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RESUMO

No contexto atual de crise financeira do estado brasileiro e das restricdes orcamentarias,
a judicializacdo da saude emerge como um desafio impactante para o sistema de saude,
demandando a adogdo de estratégias para aperfeicoar o uso dos recursos da Secretaria de Estado
de Saude de Minas Gerais (SES-MG). A Superintendéncia de Judicializacdo da Saude da SES-
MG (SJUD) estabeleceu uma comissdo tematica com uma equipe multidisciplinar para
promover debates e estudos visando racionalizar os custos associados a judicializagédo da saude.
Nesse contexto, foi proposta uma mudanca de processo para viabilizar a aquisicdo de
medicamentos, insumos, produtos nutricionais e procedimentos médicos sem a obrigatoriedade
de indicacdo de marca, fabricante ou direcionamento para profissionais ou instituicdes de salde,
especialmente quando demandados através de acgdes judiciais. O presente TCC tem como
objetivo avaliar os resultados do novo processo implantado. O estudo revelou informagdes
significativas, evidenciando uma progressiva evolugdo no nimero de a¢des judiciais no periodo
compreendido entre 2019 e 2022. Além disso, destacou um aumento constante no montante
total de despesas empenhadas na Superintendéncia de Judicializacdo da Saude do Estado de
Minas Gerais durante esse mesmo intervalo de tempo. Tais dados ressaltam de maneira
inequivoca a tendéncia de crescimento continuo dos gastos publicos associados a judicializacdo
da saude, ano apés ano. Ap6s a implementacdo do fluxo sem a aquisi¢do da marca indicada na
decisdo judicial, houve uma diminuicdo notavel nos itens adquiridos pelo estado, contribuindo
para a reducdo de custos e do tempo destinado aos processos de compra, possibilitando uma
gestdo mais refinada, atraves da uniformizacdo das compras e do controle dos materiais no
estoque. Esse achado reforca a importancia de adotar abordagens mais amplas e flexiveis na
aquisicdo de medicamentos, contribuindo para o uso eficiente dos recursos publicos e para a
melhoria do sistema de saude, em face dos desafios impostos pela judicializacdo, demonstrando
que a demanda por medicamentos de marca especifica entra em conflito com os principios da

Administragéo Puablica.

Palavras-chave: Direito a Saude; Judicializacdo da Saude; Medicamentos; Marca;
Compras publicas; Ac¢des Judiciais; Denominagdo Comum Brasileira (DCB).
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1. INTRODUCAO

1.1. DIREITO A SAUDE E JUDICIALIZACAO

A Constituicdo Federal de 1988 (CF 1988) marcou um momento crucial na historia
do Brasil ao elevar a satde ao status de direito social, tornando-a acessivel a todos os cidadéos.
O artigo 196 da CF 1988 destaca que o Estado é responsavel por garantir a saude por meio de
politicas sociais e econdémicas que visem a prevenc¢do de doencas, acesso universal a servigos
de salde e promocédo do bem-estar.

A consagracdo da saude como um direito social na CF 1988 reflete o compromisso
do Estado com a promocédo da igualdade e equidade no acesso aos servigos de saude. No
entanto, para que esse direito seja efetivamente cumprido, é fundamental considerar a alocagédo
de recursos de forma equitativa, analisando as necessidades da populacdo e as mudancas nas
demandas de salde.

As politicas publicas de saude desempenham um papel crucial na concretizagdo do
direito a saude. Diante das transformacdes demogréaficas e epidemioldgicas do Brasil, é
essencial que essas politicas se adaptem para atender as necessidades emergentes (MIRANDA
GMD,2017).

A Lei n° 8.080, promulgada em 19 de setembro de 1990, conhecida como Lei
Organica do SUS, desempenha um papel fundamental na regulamentacéo do direito a saude
no Brasil. Ela estabelece diretrizes para a organizacdo do sistema de saude, delineando
principios e direitos dos cidaddos (GONTIJO, 2010). A Lei n° 8.142/91 complementa esse
arcabouco legal, delineando a participacdo da comunidade na gestdo do sistema e definindo
fontes de financiamento.

Cabe também pontuar que, a Lei n® 8.080/90 estabelece os alicerces para a promocao,
protecdo e recuperacdo da satde no pais, além de definir os principios basilares que norteiam
o funcionamento desse sistema. Um dos aspectos mais destacados da lei é a sua énfase na
universalidade do atendimento, equidade e integralidade, que representam os pilares
fundamentais do SUS.!

Conforme assevera Guilherme Dias Gontijo:

A universalidade do atendimento refere-se a ideia de que todos tém direito a salde,
sendo esse um direito inerente ao proprio cidadao e dever do Estado. A equidade,
contudo, ja postula a diferenga, ja que, se todo cidad&o é igual perante o SUS e sera
atendido segundo suas necessidades, reconhece-se 0 imperativo de tratar
desigualmente os desiguais. A integralidade de assisténcia pode ser entendida como o

L ART. 7° Lei n° 8.080/90



conjunto articulado e continuo de a¢des e servicos preventivos e curativos, individuais
ou coletivos, com vistas ao atendimento das necessidades de satde do individuo, em
todos os niveis de complexidade do sistema. (GONTIJO, 2010)

De modo perfunctério, 0 acesso a saude se da por meio de c, consequentemente
politicas de satide, até chegar o acesso a saude ao cidaddo (ARAUJO, 2018). Logo, 0 acesso a
salde deveria ocorrer sem dificuldades, atendendo todas as pessoas, independentemente da
localidade de residéncia, da contribuicdo ou da renda.

E essencial ressaltar que a mera inclusdo do direito & saide nas disposi¢des
constitucionais ndo é suficiente para garantir sua realizacéo plena. A constante necessidade de
atendimento imediato, muitas vezes ndo contemplado pelas politicas de satde, tem levado a
populacdo a buscar solucdes judiciais (BORGES, 2005).

A tendéncia de recorrer aos tribunais em busca da concretizacdo do direito a saude
reflete-se na solicitacdo e, em algumas situacGes, na concessdo de bens e/ou servicos de salde
por meio de ordens judiciais ¢

A judicializacdo como forma de garantir um direito fundamental é legitima. No
entanto, esse crescente fendmeno levanta uma série de questdes complexas. A necessidade de
apelar aos tribunais para acessar servigos essenciais de salde destaca a possivel lacuna entre a
oferta estatal e as demandas da populacdo (GANDINI 2008).

O aumento progressivo da judicializacdo nos Gltimos anos tem gerado impactos
significativos tanto no acesso as politicas publicas de saude quanto no seu financiamento. A
concessao de demandas judiciais para a prestacao de servicos de salde pode desencadear uma
série de efeitos que afetam a estruturacdo dos planejamentos e politicas de saude ja em vigor
(GONTHO, 2010). Esse cenario, por vezes, coloca em primeiro plano os interesses individuais,
prejudicando os interesses coletivos e a integridade do sistema como um todo.

Diversos elementos tiveram um papel crucial no impulso da ampliacdo das acdes
judiciais nesse contexto, os quais compreendem: a emergéncia de novos medicamentos ainda
ndo incluidos pelo governo federal no &mbito do SUS; os conflitos de interesse envolvendo a
industria farmacéutica que, até certo ponto, utiliza o caminho judicial para favorecer uma
espécie de introducdo ndo oficial de tecnologias, assegurando financiamento publico para
tecnologias que ndo atendem aos requisitos necessarios para a incorporagdo convencional; o
histérico do sistema judiciario em aprovar solicitacbes sem devida consideracdo das bases
cientificas; entre outros aspectos.

A judicializagdo na area da salde emerge como uma constante pressao exercida pelo
poder judiciario sobre o poder executivo, visando a busca incessante por melhorias e

conferindo um dinamismo peculiar ao sistema de inovagio em saude (ARAUJO, 2018). Nesse



contexto, a intervengdo do judiciario muitas vezes se apresenta como um meio de agilizar
processos, garantir 0 acesso a tratamentos e medicamentos inovadores e assegurar a efetivagdo
do direito a salde. No entanto, € importante observar que 0s principais impactos dessa
intervencdo recaem sobre 0s gestores técnicos, em detrimento dos gestores politicos (PAIM,
2017)

Enquanto a intervencao judicial pode ser entendida como uma forca propulsora para
0 avanco da salde publica, a distribuicdo desigual de seus efeitos merece atencdo. O foco
muitas vezes recai sobre a satisfacdo imediata das necessidades individuais, negligenciando a
influéncia global e a sustentabilidade do sistema de saude como um todo. A escassez de
recursos financeiros, técnicos e humanos € uma realidade incontestavel da satde publica, e a
judicializacao pode agravar esse desafio, ao desviar recursos e energia de a¢es mais amplas e
preventivas.

O uso excessivo do poder judiciario para atender as demandas individuais e coletivas
na area da saude impacta consideravelmente no aumento do nimero de processos e de gastos
na salde (BORGES, 2005). Os gestores técnicos sdo 0s responsaveis por alocar recursos para
cumprir essas ordens judiciais, o que pode afetar negativamente o equilibrio orcamentario e a
capacidade de financiar outras areas da salde.

Dessa forma, quando a Administracao é constrangida, nas vias jurisdicionais, a prestar
indiscriminadamente atendimento médico e assisténcia farmacéutica, os cofres publicos
sofrem grande prejuizo, comprometendo o funcionamento do Estado como um todo e nédo
apenas da estrutura do SUS. (GANDINI, 2017).

E imperativo salientar o efeito significativo da publicacio datada em 05 de dezembro
de 2016, que trouxe a tona o Decreto n°. 47.101/2016. Este decreto estabeleceu a declaragéo
de estado de calamidade financeira no ambito do Estado de Minas Gerais. Simultaneamente,
em uma esfera mais abrangente, a aprovacdo da Emenda Constitucional (EC) n°® 95
desencadeou consequéncias de grande envergadura. Essa emenda, ao congelar os dispéndios
destinados aos servicos primarios por um periodo estimado de duas décadas, produziu um
efeito direto sobre o sistema de satde do Brasil. A retracdo resultante no financiamento do
sistema de salide ndo apenas intensificou os desafios preexistentes, mas também emergiu como
um agravante exacerbado para a manutencéo e sustentabilidade do SUS.

Diante da situacdo em questdo, considerando o panorama presente da crescente
influéncia da judicializacéo, a qual se configura como um acontecimento de grande impacto

sobre o sistema de salde e os recursos financeiros estatais, torna-se imprescindivel intensificar
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o diélogo e elaborar abordagens mais abrangentes no que tange a distribuicéo justa de fundos
destinados a sustentacdo e expansao das Iniciativas Governamentais de Salde. Isso se faz
necessario igualmente para assegurar o acesso da totalidade da populacdo aos servicos

pertinentes.

1.2. RACIONALIZACAO DE GASTOS COM MEDICAMENTOS

A Assisténcia Farmacéutica (AF) desempenha um papel fundamental dentro do
contexto do SUS, sendo um componente integral da estrutura da Politica Nacional de Saude
(PNS). Seu valor reside na prestacdo de um servico de extrema importancia para a sociedade,
visando concretizar metas cruciais. Um dos principais propositos da AF é estabelecer
orientagdes concretas que assegurem o acesso universal a medicamentos, iNSUMOS e Servigos
farmacéuticos para todos os estratos da populacao. Nesse sentido, a AF desempenha um servico
essencial, garantindo que a saude seja equitativa e acessivel, refletindo diretamente nas bases
do cuidado abrangente que o sistema de salide deve oferecer?.

Conforme dispde na Portaria de Consolidagdo n°® 2°/2017, ANEXO 2 DO ANEXO

XXVII, item 3.5 a Assisténcia Farmacéutica é definida como:

(...) conjunto de a¢des voltadas a promogdo, a protecdo e a recuperacao da salde, tanto
individual como coletivo, tendo 0 medicamento como insumo essencial e visando ao
acesso e ao seu uso racional. Esse conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimento e
a producdo de medicamentos e insumos, bem como a sua selegdo, programagéo,
aquisicdo, distribuicdo, dispensacgdo, garantia da qualidade dos produtos e servicos,
acompanhamento e avaliacdo de sua utilizacdo, nas perspectivas da obtencdo de
resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da populacdo (PRT MS/GM
4283/2010, Anexo 1).

Observa-se que a compra de medicamentos é uma das principais responsabilidades da
administracdo da AF e deve estar intimamente ligada aos servicos oferecidos e a cobertura de
saude dos programas (OLIVEIRA, 2010). Desse modo, o individuo tera o direito de receber os
produtos disponibilizados pelo Sistema Unico de Sadde e, quando ndo houver um protocolo
clinico estabelecido, a distribuicdo sera realizada por cada érgdo municipal, estadual ou federal,
de acordo com as listas de medicamentos e acordos dos gestores do SUS nas Comissoes e

Conselhos.

2 Avaliacao da Assisténcia Farmacéutica no Brasil / Organizagdo Pan-Americana da Saide, Organizacdo
Mundial da Saudde; Ministério da Salde — Brasilia: Organizacdo Pan-Americana da Sadde; BRASIL. Ministério
da Saude, 2005
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Segundo Squeff (2014), as compras publicas sdo o processo por meio do qual o
governo busca obter servigos, materiais e equipamentos necessarios ao seu funcionamento em
conformidade com as leis e normas em vigor. Pontua ainda que as aquisi¢des e contratacdes
do setor publico visam prioritariamente o cumprimento das diversas missées governamentais,
sendo inegavel uma utilizacdo mais articulada do potencial econémico desta demanda que pode
viabilizar diversos outros objetivos também associados ao processo de desenvolvimento.

No entanto, a compra de medicamentos no servigo publico tem sido um grande
desafio para os gestores publicos. Um dos principais problemas é o fendbmeno da judicializacéo
que, conforme j& descrito, ocorre quando o paciente recorre a Justica para obter algum produto
que ndo esta disponivel na rede publica (FIGUEIREDO, 2023).

