ANVISA, salvo nos casos de demora
injustificadvel dessa agéncia para analisar o pedido de registro e, mesmo nessa hipétese, devem-se
preencher trés requisitos. Sdo eles:

(i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil, exceto no caso de
medicamentos 6rfdaos para doencas raras e ultrarraras, caso em que esse requisito poderia
ser dispensado;

(ii) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de regulagdao no
exterior; e

(iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.

101. O Tribunal considerou como demora injustificivel a analise que levar mais tempo do que o
estabelecido na Lei n? 6.360/76, com a redacao dada pela Lei n? 13.411/16:

Art. 17-A - Os prazos estabelecidos para a decisdo final nos processos de registro e de
alteragao pds-registro de medicamento levardo em conta os seguintes critérios:

(...)

§ 22 - Os prazos maximos para a deciséo final nos processos de registro e de alteragéo pds-
registro de medicamento serdo, respectivamente: (Incluido pela Lei n® 13.411, de 2017).

| - para a categoria prioritaria, de cento e vinte dias e de sessenta dias, contados a partir da
data do respectivo protocolo de priorizagcao; (Incluido pela Lei n® 13.411, de 2017).

Il - para a categoria ordinaria, de trezentos e sessenta e cinco dias e de cento e oitenta
dias, contados a partir da data do respectivo protocolo de registro ou de alteragdo pds-
registro. (Incluido pela Lei n? 13.411, de 2017).

102. Com relacao aos medicamentos experimentais, no entanto, o STF entendeu que o Poder
Plblico ndo é obrigado a fornecé-los, em hipo6tese alguma, jad que nao ha ainda comprovacao cientifica
de sua eficacia e seguranca, estando em fase de testes.

103. Em relacdgo ao medicamento ora analisado, considerando que o SUS
disponibiliza alternativas terapéuticas com igual eficédcia,o Estado ndo pode ser obrigado a fornecé-lo,
nos termos da jurisprudéncia vista acima.

4. NECESSIDADE DE REALIZACAO DE PERICIA MEDICA

104. Se o requerente alega ter direito a medicamento nao incorporado ao SUS, deve, por
consequéncia, comprovar todos os requisitos estabelecidos no REsp n2 1657156/R] e no RE n2
657718/MG, conforme elencado acima.

105. Desse modo, devem ser suficientemente provadas nos autos a necessidade do
medicamento, a hipossuficiéncia da parte e o registro na ANVISA, por serem os fatos constitutivos do
seu direito, conforme distribuicdo do 6nus da prova feita pelo CPC:

Art. 373. O 6nus da prova incumbe:

| - ao autor, quanto ao fato constitutivo de seu direito;

Il - ao réu, quanto a existéncia de fato impeditivo, modificativo ou extintivo do direito do
autor.

106. A prova s poderd ser feita mediante laudo médico circunstanciado, que contenha os
requisitos do Enunciado n? 15 da | Jornada de Direito da Salde, do CNJ:

ENUNCIADO N¢ 15 As prescricdoes médicas devem consignar o tratamento necessario ou o



medicamento indicado,contendo a sua Denominagcdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua
falta, a Denominacdo Comum Internacional (DCl), o seu principio ativo, seguido, quando
pertinente, do nom e de referéncia da substancia, posologia, modo de administracdo e
periodo de tempo do tratamento e, em caso de prescricdo diversa daquela expressamente
informada por seu fabricante, a justificativa técnica.

107. Assim, s6 serd considerado prova da necessidade o laudo médico que apresente todos os
requisitos formais vistos acima. Em caso de auséncia de qualquer deles, o pedido devera ser indeferido
por nao estar demonstrado um dos fatos constitutivos do direito do autor.

108. Essa exigéncia do laudo médico circunstanciado vale tanto para o pedido principal quanto
para eventual tutela de urgéncia, pois essa Ultima, ainda que em cognicdo sumadria, exige a
demonstracao da probabilidade do direito do autor, o que, no caso do requisito da necessidade, sé
poderd ser demonstrado mediante o dito laudo médico circunstanciado, devendo ser trazido ao processo
juntamente com a inicial, sob pena de preclusao, nos termos do art. 434,caput, do CPC:

Art. 434. Incumbe a parte instruir a peticdo inicial ou a contestacdo com os documentos
destinados a provar suas alegacgdes.Paragrafo Unico. Quando o documento consistir em
reproducdo cinematografica ou fonografica, aparte devera trazé-lo nos termos do caput,
mas sua exposicdo serd realizada em audiéncia,intimando-se previamente as partes.

109. Ressalte-se, por oportuno que, consoante o PARECER 00532/2018/PGU/AGU, da lavra do

Departamento de Servigo Publico (NUP 00405.008271/2018-98.), conforme j& orientado no Parecer
00252/2018/PGU/AGU, a_Uniao deve continuar pleiteando, na contestacao, a realizacdao de

pericia médica,_jd que as informacdes constantes do laudo apresentado pela pessoa que
requer o fornecimento do medicamento podem néao ser suficientes para a analise do pedido.