O aumento dos gastos com a judicializa¢do gera uma grande repercussdo econémica
nos cofres publicos, o que, de acordo com informacdes do site oficial da SES/MG, tem atingido
em média 11% do orcamento da Salide (SES/MG, 2024)3.

Os desafios para a gestdo da Saude, especificamente no que diz respeito a AF,
provocados pela judicializacdo da saude, vém exigindo um tipo de atuacdo diferenciada do
gestor, sob a Gtica administrativa e judicial, no sentido de responder as ordens judiciais, evitar
o crescimento de novas demandas, bem como preservar 0s principios e as diretrizes do SUS e
o atendimento as etapas da gestdo da Assisténcia Farmacéutica (ARAUJO, 2018).

Machado (2017) pontua que a judicializacdo da saude é um fenémeno que pode
prejudicar a execucdo de politicas de saude no ambito do SUS, uma vez que o cumprimento de
determinacg®es judiciais para fornecimento de medicamentos, insumos e servi¢os de saude
acarreta gastos elevados e ndo programados.

Vale ressaltar que os medicamentos sdo os itens mais judicializados, pois muitos deles
ndo constam na Relacdo Nacional de Medicamentos (RENAME), ndo estdo inseridos nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), ainda ndo foram avaliados pela
Comissao Nacional de Incorporacao de tecnologias no SUS (CONITEC) e, algumas vezes, 0s
medicamentos padronizados no PCDT néo estdo disponiveis para dispensagdo, impedindo o
acesso imediato pelo usuario, obrigando-o a buscar a via judicial.

As aquisicOes de medicamentos no servico publico, incluindo aquelas decorrentes de
demandas judiciais, devem observar um processo licitatorio, excecdo dada as hipdteses de
dispensa e inexigibilidade de licitagdo. As Leis n® 8.666/1993 e n° 14.133/2001 estabelecem as

3 (SES/MG - Secretaria de Estado de Saide de Minas Gerais. Judicializagdo da Saude. 2024. Disponivel
em: https://www.saude.mg.gov.br/judicializacao. Acesso em: 02/02/2024)
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normas para a realizacéo de licitacGes e contratos administrativos, garantindo a transparéncia e
a eficiéncia no processo de compra (ARAUJO, 2018).
A Lei 14.133/2021 em seu art. 11° define que a licitacao € destinada a:

| - assegurar a selecdo da proposta apta a gerar o resultado de contratacdo mais
vantajoso para a Administracéo Publica, inclusive no que se refere ao ciclo de vida do
objeto;

Il - assegurar tratamento isonémico entre os licitantes, bem como a justa competicéo;

111 - evitar contratacdes com sobrepreco ou com precos manifestamente inexequiveis
e superfaturamento na execucéo dos contratos;

IV - incentivar a inovacéo e o desenvolvimento nacional sustentavel.

Segundo Terra (2018) as compras publicas constituem-se em uma das areas mais
sensiveis e importantes da atividade logistica que movimenta a Administracdo Publica. Além
de seu valor estratégico, o processo de compras publicas mobiliza e influencia toda a
organizacéo e o ciclo socioeconémico, haja vista o poder de compra do Estado.

Nessa perspectiva, a aquisicdo de medicamentos para suprir as necessidades da
populacdo é uma questdo de extrema relevancia, que deve ser abordada com seriedade e
comprometimento. E fundamental assegurar a transparéncia e a eficiéncia em todo o processo
de compra, visando garantir o acesso adequado aos medicamentos necessarios para o
tratamento da satde da populacgéo.

No entanto, é preciso ressaltar que a compra direcionada a uma marca especifica na
aquisicdo de medicamentos, mesmo quando justificada pelas demandas judiciais, vai de
encontro aos principios que norteiam a Administracdo Publica e as licitagBes. Tal préatica
configura uma clara ofensa a igualdade de oportunidades e a concorréncia justa entre 0s
fornecedores (PAIM, 2017).

Diante dessas consideracdes, € imperioso reconhecer que 0s principios que norteiam a
Administracdo Publica e as licitacbes para compra de medicamentos sdao fundamentais para
garantir a eficiéncia, transparéncia e legalidade nesse processo crucial para a sadde publica,
promovendo a equidade no acesso aos medicamentos e a otimizacéo dos recursos publicos.

Nesse contexto, a licitacdo, como instrumento de selecdo de fornecedores, deve ser
regida pelos principios da legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia,
assegurando que as escolhas sejam isentas de favorecimentos pessoais e politicos, e que todos
os participantes tenham igualdade de oportunidades®. Além disso, a economicidade visa

garantir o melhor custo-beneficio para a sociedade. Convém também destacar, que a

4 art. 37, caput, da Constituicdo da RepUblica
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observancia desses principios ndo apenas promove a gestdo responsavel dos recursos publicos,
mas também contribui para a preservacdo da salde e bem-estar da populacdo (ARAUJO,
2018).

1.3. AQUISICAO DE MEDICAMENTOS EM ORGAOS PUBLICO CONSIDERANDO
A DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA (DCB)

Quando falamos sobre a aquisi¢cdo de medicamentos em o6rgdos publicos, a escolha
criteriosa do processo de aquisi¢cdo é fundamental para assegurar a otimizacao dos recursos e
garantir 0 acesso da populacdo a tratamentos de qualidade (PAIM. 2017). A Denominacéo
Comum Brasileira (DCB) surge como uma ferramenta crucial, associada aos principios da
isonomia e competitividade. Esses principios ndo apenas garantem a eficiéncia e transparéncia
nas compras publicas, mas também asseguram a distribuicdo equitativa de recursos e a
qualidade dos tratamentos oferecidos a populagéo.

A DCB é uma nomenclatura que identifica a substancia ativa presente em um
medicamento, independente da marca comercial®. Ao adquirir medicamentos com base na
DCB, os 6rgéos publicos asseguram a igualdade de oportunidades para todos os fornecedores,
garantindo que a escolha seja guiada por critérios de eficicia terapéutica e custo-beneficio, ao
invés de privilegiar uma marca especifica (PAIM. 2017).

A isonomia e a competitividade sdo principios intrinsecos a aquisicao publica e estdo
previstos na Lei n° 8.666/1993%. A isonomia promove a equidade ao garantir que todos os
fornecedores possuam chances iguais de competir’. A competitividade, por sua vez, estimula
a eficiéncia e a obtencdo de melhores precos. Quando a aquisi¢do é direcionada a uma marca
especifica, a competicdo é suprimida e os 6rgaos publicos podem pagar valores acima do
mercado, devido a auséncia de alternativas competitivas.

A aquisicdo de medicamentos com base na marca comercial apresenta riscos
significativos para os 6rgéos publicos e para a sociedade como um todo. A escolha exclusiva
por uma marca vai de encontro ao principio da economia e acabam por resultar em precos
inflacionados devido a existéncia de monopo6lios temporarios (PAIM. 2017). Isso ocorre
porque a marca selecionada tem controle sobre a comercializagdo, limitando a competicéo e

possibilitando a fixacédo de precos elevados.

5 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/dcb
68.666/1993
" BRASIL. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988. Art. 37, inc. XXI
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O art. 3° da Lei n® 9.787/99 dispde que as aquisi¢Oes de medicamentos, sob qualquer
modalidade de compra, e as prescricdes médicas e odontoldgicas de medicamentos, no &mbito
do SUS, adotardo obrigatoriamente a DCB ou, na sua falta, a Denominacdo Comum
Internacional (DCI). Igualmente o faz a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 16, de 2
de marco de 2007.

Nesse sentido, a prescricdo e a consequente solicitacdo judicial por uma marca
especifica deveriam ser feitas somente em casos excepcionais e respaldadas por critérios
rigorosos, mediante notificacdo junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
da ocorréncia de efeitos adversos ou inefetividade terapéutica, conforme Resolugdo ANVISA
n° 4, de 10 de fevereiro de 2009. Essa abordagem garante que a escolha baseada na marca seja
respaldada em fundamentac6es clinicas sélidas.

Reforcando esse posicionamento, os julgados, a seguir colacionados, tém por objeto
exemplificar entendimentos adotados pelos Tribunais de Justica do pais quanto ao
fornecimento de medicamento de marca comercial especifica e a possibilidade, ou ndo, de

substituicdo.

REMESSA NECESSARIA - APELACAO CIVEL - ACAO CIVIL PUBLICA -
DIREITO A SAUDE - FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO -
COMPROVA(;AO DA NECESSIDADE - SUBSTITUI(;AO DA MARCA DO
FARMACO PELO PRINCIPIO ATIVO OU NOME GENERICO - CABIMENTO -
FIXACAO DE MULTA (ASTREINTES) CONTRA A FAZENDA PUBLICA -
POSSIBILIDADE - RECEITUARIO MEDICO - RETENCAO. (...) - O ente publico
ndo esta obrigado a fornecer os medicamentos especificos pelo nome da marca,
havendo, com o fito de se evitar gastos publicos, vinculagdo apenas ao principio ativo,
podendo ser entregue o correspondente genérico que atenda as necessidades
peculiares da paciente. (TIMG - Apelagdo Civel 1.0194.16.005620-7/001, Relator(a):
Des.(a) Angela de Lourdes Rodrigues, 82 Camara Civel, julgamento em 12/12/2019).

AGRAVO DE INSTRUMENTO - A(;AO CIVIL PUBLICA - MEDICAMENTO -
PACIENTE MENOR - TUTELA DE URGENCIA - DEFERIMENTO - ARTIGO
300 DO CPC/2015 - REQUISITOS DEMONSTRADOS - FORNECIMENTO DO
FARMACO PELO PRINCIPIO ATIVO OU NOME GENERICO - CABIMENTO -
DECISAO REFORMADA EM PARTE. (..) 2. Encontrando-se presentes 0s
requisitos para a tutela de urgéncia, tendo em vista a previsao constitucional de ser a
salde um direito de todos e dever do Estado, nos termos dos artigos 6° e 196,
dispositivos de aplicabilidade imediata, deve ser mantida a decisdo que determinou o
fornecimento do farmaco ao paciente menor, inexistindo 6bice, no entanto, a que ele
se dé pelo principio ativo ou nome genérico e ndo pelo nome de marca do
medicamento, em consonancia com o principio da razoabilidade. 3. Recurso provido
em parte. (TIMG - Agravo de Instrumento-Cv 1.0520.18.000618-8/001, Relator(a):
Des.(a) Teresa Cristina da Cunha Peixoto, 8% Cémara Civel, julgamento em
06/09/2018,).

Em meio as complexidades do sistema de aquisicdo de medicamentos pelo setor
governamental, um aspecto adicional surge como elemento crucial a ser ponderado. Ao eleger
apenas uma marca especifica para aquisicao, a entidade estatal inadvertidamente marginaliza

outros fornecedores capazes de prover medicamentos igualmente eficazes, porém a precos
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mais acessiveis. Nesse contexto, a preferéncia voltada para uma determinada marca ndo apenas
impde uma carga financeira desnecessaria sobre os recursos pablicos, mas também ameaca o
equilibrio do poder monopsonico estatal, ao restringir o leque de opcdes disponiveis no
mercado.

A judicializacdo da saide no pais é uma realidade, mas a sua utilizagdo como
justificativa para adquirir medicamentos sem a devida concorréncia, € uma afronta aos
principios da Administracdo Publica e aos direitos dos cidadaos.

Paim (2017), abordando esse assunto, expde que muitas vezes as acdes judiciais sao
deferidas em razdo de determinada marca comercial, fato que incorre, no minimo, a uma
contradi¢do do principio constitucional, visto que, ao fazé-lo, o judicirio ndo permite que o
poder pablico adquira a opcdo mais vantajosa, pois 0 medicamento de referéncia em geral é o
mais caro.

No ambito das decisdes judiciais que tangenciam a complexa area da aquisi¢do de
medicamentos, emerge uma necessidade incontestavel: a consideragdo meticulosa dos
principios éticos e de justica que orientam a atuacdo da Administracdo Publica. Nesse cenario,
o0 propdsito fundamental reside em assegurar que 0s recursos publicos sejam empregados de
maneira imparcial e eficaz. Em uma sintese abrangente, a obtencao de medicamentos mediante
processos de compras governamentais deve abracar os pilares inquestionaveis da isonomia,
competitividade e DCB, repudiando, assim, a aquisicéo direcionada a marcas especificas sem
a prévia exploracao de alternativas concorrenciais. Este procedimento ndo apenas resguarda
uma distribuicdo mais justa dos recursos publicos, como também culmina em uma utilizacdo
mais sensata e vantajosa.

Introduzir a DCB como diretriz impede o direcionamento cego em marcas,
favorecendo a selecdo baseada em composicédo e eficacia.

Considerando as questdes apresentadas, € pertinente registrar alguns enunciados
aprovados até a sexta Jornadas de Direito da Saude promovidas pelo Conselho Nacional de
Justica (CNJ) realizada em 2023. Esses pronunciamentos tém por objetivo guiar as decisdes

dos juizes no ambito das questdes pertinentes a saude publica.

ENUNCIADO N° 02 Concedidas medidas judiciais de prestacdo continuativa, em
tutela proviséria ou definitiva, é necessaria a renovagdo periddica do relatorio, com
definicdo de metas terapéuticas a fim de avaliar a efetividade do tratamento e adesao
do paciente e prescrigdo médicas, a serem apresentados preferencialmente ao executor
da medida, no prazo legal ou naquele fixado pelo julgador como razoavel, considerada
a natureza da enfermidade, de acordo com a legislagdo sanitaria (Portaria SVS/MS n°
344/98), sob pena de perda de eficacia da medida. (Redacéo dada na VI Jornada de
Direito da Saude - 15.06.2023)
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ENUNCIADO N° 06 A determinacdo judicial de fornecimento de farmacos deve
evitar os medicamentos ainda néo registrados na ANVISA ou em fase experimental.
Excepcionalmente, a concessdo de medicamento sem registro, exceto para 0s casos
de doencas raras ou ultrarraras, deve levar em consideragdo o0s seguintes pressupostos:
a legitimidade passiva obrigatéria da Unido; laudo médico que aponte a
imprescindibilidade, eficacia, efetividade, acuracia e seguranca do medicamento e a
ineficacia de outros ja disponiveis no SUS; o excesso de prazo injustificado da
ANVISA na anélise do pedido de registro; a existéncia de registro do farmaco em
outras agéncias de regulacdo ou organismos multilaterais internacionais; a
inexisténcia de substituto terapéutico registrado na ANVISA. (Redacdo dada na VI
Jornada de Direito da Salde - 15.06.2023)

ENUNCIADO Ne 12. A inefetividade do tratamento oferecido pelo Sistema Unico de
Salde — SUS, no caso concreto, deve ser demonstrada por relatorio médico que a
indique e descreva as normas éticas, sanitarias, farmacologicas (principio ativo
segundo a Denominacdo Comum Brasileira) e que estabeleca o diagnostico da
doenca (Classificagcdo Internacional de Doengas), indicando o tratamento eficaz,
periodicidade, medicamentos, doses e fazendo referéncia ainda sobre a situagdo do
registro ou uso autorizado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa,
fundamentando a necessidade do tratamento com base em medicina de evidéncias
(STJ — Recurso Especial Resp. n° 1.657.156, Relatoria do Ministro Benedito
Gongalves - 12 Secdo Civel - julgamento repetitivo dia 25.04.2018 - Tema 106).
(Redacgdo dada pela Il Jornada de Direito da Saide — 18.03.2019)

ENUNCIADO N° 13 Nas acles de saude que pleiteiam o fornecimento de
medicamentos, produtos ou tratamentos, recomenda-se, sempre que possivel, a prévia
oitiva do gestor do Sistema Unico de Salide — SUS ou da operadora da salde
suplementar, com vistas a, inclusive, identificar a pretensdo deduzida
administrativamente e possiveis alternativas terapéuticas apresentadas, quando
aplicavel. (Redagédo dada na VI Jornada de Direito da Saude - 15.06.2023)

ENUNCIADO N° 15 - As prescricbes médicas devem consignar o tratamento
necessario ou 0 medicamento indicado, contendo a sua Denominagdo Comum
Brasileira — DCB ou, na sua falta, a Denominacdo Comum Internacional — DCI,
0 seu principio ativo, seguido, quando pertinente, do nome de referéncia da
substancia, posologia, modo de administragéo e periodo de tempo do tratamento €, em
caso de prescricdo diversa daquela expressamente informada por seu fabricante a
justificativa técnica.

ENUNCIADO N° 50 - Ndo devem ser deferidas medidas judiciais de acesso a
medicamentos e materiais ndo registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria— ANVISA ou deferidas medidas judiciais que assegurem acessos a produtos
ou procedimentos experimentais (Tema 106 STJ - STJ — Recurso Especial Resp. n°
1.657.156, Relatoria do Ministro Benedito Goncalves - 12 Secdo Civel - julgamento
repetitivo dia 25.04.2018 e RE).

ENUNCIADO N° 58 - Quando houver prescricdo de medicamento, produto, orteses,
préteses ou procedimentos que ndo constem em lista Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais — RENAME ou na Relacdo Nacional de Ac¢des e Servigos
de Salde - RENASES ou nos protocolos do Sistema Unico de Salde — SUS,
recomenda-se a notificagdo judicial do médico prescritor, para que preste
esclarecimentos sobre a pertinéncia e necessidade da prescricdo, bem como para
firmar declarag8o de eventual conflito de interesse.

ENUNCIADO N° 80 Configura-se conflito de interesse a situacdo em que o médico
pertencente ao quadro de servidores publicos atende paciente pelo Sistema Unico da
Saude - SUS e prescrever tratamento realizado exclusivamente pelo prescritor ou
s6cio na rede particular de satde, ndo observando os protocolos e as listas do Sistema
Unico de Satde — SUS.

Dessa maneira, torna-se evidente que a opgéo e a orientacdo para uma marca particular

ao adquirir produtos farmacéuticos e materiais, mesmo quando em resposta a mandados
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judiciais, constitui uma clara transgressdo dos valores fundamentais que regem tanto a

Administracdo Publica quanto os processos licitatérios.

2. OBJETIVO

2.1. OBJETIVO GERAL

O objetivo geral do trabalho foi avaliar a influéncia da modificagdo do fluxo de
compras de medicamentos para atendimento as demandas judiciais recebidas pela SES-MG,
utilizando a Denominacdo Comum Brasileira (DCB), seguindo os principios do Sistema Unico
de Sadde (SUS), ao invés do nome de marca.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Realizar uma revisdo narrativa sobre o tema;

e Descrever 0 processo de criagdo da “Comissdo Tematica para Estudo da Melhoria de
Processos da Judicializagdao da Saide em Minas Gerais”;

e Descrever 0 processo que culminou com a cria¢do da Nota Juridica n® 377/2020;

e Levantar os dados relacionados ao nimero de ac¢@es judiciais, orcamentos despendidos
com a judicializacdo e itens planejados no periodo de 2019-2022;

e Apresentar os dados resultados das analises feitas, com discussées e recomendacdes;

3. METODOLOGIA

Foi realizado um levantamento bibliografico e documental, na forma de uma reviséo
narrativa, na qual se procedeu a coleta de artigos atinentes a tematica da Judicializacdo da Salde
e da compra de medicamentos sem indicacdo de marca, de fabricante ou de direcionamento
para profissionais ou instituicdes de saude especificas solicitadas pela via judicial, visando
atender aos principios do SUS, da administracdo publica e da gestdo eficiente dos recursos
econdmicos disponiveis.

Foi feito um levantamento histérico utilizando documentos internos da
Superintendéncia de Judicializacdo da Saude (SJUD) para descrever a criagdo da “Comissao
Tematica para Estudo da Melhoria de Processos da Judicializacao da Satide em Minas Gerais”,
comissdo essa que tinha o intuito de estabelecer objetivos e metas para minimizar as

consequéncias orgamentérias da crescente judicializacdo da saude.
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Foi descrito o processo que levou a criacdo da Nota Juridica Namero: 377/2020,
realizada pela Assessoria Juridica-SES/MG, na qual foram apresentadas as consideragdes
juridicas pertinentes aos questionamentos suscitados pela Comissdo Tematica.

Além disso, foi realizada pesquisa no banco de dados da Superintendéncia de
Judicializacdo da Saude (SJUD), da Secretaria de Estado de Satde de Minas Gerais (SES/MG).
Neste estudo, abordamos a evolucdo do numero de agfes judiciais movidas contra os entes
publicos (Unido, Estado e Municipios) registradas no sistema interno, os gastos do estado com
0 atendimento dessas demandas e a quantidade de medicamentos planejados, abrangendo o
periodo de 2019 a 2022.

Vale ressaltar que os dados citados neste trabalho foram solicitados e obtidos através do
Sistema Eletrdnico do Servico de Informacdo ao Cidaddo (e-SIC), um sistema que centraliza
todos os pedidos de informacdo dirigidos ao Poder Executivo Federal, suas respectivas
vinculadas e empresas estatais. Essa demanda é respaldada pela Lei de Acesso a Informagéo,
cuja resposta é obrigatdria (regulamentada pelo Decreto n° 45.969, de 24 de maio de 2012) e
facilita o exercicio do direito de acesso as informacdes publicas por qualquer pessoa, seja ela

fisica ou juridica.

4. RESULTADOS

4.1. DESCRICAO DA FORMACAO DA COMISSAO TEMATICA

Conforme discutido anteriormente, a crescente escassez de recursos financeiros tem
impulsionado cada vez mais a administracdo publica a racionalizar e otimizar a aplicacdo de
seus recursos financeiros e humanos (GANDINI, 2008). Além disso, a sociedade tem cobrado
por servigos publicos cada vez mais eficientes.

Diante do panorama contemporaneo marcado por dificuldades financeiras, a
judicializacdo emerge como uma questdo de mdaltiplos aspectos que exerce uma influéncia
notavel no funcionamento do sistema de salde, tornando imperativa a expansdo de debates que
aprimorem a eficiéncia na distribuicéo dos recursos econdmicos alocados pela SES-MG.

Nesse entendimento, as compras publicas constituem uma das areas mais sensiveis e
importantes da atividade logistica que movimenta a Administracdo Publica (Squeff, 2014).
Terra (2018) pontua que o atual momento politico, econdmico e social do pais eleva ainda mais
a importancia de se aprimorar a atividade de compras publicas. Além disso, a atividade de

compras publicas vive um momento de transformacdo e de consolidacdo de um novo
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paradigma, no qual se considera seu valor estratégico como um fomentador de politicas
publicas, e ndo mais como um mero trdmite burocratico.

Como resultado disso, a Superintendéncia de Judicializacdo da Saude (SJUD),
anteriormente conhecida como Nucleo de Judicializacdo em Saude (NJS), tomou a iniciativa,
em 2019, de estabelecer uma Comissdo Temaética dedicada a investigar formas de otimizar os
procedimentos relacionados a judicializagdo da satde em Minas Gerais. O intuito foi
estabelecer objetivos e metas destinados a reduzir os efeitos decorrentes do aumento da

judicializacdo da saude e seus respectivos custos, com atribuicdes de:

I - Propor e implementar métodos e rotinas de trabalho que agilizem a execugao das
demandas de sua area de atuac&o;

Il - Manter didlogo e cooperacéo com o Poder Judiciario, MPMG, Defensoria Publica,
Instituicbes Académicas, representantes da sociedade civil dentre outros atores sociais
que participam da judicializacdo da saude, visando melhor compreensdo e
racionalizacdo do mesmo;

Il - Auxiliar a AGE na formulagdo da defesa do ente puablico levando em
consideracao o contexto da judicializagdo das politicas de satde no Estado, por meio
de evidéncias cientificas;

IV — Realizar, de forma permanente, andlise de situacdo das demandas judiciais
mediante aprimoramento continuo do software de registro das a¢des judiciais.

O grupo foi composto por uma equipe multidisciplinar de profissionais de algumas areas
da salde do Estado: da Superintendéncia de Judicializacdo da Saude, como principal &rea
demandante da Secretaria de Estado de Satde de Minas Gerais (SES-MG), da Fundacéo Centro
de Hematologia e Hemoterapia do Estado de Minas Gerais (HEMOMINAS) e da
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica (SAF). O grupo foi conduzido pelos
profissionais da Superintendéncia de Judicializagdo da Saude.

Apdbs extensas deliberagbes, surgiu a proposta de realizar um estudo abordando a
viabilidade de adquirir medicamentos, insumos, produtos nutricionais e procedimentos médicos
sem especificacdo de marca, fabricante ou direcionamento para profissionais ou instituicdes de
salde, sobretudo quando requisitados através de ac¢Ges judiciais. O cerne desse estudo residia
na intengdo de otimizar os dispéndios associados a judicializacdo da saude, em perfeita sintonia
com os fundamentos que regem a Administracdo Publica e o préprio SUS.

A formacao da equipe multiprofissional e a diversidade de perspectivas e de expertise
dos profissionais envolvidos permitiu uma analise ampla e aprofundada das caracteristicas
técnicas relacionadas ao escopo do estudo. A pluralidade de conhecimento tedrico e pratico que
cada membro trouxe para a mesa enriqueceu as discussodes e proporcionou uma abordagem mais

abrangente e embasada. O estudo avaliou os aspectos legais, regulatorios e éticos envolvidos
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nessa abordagem, considerando possiveis desdobramentos no que tange a qualidade, a
seguranca e a eficacia dos produtos e servigos obtidos.

Como resultado, a pesquisa ndo apenas proporcionou uma compreensao mais profunda
das implicacdes dessa abordagem, mas também gerou recomendacdes embasadas que poderiam
ser consideradas para aprimorar 0s processos de aquisicao e distribuicdo de recursos de salde,
especialmente quando envolve intervencdes legais. Ao integrar os principios da Administracdo
Publica e as diretrizes do SUS, esse estudo procurou encontrar um equilibrio entre a busca pela
equidade no acesso a saude e a gestdo eficiente dos recursos publicos.

Além disso, a partir da Nota Técnica NAJS/SES n°. 196/2019, foi demonstrado que a
compra individualizada pode desencadear véarias consequéncias cruciais para a Administracao
Pablica, cada uma delas com implicagdes significativas:

A. Riscos Judiciais: A decisdo de realizar compras individualizadas pode levar ao
descumprimento de decisbes judiciais devido a auséncia de participantes nos processos
licitatérios. Isso pode resultar na impossibilidade de o Estado adquirir itens necessarios, além
de causar um aumento no nimero de bloqueios, sequestros e multas judiciais. E fundamental
ressaltar a importancia do cumprimento das obrigacdes legais para evitar problemas legais e
financeiros.

B. Subaproveitamento de Escala: Optar por compras individualizadas também pode resultar em
subaproveitamento da capacidade de compra publica em grande escala. Fornecedores
geralmente oferecem precos mais altos quando a compra € feita em menor quantidade, devido
ao aumento dos custos operacionais. Assim, a Administracdo Publica pode enfrentar custos
mais elevados, prejudicando a eficiéncia financeira.

C. Complexidade de Gestdo de Estoques: A gestdo de estoques se torna mais desafiadora
guando a compra é feita de forma individualizada, especialmente quando se trata de itens
numerosos e variados. A dificuldade em monitorar as necessidades de consumo das unidades
de dispensacdo aumenta, tornando a logistica mais complexa. Além disso, a compra de
medicamentos especificos de determinadas marcas para pacientes individuais pode limitar a
flexibilidade na dispensacdo para outros pacientes com necessidades semelhantes, mas que
utilizam diferentes marcas do mesmo principio ativo.

D. Foco Excessivo no Produto: A compra individualizada pode levar a uma énfase excessiva
no produto (medicamento) em detrimento de outros aspectos da assisténcia farmacéutica. A

atencdo a saude vai além do simples fornecimento de medicamentos e envolve cuidados
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adicionais para garantir o sucesso terapéutico dos pacientes, como o acompanhamento de
tratamentos e a educacdo em salde.