110. Assim, permanece a orientacao no sentido de que deve ser requerida pericia desde a
contestacdo para comprovar o diagndstico e a imprescindibilidade do farmaco para o tratamento do
paciente, sob pena de evidente cerceamento de defesa, caso tal pedido for indeferido pelo juizo, o que
deve ser combatido pela via prépria.

5. CONCLUSAO

111. Percebe-se que, muitas vezes envolvidos pela compaixao social que o tema desperta, os
magistrados concedem medicamentos e/ou tratamentos a uma sé pessoa sem levar em consideragéo o
impacto que tais decisbes trazem ao orcamento publico e as regras de competéncia, gerando
a inviabilidade da implementacdo de outras politicas publicas - até mesmo na area da salde - que a
Administracdo ja tinha pré-estabelecido.

112. Assim, com base no exposto, pode-se concluir que o Estado ndao pode ser compelido
a fornecer medicamento nao incorporado ao SUS se houver alternativa terapéutica com igual eficacia
disponibilizada pelo sistema, como é o caso em andlise, sob pena de comprometer a prépria
continuidade das politicas de salude publica, desorganizando a atividade administrativa e impedindo a
alocacao racional dos escassos recursos publicos.

113. Outrossim, deve ser observado se o paciente em questdo de fato atende ndo s6 aos
requisitos objetivos para concessao do farmaco, mas também aos requisitos subjetivos, ou seja, se o
medicamento se adéqua especificamente a sua doenca, além de nao existir nenhum outro medicamento
alternativo disponivel pelo SUS.

6. ENCAMINHAMENTOS ADMINISTRATIVOS

114. Por fim, sugere-se:

a) Juntar no presente NUP o doc. doseq. 68 do NUP 00737.014144/2018-76 (SEl n2
0016392931)

b) Abrir tarefa a Procuradoria-Geral da Unido para ciéncia.

Brasilia, 03 de dezembro de 2020.

JOAO PAULO BANZATO CORIGLIANO
ADVOGADO DA UNIAO
Coordenador de Assuntos Especiais em Contencioso Judicial e Extrajudicial Substituto

Atengdo, a consulta ao processo eletronico esta disponivel em http://sapiens.agu.gov.br
mediante o fornecimento do NUmero Unico de Protocolo (NUP) 00737009157201823 e da chave de
acesso 15572884

Notas



1. = http://conitec.gov. br/images/Protocolos/PCDT TranstornoAfetivoBipolar Tipol.pdf
2. Z http://bvsms.saude.gov. br/bvs/saudelegis/gm/201 7/prc0003_03_10 2017 comp.htm/

Documento assinado eletronicamente por JOAO PAULO BANZATO CORIGLIANO, de acordo com os
normativos legais aplicdveis. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel com o
cédigo 516698088 no endereco eletrénico http://sapiens.agu.gov.br. Informacdes adicionais: Signatario
(a): JOAO PAULO BANZATO CORIGLIANO. Data e Hora: 03-12-2020 13:35. NUmero de Série: 13813139.
Emissor: Autoridade Certificadora SERPRORFBV4.



ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO ;
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
COORDENACAO-GERAL DE ASSUNTOS JUDICIAIS

DESPACHO n. 01019/2021/CONJUR-MS/CGU/AGU

NUP: 00737.009157/2018-23
INTERESSADOS: ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO E OUTROS
ASSUNTOS: FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS

1. Estou de acordo com o PARECER REFERENCIAL n. 00040/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU,
adotando seus fundamentos e conclusdo.

Sugere-se ao final:

o a) juntar ao presente NUP, nos Sistema SAPIENS, o doc. doseg. 68 do
NUP 00737.014144/2018-76 (SEI n2 0016392931)

o b)) abrir tarefa, no Sistema SAPIENS, a Procuradoria-Geral da Unido (PGU/AGU) para
ciéncia e analise quanto a possibilidade de inclusdo no repositério do SAPIENS como
subsidio de defesa da Uniao;

o ¢) abrir tarefa, via Sistema SAPIENS, a Consultoria-Geral da Unido (CGU/AGU) e a
Secretaria-Geral de Contencioso (SGCT), para ciéncia;

o d) abrir tarefa as Procuradorias Regionais da Unido na 12, 22, 32, 42 e 52 Regifes e as
Procuradorias da Unido nos Estados (PU/AP, PU/AC, PU/RR, PU/RO, PU/PA, PU/AM, PU/TO
PU/AL, PU/GO, PU/MT, PU/MS, PU/MG, PU/PR, PU/SC, PU/MA, PU/PI, PU/CE, PU/SE, PU/RN,
PU/PB, PU/BA, e PU/AL, as quais requer-se déem ciéncia as Procuradorias Seccionais;

o e) juntar as manifestacées no sistema SEl e encaminhe os autos a SE/MS, a SCTIE/MS, a
SAES/MS, a SAPS/MS, a SVS/MS e ao FNS/SE/MS, para ciéncia do presente Parecer
Referencial e consequente aplicacao imediata;

A consideracio superior.