E. Influéncia da Industria Farmacéutica: A compra individualizada pode abrir espago para a
influéncia da indudstria farmacéutica nos processos licitatorios. Isso pode reduzir a concorréncia
entre fabricantes e prejudicar a busca pelo melhor custo-beneficio. E crucial manter a
transparéncia e a imparcialidade nos processos de aquisi¢do para evitar qualquer influéncia
indevida.

F. Risco de Fraudes: A fragmentacdo das compras individualizadas também pode favorecer
fraudes, uma vez que a falta de controle centralizado torna mais dificil detectar praticas
fraudulentas. A Administracdo Publica deve implementar medidas rigorosas de controle e
auditoria para mitigar esse risco.

Em resumo, a compra individualizada pode ter diversas consequéncias negativas para a
Administracdo Publica, desde problemas legais até desafios operacionais e financeiros.

A fim de complementar as discusses sobre o assunto, em consulta a um trabalho
desenvolvido em 2017 pela SJUD, para finalidades administrativas internas, foi realizada
analise descritiva amostral de decisdes judiciais e seu atendimento, de janeiro a dezembro de
2016, mostrando qual o percentual de pacientes cuja obrigacao definiu uma determinada marca,
mas aceitaram ser atendidos com a que estava disponivel (considerando que por vezes o
paciente recebeu a marca da deciséo, e outras ndo). Foram analisados 339 processos e em 159
as decisdes definiam marca especifica.

Esse estudo levou em consideragdo a selecdo de medicamentos a partir de trés critérios:
uso continuo, disponivel em estoque no ano de 2016 e possuir varias marcas comerciais. Foram
avaliados os seguintes principios ativos; Aripiprazol (2 marcas), Clopidogrel (4 marcas),
Glicosamina + Condroitina 3 marcas), Levotiroxina (5 marcas),
Montelucaste (3 marcas), Rosuvastatina (4 marcas), Venlafaxina (3 marcas).

Foi feita pesquisa nos formulérios de atendimento mensais dos pacientes, para buscar a
marca, a partir do lote dispensado.

Com relacdo ao medicamento aripiprazol, conforme pesquisa realizada, sé houve
fornecimento da marca Aristabe.

Durante o periodo examinado, de acordo com os dados apresentados na Tabela 1, é
possivel constatar que a maioria dos pacientes acolheram sem hesitacdo a recepcdo do
medicamento disponibilizado, mesmo que este diferisse daquele originalmente prescrito e

autorizado pelo veredito judicial. Consequentemente, verificou-se um aumento na média de
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atendimentos mensais, enquanto a incidéncia de casos em que as determinacdes judiciais néo

foram cumpridas diminuiu.

Tabela 1 — Percentual de pacientes atendidos com marca diferente da decisao, por
medicamento

Aripripazol 96%
Clopidogrel 83%
Glocosamina + condriotina 70%
Levotiroxina sodica 75%
Montelucaste 46%
Rasuvastating 100%
Venlafaxina 81%

Fonte: Nucleo de Judicializagdo em Salde, trabalho administrativo interno, 2017.

A compilacdo dos estudos e andlises realizadas pela Comissao Tematica resultou na
elaboracdo de uma Nota Técnica, de n® 196/2019, onde foram elencados os motivos que
justifiquem “compra de procedimentos médicos, medicamentos ¢ insumos sem indicagdo de
marca, fabricante ou direcionamento para profissionais ou instituicdes de saude especificas
solicitadas pela via judicial”.

Cumpre destacar que as compras realizadas pela Secretaria de Estado de Planejamento
e Gestdo (SEPLAG), atualmente, ndo observam a indicacdo de marca, em atencéo ao disposto
no art. 15, 87° da Lei Federal n® 8.666/93: “Art. 15 (...) 87° Nas compras deverdo ser
observadas, ainda: | - a especificacdo completa do bem a ser adquirido sem indicacdo de marca.
(9.n.)”.

Dessa forma, caso adotado o sistema de dispensacdo sem observancia de marcas, 0S
medicamentos fornecidos pela SJUD estariam em consonancia com as Atas de Registro de

Precos vigentes e praticadas pela SEPLAG.

4.2. DESCRICAO DA CRIACAO DE NOTA TECNICA JURIDICA

Diante do exposto, a SJUD, por meio do Memorando SES/NJS n° 124/2020 solicitou
analise da Assessoria Juridica da SES, quanto a possibilidade de o Estado de Minas Gerais
entregar ao autor/beneficiario de acao judicial itens e servicos sem marca especifica, mesmo
gue seja essa mencionada na decisao judicial.

A manifestacéo restringiu-se a andlise juridica da questdo submetida a consulta, ndo

adentrando nos aspectos técnicos, econémicos e financeiros, bem como nas questfes associadas
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ao exercicio da competéncia e da discricionariedade administrativa, a cargo das autoridades
competentes.

Conforme esclarecido na nota juridica, a atuacdo da consultoria se deu no sentido de
orientar e elucidar os aspectos eminentemente juridicos que venham a recair sobre a hipotese,
inclusive em termos de riscos e alertas, para salvaguardar a autoridade assessorada, a quem
compete avaliar a real dimensdo do risco e a necessidade de se adotar ou ndo a precaucao
recomendada, e nunca definir ou decidir qual a medida a ser adotada pela autoridade
administrativa.

A orientacdo emitida pela Assessoria Juridica, que enfatiza a dispensacdo e
fornecimento de medicamentos/tratamentos utilizando a nomenclatura genérica em
conformidade com as normas éticas, sanitarias e farmacologicas, € uma abordagem que merece
atencdo e analise aprofundada. A decisdo de adotar a DCB ou a DCI como base para a
prescricdo e fornecimento de medicamentos tem como objetivo primordial garantir a maior
eficiéncia possivel na resolugdo das demandas judiciais relacionadas a saude. Essa abordagem
pode agilizar o processo de aquisicdo e distribuicdo de medicamentos, minimizando possiveis
entraves resultantes da busca por marcas especificas.

A imposic¢do da dispensacdo de medicamentos genéricos, através da DCB ou da DCI,
em detrimento de marcas comerciais especificas, ndo apenas resguarda a eficiéncia na utilizacao
dos recursos publicos, mas também reforca a premissa de que a substancia ativa do
medicamento é o fator determinante para o tratamento. 1sso é especialmente relevante quando
se considera que muitos medicamentos genéricos tém eficacia comprovada e sdo equivalentes
em termos de qualidade e seguranca aos seus equivalentes de marca.

Além disso, a orientacdo em questdo destaca a importancia de evitar a imposi¢do do
fornecimento de medicamentos de marca especifica quando houver opc¢des genéricas
equivalentes disponiveis no Programa da Assisténcia Farmacéutica do SUS. A busca pela
substituicdo por medicamentos genéricos, quando possivel, ndo apenas contribui para a
otimizacdo dos recursos, mas também se alinha com a ideia de proporcionar tratamentos
igualitarios a todos os cidadaos.

No entanto, € crucial ressaltar que a orientacdo da dispensacdo genérica ndo ignora a
importancia do cuidado individualizado. A ressalva de que a prescri¢do especifica de uma
marca pode ser justificada por um laudo médico que ateste sua necessidade exclusiva oferece a
flexibilidade necessaria para casos em que essa especificidade seja de fato essencial para o

tratamento do paciente.



24

Em resumo, a recomendacédo emitida pela Assessoria Juridica em relacdo a dispensacdo
de medicamentos genéricos pela DCB ou DCI é uma abordagem que visa a maximizar a
eficiéncia na resolucdo das demandas judiciais de satde, sem comprometer a qualidade e a
equidade no atendimento médico. A promoc¢do do uso racional dos recursos, o respeito aos
principios do SUS e a consideragdo pelas necessidades individuais dos pacientes sdo elementos
centrais nesse processo de tomada de decisdo. Em um cenério de complexidades crescentes
relacionadas a saude publica, essa orientagdo oferece um caminho sélido em direcdo a uma

solucdo mais equilibrada e sustentavel.

5. ANALISE DE DADOS

Os dados da SJUD ilustram de forma vivida a dimensdo do efeito da judicializacdo da
salde no dia a dia da SES-MG, pois mostram que aproximadamente 4.000 itens distintos foram
objeto de demandas judiciais, sendo que uma parcela substancial desses itens sdo de
medicamentos.

Apos consulta ao sistema SIGAFJUD, utilizado pela Secretaria de Estado de Satde de
Minas Gerais (SES-MG) para registro e gestdo das acOes judiciais recebidas, verificou-se a
existéncia de 119.941 processos cadastrados até o ano de 2019. Para atender as demandas
judiciais ativas, em que o estado permanece obrigado, a SES-MG despendeu um montante
significativo de recursos, totalizando R$ 159.635.722,84 ao longo do ano.

Ja em 2022, os gastos com a judicializacdo da salde atingiram a marca de R$
519.115.679,49, e foram registrados um total de 164.629 processos judiciais.

Esses nimeros demonstram um aumento significativo nos gastos entre 2019 e 2022,
refletindo a complexidade e o crescimento da judicializacdo da salde no Estado de Minas
Gerais.

Conforme evidenciado no Gréfico 1, observa-se um crescente aumento do nimero de
acles judiciais tendo o estado como réu e registradas no Sistema Integrado de Gestdo de
Processos Judiciais (SIGAFJUD)

A evolucdo progressiva dos gastos relacionados as demandas judiciais, demonstrada no
Gréfico 2, € um ponto de preocupagdo notével, especialmente considerando o montante
acumulado de despesas entre 2019 e 2022. Durante esse periodo, as despesas essenciais para a
execucdo das agBes atingiram o valor de R$ 1.521.003.922,18. Verifica-se uma evolucao
orcamentaria de mais de 225% entre os anos de 2019 e 2022.



Gréfico 1 - Numero de agdes judiciais, 2019-2022
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Elaborado pela autora com base nos dados recebidos da Superintendéncia de Judicializacdo da Saude.

Entretanto, é importante notar que, apesar desse aumento significativo, houve uma

diminuicdo na evolucdo orcamentaria em 2022. O motivo por trés dessa queda ndo esta claro e

ndo foi justificado pela SJUD. Portanto, € crucial que o setor se dedique a investigar as razoes

por tras desse resultado em um futuro préximo.

Gréfico 2 - Evolucdo de todas as despesas empenhadas na Superintendéncia de Judicializacao
da Saude, no Estado de Minas Gerais, 2019 — 2022
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Com a implementacdo das compras sem marca especifica, a Superintendéncia de

Judicializacdo da Saude teve uma diminuicdo consideravel de itens planejados (Grafico 3).

Grafico 3 — Diminuicado do nimero dos itens planejados na Superintendéncia de
Judicializacdo da Saude, no Estado de Minas Gerais entre 2019 e 2022
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Conforme o ano descrito no Grafico 3, em 2019, foram planejados 2.814 medicamentos,
enquanto em 2022, esse numero diminuiu para 1.808. Durante o periodo representado no
grafico, observa-se uma reducdo de 35,7%, o que indica uma tendéncia significativa de

diminuicdo na variedade de medicamentos planejados para compra.

6. DISCUSSAO E RECOMENDACOES

Neste capitulo discutimos os resultados dos dados coletados na pesquisa, segundo sua
evolugédo no tempo.
Como se vé no Gréfico 1, o aumento do nimero de ac¢Bes judiciais entre 0s anos de
2019 e 2022 na SJUD revela uma situacdo preocupante e complexa. O gréfico apresenta um
crescimento significativo nas demandas judiciais relacionadas ao fornecimento de
medicamentos, insumos, produtos nutricionais e procedimentos médicos a populacdo. Esse
cenario reflete uma disseminacéo e internalizacdo dos direitos e principios constitucionais pela
sociedade, bem como um maior acesso a justica no pais.
Segundo Borges DCL (2005), o crescimento do nimero de ac¢des judiciais, associado

ao fato de que as decisbes sdo predominantemente favoraveis aos autores, vem gerando
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problemas para o sistema de saide como um todo, jA que algumas decisdes acabam
comprometendo gravemente o orcamento para a salde, em razéo do elevado preco de alguns
medicamentos pleiteados.

A complexidade dessas acOes tem implicacOes significativas no or¢camento, uma vez
que os recursos financeiros séo limitados e devem ser cuidadosamente administrados de acordo
com as politicas de saude estabelecidas.

O aumento constante das solicitacGes atraves de ac¢des judiciais ao longo dos anos pode
ser atribuido a diversos fatores. Um deles esta relacionado a situacdo econémica precaria que
afeta a maior parte da populagéo, impedindo que tenham recursos financeiros suficientes para
custear tratamentos com produtos de satde. Além disso, a indUstria farmacéutica continua a

lancar novas inovacdes tecnologicas e exercer pressdo para a prescricdo e uso desses
medicamentos. Houve também avanc¢os na conscientizacdo dos direitos a satde. Por outro lado,
0 poder publico tem demonstrado dificuldades em acompanhar o ritmo da evolucéo da industria
farmacéutica, o que resulta em demora na inclusdo de novos medicamentos nos sistemas de
saude publicos.

Paim (2017) afirma que, em tempo de recursos finitos e necessidades infinitas, a
otimizacdao dos recursos financeiros é imprescindivel para os gestores publicos. No que se refere
aos medicamentos, continua a necessidade da garantia da qualidade dos produtos dentro do
menor custo possivel. A analise dos resultados pode contribuir para a discussdo do binémio
qualidade-custo para o SUS e para a judicializacdo da salde.

O recurso aplicado nas demandas judiciais poderia ser investido em politicas do SUS,
de forma equénime, integral e universal, para todos os cidadaos, tais como a ampliacéo e
melhoria da Atencdo Priméaria em Minas Gerais, a criacdo de centros de especialidades e
aprimoramento de servicos hospitalares ou de referéncia estadual, de acordo com as
necessidades epidemioldgicas da populacéo.

Portanto, é essencial encontrar um equilibrio entre os direitos individuais dos cidadaos
e a sustentabilidade financeira do sistema de saide como um todo.

Conforme mencionado anteriormente, o Gréfico 3 apresenta uma anélise da diminuigao
dos itens planejados para compra de medicamentos ao longo dos anos, com foco especial no
periodo entre 2019 e 2022.

As compras para atendimento de determinagOes judiciais, sendo feitas sem a
especificacdo de uma marca particular, permitem uma flexibilidade maior na escolha do

medicamento, com base nas op¢des disponiveis no mercado no momento da compra. Essa
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flexibilidade é particularmente relevante quando consideramos a oferta de medicamentos
genéricos e de referéncia.

Uma observacao interessante € que, apesar da diminui¢do dos tipos de itens em estoque,
0s pacientes estdo sendo atendidos e aceitando os medicamentos alternativos oferecidos,
mesmo sendo de marca diversa da definida na deciséo judicial. 1sso sugere uma adaptabilidade
por parte dos pacientes, demonstrando que o fator mais relevante é a disponibilidade e eficacia
do tratamento, independentemente da marca do farmaco.

Outro potencial beneficio seria 0 aumento do indice de cumprimento das decisdes
judiciais quando s@o oferecidas opcdes alternativas de medicamentos. ISso sugere que a
flexibilidade no momento do atendimento pode levar a um melhor cumprimento das
prescricdes, pois a administracdo pode selecionar medicamentos mais prontamente disponiveis
e a precos mais acessiveis.

Além disso, 0 aumento no atendimento aos pacientes e a maior rotatividade no estoque
contribuem para a minimizacdo das perdas de medicamentos, proporcionando um beneficio
financeiro positivo para a administracao publica.

Sem duvida, a falta de informacdes sobre o volume de perdas de medicamentos e o
percentual de atendimento das demandas judiciais no periodo de 2019 a 2022 representa uma
lacuna significativa na analise. Além disso, a auséncia de dados relacionados a redugdo de
custos e ao tempo dedicado aos processos de compra também se revela de extrema importancia
para 0 desenvolvimento deste estudo. A equipe teve consciéncia dessa percepcdo, mas,
lamentavelmente, ndo conseguiu documentar essas informacoes.

Esses dados desempenham um papel crucial na avaliagdo completa dos efeitos das
mudangas ocorridas na SJUD e séo essenciais para o aprimoramento do processo de gestdo no
futuro.

Infelizmente, a extracdo e consolidacdo desses dados, demandaria significativa
interrupcdo das atividades das equipes, 0 que acarretaria prejuizos a prestacdo de servi¢os em
andamento aos beneficiarios judicializados atendidos pela Superintendéncia de Judicializacédo
da Saude.

A auséncia desses resultados destaca a importancia de estabelecer sistemas de
monitoramento robustos e coletar informacgoes relevantes para avaliar e ajustar as praticas de
aquisicdo e distribuicdo de medicamentos. A obtencdo de dados precisos e abrangentes
permitiria uma analise mais precisa das tendéncias e dos resultados das estratégias

implementadas, contribuindo para melhorias continuas nos processos de trabalho.
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Portanto, esse trabalho ressalta a necessidade de uma abordagem baseada em
evidéncias, com a coleta sistemética de dados relevantes para embasar decisbes futuras e
garantir que os recursos publicos sejam utilizados de maneira eficiente e eficaz em beneficio

dos pacientes e da administracao publica.

7. CONCLUSAO

Conforme explanado, é nitido que o aumento dos gastos com a judicializagdo gera uma
grande influéncia econémica nos cofres publicos. A judicializacdo excessiva do acesso a salde,
além do dispendioso uso dos recursos publicos, muitas vezes acaba por prejudicar a igualdade
no acesso a salde publica pela populacéo.

Os recursos estatais sdo, de fato, limitados e sofrem prejuizos quando destinados a
demandas judiciais. A judicializacdo do acesso a saude compromete a universalizacdo desse
direito, ao estabelecer desigualdades entre cidaddos, além de prejudicar a eficacia das politicas
publicas de saude.

As compras publicas constituem-se em uma das &reas mais importantes da atividade
logistica que movimenta a Administracdo Publica. Sendo assim, no atual contexto politico,
econémico e social do pais, aprimorar a gestdo das compras publicas torna-se uma necessidade
ainda mais premente. Embora tenham ocorrido avancos nos Gltimos anos, o setor de compras
governamentais ainda enfrenta obstaculos e desafios que dificultam sua profissionalizacéo e a
execucao de uma abordagem estratégica.

Aprimorar a gestdo e a governanca das compras publicas torna-se crucial, ndo apenas
para garantir o uso eficiente dos recursos publicos, mas também para promover a transparéncia,
a equidade e a responsabilidade na Administragdo Publica.

Diante disso, a aquisi¢do de medicamentos em 6rgaos publicos deve ser conduzida com
base na DCB, respeitando os principios de isonomia e competitividade. A compra direcionada
a marca comercial pode resultar em pregos inflacionados, onerando os recursos publicos e
afetando a capacidade de competicdo do mercado.

Portanto, é fundamental que os gestores publicos estejam comprometidos em seguir as
normas e diretrizes que regem a Administracdo Publica e as licitacfes, garantindo a igualdade
e a transparéncia nos processos de compra de medicamentos. Somente assim sera possivel
assegurar o acesso adequado e equitativo aos medicamentos necessarios para a saude da

populacéo, de forma eficiente e responsavel.
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Quanto a analise da evolugdo da judicializacdo no estado de Minas Gerais, observa-se
que ha um namero expressivo de casos, 0 que indica uma lacuna importante no acesso a essa
politica. Mesmo com a atuacdo efetiva da Superintendéncia de Judicializacdo da Saude, o
elevado gasto com a judicializacdo interfere nas finangas publicas, na organizacdo e no
planejamento do SUS.

Sendo assim, a diminuicao dos itens planejados de compra de medicamentos entre 2019
e 2022, juntamente com a flexibilidade na escolha de farmacos sem marca especifica,
demonstra uma mudanca nas praticas de aquisicdo. A aceitacdo por parte dos pacientes e o
cumprimento das decisdes judiciais, mesmo quando medicamentos alternativos séo oferecidos,
destacam a importancia da disponibilidade e eficacia do tratamento. A compra baseada na DCB
oferece uma abordagem estratégica para otimizar os recursos publicos, ao escolher entre
medicamentos de referéncia e genéricos. Essa analise sugere uma adaptacdo bem-sucedida as
mudancas nas praticas de compra de medicamentos e destaca a priorizacéo do tratamento eficaz
e acessivel para os pacientes.

Em sintese, a medida que as determinacgdes judiciais se conectam com as intricadas
questdes relacionadas a aquisicao de medicamentos pelo setor pablico, € inquestionavel que os
valores éticos e de equidade devem orientar nossas agdes. Considerando a limitagdo dos
recursos financeiros disponiveis, € crucial garantir uma distribuicdo justa e criteriosa desses

recursos publicos, por meio de uma aderéncia rigorosa aos principios de gestdo responsavel.
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9. ANEXO1

As paginas a seguir conttm o Memorando SES/NJS no 124/2020 do SEI
1320.01.0068006/2020-49, no qual a Nota Técnica no 196/2019 é encaminhada a Assessoria
Juridica da SES. Adicionalmente, é apresentada a Nota Juridica 377/2020 em resposta. Por se
tratar de uma reproducdo do documento original, a formatacdo original estd anexada
integralmente. O nivel de acesso do documento € restrito; no entanto, sua divulgacéo foi
autorizada pelo Chefe da Superintendéncia de Judicializacdo da Salde e pela Assessora
Juridica-Chefe da SES.
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i Niucleo de Judicializacdo em Saude

Memorando.SES/NJS.n° 124/2020
Belo Horizonte, 26 de junho de 2020.
Para: Assessoria Juridica

Dra. Maria Cecilia de Almeida Castro

Assunto: DISPENSACAO DE ITENS SEM MARCA ESPECIFICA - NJS
Referéncia: [Caso responda este documento, indicar expressamente o Processo n° 1320.01.0068006/2020-
49].

Prezada Assessora Chefe,

Considerando o cendrio atual de crise financeira e austeridade fiscal, a judicializa¢ao
apresenta-se como um fendémeno que afeta sensivelmente o sistema de saiude, sendo necessario ampliar
estratégias que otimizem a alocagdo de recursos financeiros da SES.

Em razdo disto, o Nucleo de Judicializagdo em Saude (NJS) realizou um estudo sobre a
possibilidade de compra de medicamentos, insumos, produtos nutricionais, procedimentos médicos sem
indicagdo de marca, fabricante ou direcionamento para profissionais / instituicdes de satde, quando
solicitados por meio de acdo judicial.

O estudo teve como objetivo a racionalizagdo dos gastos com a judicializagao da satde, em
consondancia com os principios da Administracdo Publica, do Sistema Unico de Satde (SUS).

Esse estudo desencadeou a elaboracao da Nota Técnica n® 196/2019 (anexo).

Ademais, no dia 10/02/2020, as 09:30, foi realizada, na Cidade Administrativa, uma
Audiéncia Publica para discutir a modelagem da compra centralizada de medicamentos para 2020.

Na abertura do evento, o Secretario de Satude, Dr. Carlos Eduardo Amaral Pereira da Silva,
afirmou o compromisso da SES, em conjunto com a Secretaria de Estado de Planejamento e Gestdo de
Minas Gerais, em melhorar as compras estatais e o fornecimento de medicamentos (inclusive
judicializados), por meio da aquisicdo centralizada, a ser realizada pela Central de Compras da
SEPLAG/MG.

Cumpre destacar que as compras realizadas pela SEPLAG, atualmente, ndo observam a
indicacao de marca, em atencao ao disposto no art. 15, §7°, da Lei Federal n°® 8.666/93:



Art. 15
()

§7° Nas compras deverdo ser observadas, ainda:

I - a especificagdo completa do bem a ser adquirido sem indicagdo de marca. (g.n.)

Dessa forma, caso passemos a adotar o sistema de dispensacdo sem observancia de marcas,
os medicamentos fornecidos pelo Nucleo de Judicializagdo em Saude estardo em consonancia com as Atas

de Registro de Precos vigentes e praticadas pela Secretaria de Estado de Planejamento e Gestdo de Minas
Gerais.

Por ultimo, cumpre ressaltar que ¢ do nosso conhecimento que os Estados de Sao Paulo e
Bahia ja adotam tais medidas de dispensacao para atendimento de determinagdes judiciais.

Diante do exposto, solicitamos analise dessa Assessoria Juridica quanto a possibilidade de o
Estado de Minas Gerais entregar ao autor/beneficidrio de acdo judicial itens e servicos sem marca
especifica, mesmo que seja essa indicada / mencionada na decisdo judicial em questio.

Belo Horizonte, 26 de junho de 2020.

Felipe Tristao Silva Netto
Assessor Chefe do Nucleo de Judicializacdo em Saude
Secretaria de Estado de Saude — SES/MG
_ eil Documento assinado eletronicamente por Felipe Tristao Silva Netto, Assessor(a) Chefe, em
_ﬂim:u; inl’ 26/06/2020, as 13:20, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto
eletronica n°®47.222, de 26 de julho de 2017.

%ﬂﬁ-‘ 1 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
W [ -;3.,1':? http://sei.mg.gov.br/sei/controlador_externo.php?

't_'..:',:r:?'ﬂ 2 acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o codigo verificador 15918078 ¢ o
}5-1.9. @ codigo CRC E628797A.

Referéncia: Processo n° 1320.01.0068006/2020-49 SEIn° 15918078


https://www.almg.gov.br/consulte/legislacao/completa/completa.html?tipo=DEC&num=47222&comp=&ano=2017
http://sei.mg.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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NOTA TECNICA NAJS/SES n°. 196/2019

O presente documento visa embasar a justificativa de compra de
procedimentos médicos, medicamentos e insumos sem indicagdo de marca,
fabricante ou direcionamento para profissionais ou instituicdes de saude especificas
solicitadas pela via judicial, visando atendimento aos principios do SUS, da

administracdo publica e da gestéo eficiente dos recursos econémicos disponiveis.

e CONTEXTO

1) Principios da saude publica e Judicializac&o da Saude

No Brasil, o direito a saude é previsto na Constituicdo Federal e garantido por
meio das Politicas Publicas de Saude, que apresentam como objetivo a andlise das
necessidades de saude da populacdo e a alocacdo de recursos de forma equanime
e resolutiva, em consonancia com a transicdo demografica e epidemioldgica do pais.
O sistema de saude brasileiro é regulado pela Lei n°® 8.080/90, também conhecida
como Lei Organica do SUS, e pela Lei n°® e 8.142/91, que orientam a edicdo dos
diversos atos normativos que fazem parte do arcabouco juridico do sistema de
saude brasileiro.

O Sistema Unico de Saude (SUS) é um dos maiores e mais complexos
sistemas de saude publica do mundo, abrangendo desde o simples atendimento
para avaliacdo da pressao arterial, por meio da Atencdo Primaria a Saude, até o
transplante de 6rgaos, garantindo acesso integral, universal e gratuito para toda a
populacdo do pais. Com a sua criacdo, o SUS proporcionou 0 acesso universal ao
sistema publico de saude, sem discriminacdo. A atencédo integral a saude, e nao
somente aos cuidados assistenciais, passou a ser um direito de todos os brasileiros,
desde a gestacdo e por toda a vida, com foco na saude com qualidade de vida,
visando a prevencédo e a promoc¢ao da saude.