Brasilia, 17 de marco de 2021.

ALINE ESCORSI DE ANDRADE
Advogada da Unido
Coordenadora-Geral de Assuntos Judiciais
Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude

Atencéo, a consulta ao processo eletrénico estd disponivel em http://sapiens.agu.gov.br
mediante o fornecimento do NUmero Unico de Protocolo (NUP) 00737009157201823 e da chave de
acesso 15572884

Documento assinado eletronicamente por ALINE ESCORSI DE ANDRADE, de acordo com os normativos
legais aplicdveis. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel com o cédigo
598147318 no endereco eletronico http://sapiens.agu.gov.br. Informacdes adicionais: Signatéario (a):
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO ;
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
GABINETE DA CONSULTORIA JURIDICA

ESPLANADA DOS MINISTERIOS, BLOCO G, EDIFICIO SEDE, 62 ANDAR, BRASILIA/DF, CEP 70058-900

DESPACHO n. 01139/2021/CONJUR-MS/CGU/AGU

NUP: 00737.009157/2018-23
INTERESSADOS: ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO E OUTROS
ASSUNTOS: FORNECIMENTO DO MEDICAMENTO ARIPIPRAZOL

1. Aprovo o PARECER REFERENCIAL n. 00040/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU, de 03/12/2020, da
lavra do Coordenador de Assuntos Especiais em Contencioso Judicial e Extrajudicial Substituto,
o0 Advogado da Uniao Joao Paulo Banzato Corigliano, bem como o DESPACHO n. 01019/2021/CONJUR-
MS/CGU/AGU, de 23/03/2021, subscrito pela Coordenadora-Geral de Assuntos Judiciais, a Advogada da
Uniao Aline Escorsi de Andrade, adotando seus fundamentos e conclusoes.

2. De acordo com o previsto na Orientacao Normativa n. 55/2014 da Advocacia-Geral da
Unido, cumpre-me observar que por se tratar de manifestacao juridica referencial esta dispensada a
andlise individualizada dos casos que guardem relacdo inequivoca e direta com a interpretacdo
estabelecida.

3. Nestes termos, ao Apoio Administrativo desta Consultoria Juridica, para que:

o a) junte as manifestacdes exaradas pela CONJUR-MS ao Sistema SEl e encaminhe os
autos a Secretaria Executiva - SE/MS, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e
Insumos Estratégicos - SCTIE/MS, a Secretaria de Atencdo Especializada a Saulde
- SAES/MS, a Secretaria de Atencao Primdria a Saude - SAPS/MS, a Secretaria de Vigilancia
em Saulde - SVS/MS e a Diretoria-Executiva do Fundo Nacional de Salde - FNS/SE/MS, para
ciéncia do presente Parecer Referencial e consequente aplicacao imediata;

o b) no Sistema SAPIENS:

i) junte ao presente NUP o doc. doseq. 68 do NUP 00737.014144/2018-76 (SEl n¢
0016392931);

ii) abra tarefa a Procuradoria-Geral da Unido (PGU/AGU) para ciéncia e analise quanto a
possibilidade de inclusdo no repositério do SAPIENS como subsidio de defesa da Unido;

iii) abra tarefa a Consultoria-Geral da Unido (CGU/AGU) e a Secretaria-Geral de Contencioso
(SGCT) para ciéncia;

iv) abra tarefa as Procuradorias Regionais da Unido na 12, 22, 32, 42 e 52 Regiles e as
Procuradorias da Unido nos Estados (PU/AP, PU/AC, PU/RR, PU/RO, PU/PA, PU/AM, PU/TO
PU/AL, PU/GO, PU/MT, PU/MS, PU/MG, PU/PR, PU/SC, PU/MA, PU/PI, PU/CE, PU/SE, PU/RN,
PU/PB, PU/BA, e PU/AL, as quais requer-se déem ciéncia as Procuradorias Seccionais;

o ¢) apdés a adocdo das medidas acima, abrir tarefa via Sistema SAPIENS a Chefe de
Gabinete da CONJUR/MS e a Chefe do Servico de Apoio aos Sistemas de Tramitacdo de
Documentos - SEASI/CONJUR/MS, que adotardo as medidas necessarias para insergao de
cbpia das presentes manifestacdes nos sites da CONJUR/MS e da AGU.

Brasilia, 24 de marco de 2021.

JAILOR CAPELOSSI CARNEIRO
Advogado da Unido
Consultor Juridico junto ao Ministério da Saude

Atencdo, a consulta ao processo eletronico estd disponivel em http://sapiens.agu.gov.br
mediante o fornecimento do Numero Unico de Protocolo (NUP) 00737009157201823 e da chave de
acesso 15572884
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