Assim, conforme art. 4° da Lei n® 8.080/90, o Sistema Unico de Saude é
formado pelo “conjunto de todas as agdes e servigos de saude prestados por 6rgaos
e instituicbes publicas e federais, estaduais e municipais, da Administragéo direta e

indireta e das fundacdes mantidas pelo Poder Publico”.
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Por sua vez, a busca pela efetivacdo desse direito pela via judicial, consiste na
solicitacdo e na concessdo de medicamentos, produtos ou servicos de saude por
meio de decisdo judicial, sob o argumento de assegurar a efetivacdo do direito a
saude, previsto constitucionalmente.

No Estado de Minas Gerais, 0os gastos com a judicializacdo da saude
alcancaram a marca dos R$ 217.784.142,56 para cumprimento de demandas de
15.676 processos judiciais em 2017 e R$ 118.104.927,35 em 5508 processos
apenas até julho de 2018%. Ao mesmo tempo, cabe ressaltar a publicacdo, em 05 de
dezembro de 2016, do Decreto n° 47.101/2016, que declara a situacdo de
calamidade financeira no Estado de Minas Gerais e, em nivel federal, a aprovacao
da Emenda Constitucional (EC) n° 95, que congela o gasto priméario a saude por
vinte anos, com profundos impactos no financiamento da saude nos Estados e
Municipios.

Dessa forma, considerando o cenario atual de crise financeira e austeridade
fiscal, a judicializagdo apresenta-se como um fendmeno que afeta sobremaneira o
sistema de saude, sendo necessario ampliar a discussdo e as estratégias para a
alocacao de recursos financeiros de forma equanime para manutencdo e ampliacao

das Politicas Publicas de Saude e o atendimento a toda a populacao.

e DISCUSSAO

1) Racionalizagdo de gastos com medicamentos

A Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS),
enquanto parte integrante da Politica Nacional de Saude (PNS), visa a garantia do
acesso a medicamentos, insumos e servigos farmacéuticos para toda populacao.
Esse objetivo esta baseado nos principios constitucionais e nas doutrinas do SUS,
destacando-se: a universalidade, a equidade, a integralidade, a regionalizacdo e a
hierarquizagéo.

A aquisicdo de medicamentos € uma das principais atividades da gestao da
Assisténcia Farmacéutica e deve estar estreitamente vinculada as ofertas de

servicos e a cobertura assistencial dos programas de saude. Uma aquisicdo de

1 Disponivel em: http://www.saude.mg.gov.br/judicializacao. Acesso em 29/04/19



http://www.saude.mg.gov.br/judicializacao

GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

medicamentos adequada deve considerar primeiro o que comprar (selecéo); quando
e quanto comprar (programacao); e como comprar. Assim, 0 monitoramento e a
avaliacdo dos processos sao fundamentais para aprimorar a gestdo e intervir nos
problemas.

Os desafios para a gestdo da Saude, especificamente no que diz respeito a
Assisténcia Farmacéutica (AF), provocados pelo fenbmeno da judicializacdo da
saude, vém exigindo um tipo de atuacdo diferenciada do gestor, sob a Otica
administrativa e judicial, no sentido de responder as ordens judiciais, evitar 0
crescimento de novas demandas, bem como preservar os principios e as diretrizes
do Sistema Unico de Salde (SUS) e o atendimento as etapas da gestdo da
Assisténcia Farmacéutica.

Nesse sentido, as compras de medicamentos no servigo publico, incluindo
aguelas decorrentes de demandas judiciais, devem observar um processo licitatorio,
excecdo dada as hipdteses de dispensa e inexigibilidade de licitacdo. As regras
desse procedimento administrativo formal estdo principalmente nas Leis n°
8.666/1993 e n° 10.520/2002 (Brasil, 2006a).

Ao encontro dessas informacgdes, seguindo o que é preconizado pela legislacédo
vigente, a regra geral de prescricdo de medicamentos pela rede publica é a
Denominagcdo Comum Brasileira (DCB), ou seja, a utilizacdo da denominacéo do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo nos termos aprovados pelo 6rgéo
federal responsavel pela vigilancia sanitaria, conforme Lei n.° 9.787/1999. Nesse
sentido, a prescricdo e a consequente solicitacdo judicial por uma marca especifica
deveria ser feita somente em casos excepcionais, mediante notificacdo junto a
ANVISA da ocorréncia de efeitos adversos ou inefetividade terapéutica, conforme
Resolucdo ANVISA n° 4, de 10 de fevereiro de 2009.

A solicitacdo de medicamento por uma marca em especifico opde-se aos
principios da Administracdo Publica porque impde uma selecéo prévia, reduzindo a
concorréncia entre os fabricantes e entre 0s concorrentes no processo licitatorio.
Além disso, a compra individualizada pode acarretar as seguintes consequéncias

para Administracdo Publica:


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9787.htm
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e Descumprimento das decisbes judiciais por auséncia de participantes no
processo licitatorio e consequente impossibilidade de aquisicdo do item pelo
Estado;

e Subaproveitamento da capacidade de compra publica em grande escala
levando a um aumento do preco para Administracdo Publica: usualmente
fornecedores oferecerem um produto por um preco maior quando a venda é

feita em menor quantidade devido ao aumento dos custos;

¢ Dificuldade de monitoramento da gestdo de estoques e do conhecimento das
necessidades de consumo das unidades de dispensacdo, a qual aumenta a
medida que aumentam os itens a serem acompanhados. Além disso, quando
0o medicamento € comprado especificamente para um paciente por uma
determinada marca provavelmente ndo podera ser dispensado o para outro

paciente o qual utiliza outra marca apesar do mesmo principio ativo.

e Atuacdo da Assisténcia Farmacéutica com énfase no produto
(medicamento), pois a atencdo a salde e 0 sucesso terapéutico engloba

outros cuidados além de apenas o fornecimento do medicamento.

e Influéncia da industria farmacéutica sobre os processos licitatorios, com a

reducado da concorréncia entre os fabricantes;

. Favorecimento de fraudes.

2) Racionalizacdo de gastos com compras de insumos e procedimentos

médicos

Os Produtos para Saude sdo produtos utilizados na realizacdo de
procedimentos médicos, odontolégicos e fisioterapicos, bem como no diagndstico,
tratamento, reabilitacdo ou monitoracdo de pacientes. Conforme a RDC n° 185, de
22 de outubro de 2001, os mesmos podem séo categorizados em produto médico;
produto médico ativo; produto médico ativo para diagndstico; produto médico ativo
para terapia; produto médico de uso Unico; produto médico implantavel; produto

médico invasivo e produto médico invasivo cirurgicamente.
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Diante do exposto observa-se que a compra dos referidos produtos devem
ocorrer de forma padronizada, uma vez que a padronizacdo dos produtos para
saude tem por finalidade facilitar os processos de selecdo, aquisicao,
armazenamento, distribuicdo e gerenciamento do estoque, de acordo com a Lei
9.784/1999 (Processo administrativo) e Lei 8666/1993, arts 14° e 15° (Licitacdes e
Contratos) através da racionalizacéo sistematica e garantindo a qualidade dos itens

adquiridos nas unidades de salude e economicidade para a administragéo publica.

Em relacdo & compra de procedimentos cirirgicos e ambulatoriais observa-se
gue os mesmos devem considerar a capacidade técnica instalada das instituicées, o
cumprimento das normas de funcionamento e requisitos sanitarios exigidos pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), além da capacidade técnica e
habilitacdo dos profissionais para a prestacdo do atendimento. Desta forma, a
compra de tais procedimentos, devera atender a esses critérios, bem como as
diretrizes da Lei 8666/1993.

3) Principios Legais de realizacdo de compras em 6rgéos publicos

A Constituicdo Federal, em seu art. 37, XXI, prevé que obras, servicos,
compras e aliena¢des serdo contratados mediante processo de licitacao publica que
assegure igualdade de condi¢des a todos os concorrentes.

Em complementacdo, o texto legal (art. 1°, Lei 8.666/93) estabelece
expressamente a obrigatoriedade de licitacdo para as contratacfes de todas as
entidades que envolvam verbas publicas. Assim como o art. 3° do mesmo Diploma
dispbe que a licitagdo devera observar os principios constitucionais atinentes a
Administracdo Publica, conforme art. 37, caput (legalidade, impessoalidade,
moralidade, publicidade e eficiéncia), bem como garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia, a selecdo da proposta mais vantajosa para a

Administragéo e a promog¢ao do desenvolvimento nacional sustentavel.

Ainda que observadas e adotadas as hipGteses de dispensa e/ou
inexigibilidade de licitacdo, previstas nos artigos 24 e 25, respectivamente, da Lei
8.666/93, ha vedacao expressa a escolha de marca nas compras publicas, conforme
se depreende da analise do art. 15, 879, inc. I.
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No mesmo sentido, a Lei n°® 9.787/99, art. 3°, dispbe que as aquisicoes de
medicamentos, sob qualquer modalidade de compra, e as prescricbes meédicas e
odontologicas de medicamentos, no dmbito do Sistema Unico de Saude — SUS,
adotarao obrigatoriamente a Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta,
a Denominacdo Comum Internacional (DCI). Igualmente o faz a Resolugdo RDC n°
16, de 2 de marco de 2007.

Logo, tem-se que a escolha e o direcionamento a marca especifica na
aquisicdo de medicamentos e insumos, ainda que no atendimento as demandas
judiciais, configura clara ofensa aos principios norteadores da Administracdo Publica

e da licitacao.

3.1) Enunciados da Jornada em saude.

Em consonéancia ao entendimento apresentado, dos Enunciados Interpretativos

n°. 28 da Ill Jornada de Direito da Salde sobre o direito a salde destacam-se:

e ENUNCIADO N° 07 - Sem prejuizo dos casos urgentes, visando respeitar as
competéncias do Sistema Unico de Satde — SUS definidas em lei para o
atendimento universal as demandas do setor de saude, recomenda-se nas
demandas contra o poder publico nas quais se pleiteia dispensacdo de
medicamentos ou tratamentos para o cancer, caso atendidos por médicos
particulares, que o0s juizes determinem a inclusdo no cadastro, o
acompanhamento e o tratamento junto a uma unidade Centro de Assisténcia
de Alta Complexidade em Oncologia — CACON ou Unidade de Assisténcia de
alta Complexidade - UNACON.

e ENUNCIADO N° 08 - Nas apreciacoes judiciais sobre acdes e servigcos de
salude devem ser observadas as regras administrativas de reparticdo de
competéncia entre os entes federados. (Redacédo dada pela Ill Jornada de
Direito da Saude — 18.03.2019)

e ENUNCIADO N° 09 - As agbOes que versem sobre medicamentos e
tratamentos experimentais devem observar as normas emitidas pela

Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — Conep e Agéncia Nacional de

6
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Vigilancia Sanitaria - Anvisa, ndo se podendo impor aos entes federados
provimento e custeio de medicamento e tratamentos experimentais (STJ —
Recurso Especial Resp. n® 1.657.156, Relatoria do Ministro Benedito
Gongalves - 12 Secdo Civel - julgamento repetitivo dia 25.04.2018 - Tema
106). (Redacao dada pela Ill Jornada de Direito da Saude — 18.03.2019)

ENUNCIADO N° 11 - Nos casos em que o pedido em acao judicial seja de
medicamento, produto ou procedimento ja previsto nas listas oficiais do SUS
ou em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - (PCDT), o Poder
Judiciério determinara a inclusdo do demandante em servico ou programa ja
existentes no Sistema Unico de Saide - SUS, para o fim de
acompanhamento e controle clinico. (Redacdo dada pela Il Jornada de
Direito da Saude — 18.03.2019).

ENUNCIADO N° 13 - Nas acbdes de saude que pleiteiam o fornecimento de
medicamentos, produtos ou tratamentos, recomenda-se, sempre que
possivel, a prévia oitiva do gestor do Sistema Unico de Satde — SUS, com
vistas a, inclusive, identificar solicitagdo prévia do requerente, alternativas
terapéuticas e competéncia do ente federado, quando aplicavel (Saude
Publica e Suplementar). (Redacdo dada pela Il Jornada de Direito da Saude
—18.03.2019)

ENUNCIADO N° 15 - As prescricdes médicas devem consignar o tratamento
necessario ou o medicamento indicado, contendo a sua Denominacao
Comum Brasileira — DCB ou, na sua falta, a Denominacdo Comum
Internacional — DCI, o seu principio ativo, seguido, quando pertinente, do
nome 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.

ENUNCIADO N° 28 - Nas decisfes para o fornecimento de érteses, proteses
e materiais especiais — OPME, o juiz deve exigir a descricdo técnica e ndo a
marca especifica e/ou o fornecedor, em consonancia com normas do SUS, da
ANS, bem como a Resolucéo n. 1956/2010 do CFM.

ENUNCIADO N° 50 - N&do devem ser deferidas medidas judiciais de acesso a

medicamentos e materiais ndo registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia

7
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Sanitaria — ANVISA ou deferidas medidas judiciais que assegurem acessos a
produtos ou procedimentos experimentais (Tema 106 STJ - STJ — Recurso
Especial Resp. n® 1.657.156, Relatoria do Ministro Benedito Gongalves - 12
Secdo Civel - julgamento repetitivo dia 25.04.2018 e RE)

ENUNCIADO N° 58 - Quando houver prescricdo de medicamento, produto,
Orteses, préteses ou procedimentos que ndo constem em lista Relagdo
Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME ou na Relacdo Nacional
de Acbes e Servicos de Saude - RENASES ou nos protocolos do Sistema
Unico de Saltde — SUS, recomenda-se a notificacdo judicial do médico
prescritor, para que preste esclarecimentos sobre a pertinéncia e necessidade
da prescricdo, bem como para firmar declaracdo de eventual conflito de

interesse.

ENUNCIADO N° 59 - As demandas por procedimentos, medicamentos,
préoteses, Orteses e materiais especiais, fora das listas oficiais, devem estar

fundadas na Medicina Baseada em Evidéncias - MBE.

ENUNCIADO N° 70 - Configura abandono de tratamento a nao retirada do
medicamento e de outros produtos por mais de 03 (trés) meses consecutivos,
facultando-se ao demandado a suspensdo das respectivas aquisicoes,

devendo, ainda, noticiar ao Juizo do respectivo abandono.

ENUNCIADO N° 75 - Nas ac0fes individuais que buscam o fornecimento de
medicamentos ndo incorporados em atos normativos do Sistema Unico de
Saude — SUS, sob pena de indeferimento do pedido, devem ser observados
cumulativamente os requisitos estabelecidos pelo STJ, no julgamento do

RESP n. 1.657.156, e, ainda, os seguintes critérios:

) o laudo médico que ateste a imprescindibilidade do medicamento
postulado podera ser infirmado através da apresentacdo de notas
técnicas, pareceres ou outros documentos congéneres e da producao de

prova pericial;

II) a impossibilidade de fornecimento de medicamento para uso off label ou
experimental, salvo se houver autorizagéo da ANVISA;
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[ll) os pressupostos previstos neste enunciado se aplicam a quaisquer

pedidos de tratamentos de saude nao previstos em politicas publicas.

e ENUNCIADO N° 80 Configura-se conflito de interesse a situacdo em que o
meédico pertencente ao quadro de servidores publicos atende paciente pelo
Sistema Unico da Saude - SUS e prescreve tratamento realizado
exclusivamente pelo prescritor ou socio na rede particular de saude, ndo

observando os protocolos e as listas do Sistema Unico de Sautde — SUS.

e ENUNCIADO N° 88 A indicagao do profissional ou prestador de servico na
area da saude, em principio, deve sempre observar a politica publica e a
determinacéo pelo gestor do Sistema Unico de Saltde — SUS, inexistindo o

direito subjetivo a escolha da instituicdo e do médico pelo paciente.

e ENUNCIADO N° 90 Sem prejuizo dos casos urgentes, visando respeitar as
competéncias do Sistema Unico de Saltde — SUS definidas em lei para o
atendimento universal as demandas do setor de saude, nas quais se
pleiteiam tratamentos de terapia renal substitutiva, caso atendidos por
médicos particulares, a ordem judicial implica a inclusdo no cadastro, o
acompanhamento e o tratamento junto a uma unidade de atencao

especializada em Doenca Renal Cronica - DRC

e ENUNCIADO N° 93 - Nas demandas de usuarios do Sistema Unico de Saude
— SUS por acesso a acdes e servicos de salude eletivos previstos nas
politicas publicas, considera-se excessiva a espera do paciente por tempo
superior a 100 (cem) dias para consultas e exames, e de 180 (cento e oitenta)

dias para cirurgias e tratamentos.

e ENUNCIADO N° 102 - Em caso de drogadicao ou transtorno mental deve ser
dada prioridade aos servicos comunitarios de saude mental em detrimento
das internagdes (Lei 10.216/2001).

e CONSIDERACOES FINAIS

As compras para atendimento de demandas judiciais pela DCB sem a
vinculagdo de marcas, profissionais e instituicdes justificar-se-iam, portanto, ao
atender aos principios dos SUS, contribuir para a estruturacdo e a gestdao da saude
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publica, para equidade no atendimento aos pacientes e ao considerar a escassez de

recursos no setor publico.

Comité de Judicializagcdo em Saude — SES/MG

Aleane Valgas Teixeira (Advogada — NAJS/SES)
André de Andrade Ranieri (Advogado — Assessor-Chefe — NAJS/SES)

André Luiz Pereira (MBA em administracdo hospitalar, especialista em
acreditacao de servicos de saude - HEMOMINAYS)

Camila Cétia Vilela Viana (Enfermeira — NAJS/SES)

Daniela de Cassia Domingues (Advogada — NAJS/SES)

Gabriela Emediato de Souza Viana (Enfermeira — NAJS/SES)
Germane Saldanha Rodrigues (Farmacéutica — NAJS/SES)

Geyse Viegas Gramigna (Farmacéutica — NAJS/SES)

Leonardo Menezes (Advogado — NAJS/SES)

Liziane Silva (Farmacéutica — NAJS/SES)

Luciana Otavia Rodrigues Magalhdes (Farmacéutica — NAJS/SES)
Maria Heliodora de Souza Lui (Farmacéutica — NAJS/SES)

Patricia de Oliveira (Farmacéutica — SAF/SES)

Representante equipe técnica:

Germane Saldanha Rodrigues (Farmacéutica — NAJS/SES)
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Representante equipe juridica:

Aleane Valgas Teixeira (Advogada — NAJS/SES)

"
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Numero: 377/2020

Data: 29/06/2020

Classificacao Tematica: Direito Administrativo — Assisténcia Farmacéutica — Demandas Judiciais.

Ementa: ASSISTENCIA FARMACEUTICA — AQUISICAO/DISPENSACAO MEDICAMENTOS
POR DETERMINACAO DO PODER JUDICIARIO - PRESCRICAO: MEDICAMENTO
REFERENCIA (MARCA  COMERCIAL), MEDICAMENTO  GENERICO/SIMILAR -
DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA (DCB) — OBSERVANCIA DO REGIME JURIDICO-
CONSTITUCIONAL DO SISTEMA UNICO DE SAUDE E POLITICAS PUBLICAS EM SAUDE —
LEGISLACAO SANITARIA: LEIS FEDERAIS N. 8.080/1980; N. 9.787/1999; N. 12.401/2011; N.
12.466/2011 E DECRETO FEDERAL N. 7.508/1201. ANALISE CIRCUNSCRITA AOS ASPECTOS
JURIDICOS DA DEMANDA.

NOTA JURIDICA

I - RELATORIO

1. O Nucleo de Judicializagio em Satde solicita, por meio do Memorando.SES/NJS.n°
124/2020 (15918078), manifestacdo desta ASSJUR quanto a “possibilidade de o Estado de Minas Gerais
entregar ao autor/beneficiario de agdo judicial itens e servigos sem marca especifica, mesmo que seja
essa indicada / mencionada na decisdo judicial em questdo”.

2. Acompanha a consulta a NOTA TECNICA NAJS/SES n° 196/2019 ( 15919692), por meio
da qual a consulente apresenta os motivos que justificariam a “compra de procedimentos médicos,
medicamentos e insumos sem indicacdo de marca, fabricante ou direcionamento para profissionais ou
instituicdes de satde especificas solicitadas pela via judicial”.

3. E o relatdrio no essencial.

I1 - FUNDAMENTACAO

4, Preliminarmente, a teor do que impode o artigo 17, §3°, da Resolugao AGE n° 26/2017m, da



Advocacia-Geral do Estado, cumpre salientar que as manifestagdes desta Assessoria devem se restringir a
andlise juridica da questdo submetida a consulta, sendo defeso ao Procurador adentrar no exame de
aspectos técnicos, econdmicos e financeiros, bem como nas questdes adstritas ao exercicio da competéncia
e da discricionariedade administrativa, a cargo das autoridades competentes.

5. Esclarece-se que a atuacao da consultoria se da no sentido de orientar e elucidar os aspectos
eminentemente juridicos que venham a recair sobre a hipotese, inclusive em termos de riscos e alertas,
para salvaguardar a autoridade assessorada, a quem compete avaliar a real dimensdo do risco e a
necessidade de se adotar ou ndo a precaugdo recomendada, e nunca definir ou decidir qual a medida a ser
adotada pela autoridade administrativa.

6. Sobre este aspecto, ndo cabe ao orgdo de consultoria juridica decidir qual a melhor
alternativa a ser adotada pela Administragdo, tampouco adentrar nos critérios de oportunidade,
conveniéncia ou nas particularidades da necessidade do Orgdo, sob pena de interferir, indevidamente no
mérito do ato administrativo. Essa decisdo compete, exclusivamente, a autoridade méaxima da Pasta, a
partir das exposi¢des € motivagdes técnicas pertinentes.

7. Consigna-se, igualmente, que a orientagdo a seguir desenvolvida ndo contempla qualquer
situacdo especifica, limitando-se a andlise da legislacdo e jurisprudéncia pertinente aos questionamentos
levantados pelo NJS, sob o prisma exclusivo da juridicidade, no campo abstrato da norma. Por esta razao,
a orientag¢do exarada na presente oportunidade ndo se direciona a nenhum processo de compra ou processo
judicial especifico, haja vista que sempre deverao ser consideradas as peculiaridades do caso concreto.

8. Conforme narrado acima, o Nucleo de Judicializagdo em Satde (NJS), sem adentrar nas
especificidades do caso concreto, questiona a possibilidade de aquisi¢do de procedimentos médicos,
medicamentos e insumos sem indica¢ao de marca, fabricante ou direcionamento para profissionais ou
instituicoes de satude especificas solicitadas pela via judicial.

0. Os argumentos colocados pela consulente tangenciam o impacto das decisdes judiciais no
processo de tomada de decisdo em politicas publicas, e indiscutivel repercussdo destas, principalmente
quanto as questdes orcamentarias € quantitativas. Igualmente, ¢ destacada a legislagdo incidente sobre as
aquisig¢oes publicas, notadamente, aquisi¢do de medicamentos.

10. As solicitagdes judiciais de medicamentos cada vez mais onerosos ¢ uma realidade, e
delineia-se um cendrio de crescente necessidade de investimentos, recursos finitos e imposicao da busca
de estratégias mais efetivas e eficientes. E, € neste cendrio, que o Nucleo de Judicializagdo em Saude
indaga:

Considerando o cendrio atual de crise financeira e austeridade fiscal, a judicializacdo
apresenta-se como um fendmeno que afeta sensivelmente o sistema de satude, sendo
necessario ampliar estratégias que otimizem a alocacdo de recursos financeiros da SES.
Em razio disto, o Nucleo de Judicializagdo em Saude (NJS) realizou um estudo sobre a
possibilidade de compra de medicamentos, insumos, produtos nutricionais,
procedimentos médicos sem indicacdo de marca, fabricante ou direcionamento para
profissionais / institui¢des de satde, quando solicitados por meio de agdo judicial.

O estudo teve como objetivo a racionaliza¢do dos gastos com a judicializagdo da saude,
em consonancia com os principios da Administragio Publica, do Sistema Unico de
Saude (SUS).

Esse estudo desencadeou a elaboragdo da Nota Técnica n° 196/2019 (anexo).

(..)

Diante do exposto, solicitamos analise dessa Assessoria Juridica quanto a possibilidade
de o Estado de Minas Gerais entregar ao autor/beneficiario de ac@o judicial itens e
servicos sem marca especifica, mesmo que seja essa indicada / mencionada na



decisdo judicial em questdo. (15918078)

11. A matéria, por si sO, ¢ de alta relevancia, pois se trata de oportunidade de contribuir para
que a SES/MG desempenhe seu papel de garantir o acesso a medicamentos, agdes e servigcos de saude, de
forma eficiente e de acordo com os principios do Sistema Unico de Satide. Tal tarefa demanda ampla
cautela e meticulosa analise das disposi¢des apresentadas, com o fim de assegurar o direito constitucional
a saude, tratando-se, portanto, de matéria de alta indaga¢do juridica, que ndo pode ser compreendida sob
uma O6tica simplista ou meramente formal.

I1.1) Breves consideracdes sobre a judicializacio no Ambito das Politicas Publicas em Satude

12. Preliminarmente, ha que se tecer algumas consideracdes acerca da judicializacdo de
demandas em saude e seu impacto na Administracdo Publica e condugdo das politicas publicas, todavia,
sem o aprofundamento, dado o objeto da consulta em questdo, bem como a vasta literatura acerca do tema.

13. Destarte, a par de qualquer discussao sobre quado legitima ¢ a atuagdo do Estado-Juiz
quando, a pretexto de concretizacdo do direito social constitucionalmente assegurado, impde obrigacdes a
Administragcdo Publica com reflexos na gestao e politica publicas, inegavel o fato de que as agdes judiciais
no ambito da saude abrangem questdes muito complexas entre os sistemas envolvidos, o de Justica e o da
Satde, decorrendo dai consequéncias praticas que ndo podem ser ignoradas. Essa discussdo perpassa por
questdes técnicas, cientificas, administrativas, politicas e economicas envolvidas nas decisdes sobre saude.

14. Entre os direitos sociais assegurados pela Constituicdo Federal de 1998, encontra-se o
acesso universal e igualitario as agdes e servigos de saude, devendo estes integrar uma rede regionalizada e
hierarquizada, constituindo-se em um sistema tnico, consonante seus artigos 196 e 198:

Art. 196. A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais ¢ econdmicas que visem a redugdo do risco de doenga e de outros agravos ¢ ao
acesso universal e igualitirio as acgdes e servigos para sua promogdo, protegdo e
recuperagao.

Art. 198. As agdes e servigos publicos de satde integram uma rede regionalizada e
hierarquizada e constituem um sistema inico, organizado de acordo com as seguintes
diretrizes:

I - descentralizag¢@o, com dire¢do unica em cada esfera de governo;

IT - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo
dos servigos assistenciais;

III - participag@o da comunidade.

15. As agdes judiciais tém sido largamente utilizadas pelo cidaddo como instrumento
alternativo de acesso a prestacdes de servigos e agoes de saude por parte do poder publico, encontrando
grande receptividade junto ao Poder Judicidrio que, em suas decisdes mais frequentes, impde o poder
publico a fornecer bens e servicos de saide demandados.

16. Nota-se, no entanto, que estas decisoes tendem, frequentemente, a desconsiderar questoes
relativas ao orgamento publico (escassez de recursos e gastos ndo previstos), a legislacdo sanitéria
(diretrizes da assisténcia farmacéutica), bem como aspectos economicos (interesses/influéncia da industria
farmaco-hospitalar) e cientificos (velocidade das pesquisas, descobertas e desenvolvimento da tecnologia
na area de saude).

17. Observa-se, igualmente, que, na maioria das vezes, as decisdes judiciais baseiam-se
unicamente em documentos fornecidos pelo requerente da agdo (centrado, em sua maior parte, em
prescrigdes médicas e suposta urgéncia do requerimento), deferindo-se a tutela pleiteada sem maiores



aprofundamentos ou questionamentos (quanto aos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas do SUS),
dada a auséncia de conhecimento técnico por parte do magistrado.

18. Considerado o inegavel excesso de demandas judiciais em saude, que obrigam,
independentemente do prego, ao fornecimento das mais diversas prestagdes sanitarias, ¢ necessario
ponderar as consequéncias dessas determinacdes judiciais no limitado or¢amento publico, bem como na
organizagao dos servigos de saude.

19. Desta forma, ndo pode ser desconsiderado o impacto financeiro e or¢amentario decorrente
da judicializagdo da saude, assim como ndo podem ser ignoradas a falta de critério e a auséncia de
tecnicidade do Judicidrio, com consequentes distor¢des na politica de saude publica e sua gestao.

20. No que tange ao impacto das decisdes Judiciais, o NJS afirma:

No Estado de Minas Gerais, os gastos com a judicializagdo da satde alcangaram a
marca dos R$ 217.784.142,56 para cumprimento de demandas de 15.676 processos
judiciais em 2017 ¢ R$ 118.104.927,35 em 5508 processos apenas até julho de

20182, Ao mesmo tempo, cabe ressaltar a publicagdo, em 05 de dezembro de 2016,
do Decreto n°. 47.101/2016, que declara a situag¢do de calamidade financeira no Estado
de Minas Gerais e, em nivel federal, a aprovacdo da Emenda Constitucional (EC) n°
95, que congela o gasto primario a satide por vinte anos, com profundos impactos no
financiamento da satide nos Estados e Municipios.

Dessa forma, considerando o cenario atual de crise financeira e austeridade fiscal, a
judicializagdo apresenta-se como um fendmeno que afeta sobremaneira o sistema de
saude, sendo necessario ampliar a discussdo ¢ as estratégias para a alocagdo de recursos
financeiros de forma equinime para manutencao e ampliacao das Politicas Publicas de
Satde ¢ o atendimento a toda a populagdo. (NOTA TECNICA NAJS/SES n. 196/2019;
15919692)

21. Evidente, pois, que as implica¢des na alocagao de recursos publicos tém sido expressivas no
Estado de Minas Gerais, especialmente para atendimento de demandas judiciais, exigindo do gestor
publico criatividade na alocagdo de seus esparsos recursos, para que estes sejam utilizados da forma mais
eficiente e eficaz possivel no cumprimento de seus deveres.

22. Oportunamente, da referida NOTA TECNICA NAJS/SES n. 196/2019, transcreve-se:

1) Racionalizagdo de gastos com medicamentos

A Assisténcia Farmacéutica no 4mbito do Sistema Unico de Satde (SUS), enquanto
parte integrante da Politica Nacional de Satde (PNS), visa & garantia do acesso a
medicamentos, insumos e servigos farmacéuticos para toda populagdo. Esse objetivo
estd baseado nos principios constitucionais ¢ nas doutrinas do SUS, destacando-se: a
universalidade, a equidade, a integralidade, a regionalizagdo e a hierarquizagao.

A aquisi¢do de medicamentos ¢ uma das principais atividades da gestdo da Assisténcia
Farmacéutica e deve estar estreitamente vinculada as ofertas de servigos e a cobertura
assistencial dos programas de satide. Uma aquisi¢do de medicamentos adequada deve
considerar primeiro o que comprar (selecdo); quando e quanto comprar (programacao);
e como comprar. Assim, o monitoramento ¢ a avaliagdo dos processos sdo
fundamentais para aprimorar a gestdo e intervir nos problemas.

Os desafios para a gestdo da Satde, especificamente no que diz respeito a Assisténcia
Farmacéutica (AF), provocados pelo fendmeno da judicializacdo da satde, vém
exigindo um tipo de atuagdo diferenciada do gestor, sob a Otica administrativa e
judicial, no sentido de responder as ordens judiciais, evitar o crescimento de novas
demandas, bem como preservar os principios e as diretrizes do Sistema Unico de Satde
(SUS) e o atendimento as etapas da gestdo da Assisténcia Farmacéutica. (15919692)



23. Ha grande diversidade de requerimentos junto ao Judiciario, sendo a grande maioria
constituida por demanda por medicamentos, chamando aten¢do, ainda, a preferéncia e definicio de
marca comercial do produto que deve ser fornecido, corroborada pela prescricio médica, omitida,
muitas vezes, a possibilidade de ser fornecido medicamento j& regularmente distribuido no sistema publico
de satde (com mesmo principio ativo, por 6Obvio), ou mesmo a impossibilidade de substitui¢do
(devidamente justificada pelo profissional da satide que acompanha o autor).

24, Frente & demanda judicial de medicamentos, insumos e servigos de saude, a tomada de
decisdo pelo gestor ¢ muito complexa, envolvendo elementos que vao além dos fatores técnicos e
administrativos. Diante desse cenario, o NJS questiona a possibilidade de as compras para atendimento de
demandas judiciais serem realizadas pela sua Denominagdo Comum Brasileira — DCB, sem a vinculagao
de marcas, profissionais e institui¢des, observando-se, assim, os principios constitucionais e legais
incidentes na realizag¢ao de aquisi¢ao em 6rgao publico.

I1.2) Da assisténcia farmacéutica no Ambito do Sistema Unico de Saiide

25. Registra-se que a abordagem a seguir se dara de forma superficial, ndo sendo nosso intuito
qualquer aprofundamento no tema, dada a auséncia de competéncia e conhecimento técnico acerca do
tema, limitando-se a consideragdes pontuais quanto ao arcabouco juridico legal.

26. Para além da Constituicado Federal de 1988, o arcabouco juridico que baliza a assisténcia

farmacéutica inclui a Lei Organica da Saude — Lei Federal n® 8.080/ 1990831 — que dispde sobre o Sistema
Unico de Saude (SUS), destacando-se ainda da legislacdo sanitaria:

e Lei Federal n° 6.360/1976 (Dispoe sobre a Vigilancia Sanitdria a que ficam sujeitos
os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos,
Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias);

o Lei Federal n° 9.787/1990 (Altera a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, que
dispoe sobre a vigildncia sanitaria, estabelece o medicamento genérico, dispoe sobre
a utilizagcdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e dd outras providéncias),

e Lei Federal n° 10.742/2003 (Define normas de regulacdo para o setor farmacéutico,
cria a Cdmara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED ..., e dd outras
providéncias);

e Lei Federal n° 12.401/201114 (Altera a Lei n°8.080, de 19 de setembro de 1990, para
dispor sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagdo de tecnologia em saude no
ambito do Sistema Unico de Saide - SUS. ),

® Decreto Federal n° n° 7.508/2011 (Regulamenta a Lei n°8.080, de 19 de setembro de
1990, para dispor sobre a organizagio do Sistema Unico de Saiide - SUS, o
planejamento da saude, a assisténcia a saude e a articulagdo interfederativa, e da
outras providéncias);

5
e Portaria de Consolidaciao n° 2, de 28/09/20171—1_, em especial o Capitulo II — Das
Politicas de Organizagdo da Atengdo a Saude, de onde se abstrai:

Secdo I - Das Politicas Gerais de Organizac¢do da Atengdo a Satde
Art. 6° Sao politicas gerais de organizacgdo da atengdo a saude:

(...)

VII - Politica Nacional de Medicamentos (PNM), na forma do Anexo XXVII;

VIII - Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), instituida pela
Resolugao CNS n° 338, de 6 de maio de 2004, na forma do Anexo XXVIIIL.

217. A Politica Nacional de Medicamentos foi instituida pela Portaria MS n°® 3.916/19986] ¢,
para assegurar o acesso da populacdo a medicamentos seguros, eficazes e de qualidade, ao menor custo
possivel, determinou aos gestores do SUS, nas trés esferas de Governo, a observancias de suas diretrizes,



entre elas:

3.1 Adogao de relacio de medicamentos essenciais

Integram o elenco dos medicamentos essenciais aqueles produtos considerados basicos
e indispensaveis para atender a maioria dos problemas de saude da populagdo. Esses
produtos devem estar continuamente disponiveis aos segmentos da sociedade que deles
necessitem, nas formas farmacéuticas apropriadas, e compdem uma relagdo nacional de
referéncia que servira de base para o direcionamento da produ¢do farmacéutica e para
o desenvolvimento cientifico e tecnologico, bem como para a defini¢do de listas de
medicamentos essenciais nos Aambitos estadual e municipal, que deverdo ser
estabelecidas com o apoio do gestor federal e segundo a situagdo epidemioldgica
respectiva.

O Ministério da Saude estabelecera mecanismos que permitam a continua atualizacio
da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME, imprescindivel
instrumento de acdo do SUS, na medida em que contempla um elenco de produtos
necessarios ao tratamento e controle da maioria das patologias prevalentes no Pais.

()

Trata-se, portanto, de meio fundamental para orientar a padronizagdo, quer da
prescricao, quer do abastecimento de medicamentos, principalmente no Ambito
do SUS, constituindo, assim, um mecanismo para a reducio dos custos dos
produtos.

(..

3.2 Regulamentacio sanitaria de medicamentos

Nesse contexto, serdo enfatizadas, especialmente pelo gestor federal, as questdes
relativas ao registro de medicamentos e a autorizagdo para o funcionamento de
empresas e estabelecimentos, bem como as restricdes e eliminagdes de produtos que
venham a revelar-se inadequados ao uso, na conformidade das informagdes decorrentes
da farmacovigilancia.

(..

3.3 Reorientacio da assisténcia farmacéutica

O modelo de assisténcia farmacéutica sera reorientado de modo a que nio se restrinja
a aquisicao e a distribuicao de medicamentos. As agdes incluidas nesse campo da
assisténcia terdo por objetivo implementar, no ambito das trés esferas do SUS, todas as
atividades relacionadas a promo¢do do acesso da populacdo aos medicamentos
essenciais.

A reorientagdo do modelo de assisténcia farmacéutica, coordenada e disciplinada em
ambito nacional pelos trés gestores do Sistema, devera estar fundamentada:

a. na descentralizagdo da gestao;

b. na promogao do uso racional dos medicamentos;

¢. na otimizacao e na eficacia do sistema de distribuicdo no setor publico;

d. no desenvolvimento de iniciativas que possibilitem a redugdo nos pregos dos
produtos, viabilizando, inclusive, o acesso da populagdo aos produtos no ambito do
setor privado.

(..

E importante ressaltar que, independente da decisdo por centralizar ou descentralizar a
aquisi¢do e distribuicdo de medicamentos, devera ser implementada a cooperacdo
técnica e financeira intergestores. Essa cooperagdo envolvera a aquisicdo direta e a
transferéncia de recursos, bem como a orientacdo e o assessoramento aos processos de
aquisicdo - os quais devem ser efetivados em conformidade com a realidade
epidemiologica, visando assegurar o abastecimento de forma oportuna, regular e
com menor custo, priorizando os medicamentos essenciais e os de denominacgao
genérica.

(..

3.4 Promociao do uso racional de medicamentos

No que diz respeito a promogdo do uso racional de medicamentos, atengdo especial
sera concedida a informacdo relativa as repercussdes sociais e econdmicas do
receituario médico, principalmente no nivel ambulatorial, no tratamento de doengas
prevalentes.

(..

Além disso, tera importante enfoque a adogdo de medicamentos genéricos, envolvendo
a produgdo, a comercializagdo, a prescricdo € o uso, mediante acdo intersetorial, vez



que esta iniciativa ultrapassa os limites do setor satde, abrangendo outros ministérios e
esferas de Governo, além da sociedade e das corporagdes profissionais.

()

A propaganda de produtos farmacéuticos, tanto aquela direcionada aos médicos,
quanto especialmente a que se destina ao comércio farmacéutico e a populagao leiga,
deverd se enquadrar em todos os preceitos legais vigentes, nas diretrizes éticas
emanadas do Conselho Nacional de Saude, bem como nos padrdes éticos aceitos
internacionalmente.

(..

3.5 Desenvolvimento cientifico e tecnologico

3.6 Promocao da producdo de medicamentos

3.7 Garantia da seguranga, eficicia e qualidade dos medicamentos

3.8 Desenvolvimento e capacitacdo de recursos humanos.

28. Na Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), a Assisténcia Farmacéutica ¢é
definida como “... conjunto de agoes voltadas a promogdo, a prote¢do e a recuperagdo da saude, tanto
individual como coletivo, tendo o medicamento como insumo essencial e visando ao acesso e ao seu uso
racional. Esse conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimento e a produ¢do de medicamentos e insumos,
bem como a sua selecdo, programacdo, aquisi¢do, distribuicdo, dispensa¢do, garantia da qualidade dos
produtos e servigos, acompanhamento e avaliagdo de sua utilizacdo, nas perspectivas da obten¢do de

resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da populag:do”m.

29. O financiamento federal para as acdes e os servigos de saude, inclusive a aquisi¢do de
medicamentos, encontra-se normatizado pela Portaria do Ministério da Satde n° 204/2007, que
regulamenta a descentralizagdo da responsabilidade em relagdo ao financiamento e a aquisi¢ao de
medicamentos e insumos. Para isso, os recursos foram organizados em formas de componentes, conforme
as especificidades de suas agoes e dos servigos de saude pactuados (art.3°, § unico). No que tange ao
financiamento da assisténcia farmacéutica, o art.24 assim dispoe:

Art. 24. O bloco de financiamento para a Assisténcia Farmacéutica sera constituido

por trés componentes[&:

I - Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica;

II - Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica; e

III - Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. (Redacdo dada pela PRT
GM/MS n° 2.981 de 26.11.2009)

30. Ainda, o Decreto n® 7.508/2011121, que regulamenta a Lei n° 8.080/1990, dispde que “a
Rename compreende a sele¢do e a padronizagdo de medicamentos indicados para atendimento de
doengas ou de agravos no ambito do SUS” (art.25), competindo ao Ministério da Saude, a cada dois anos,

a consolidagdo e publicagdo das atualizagdes da Rename e do respectivo Formuldrio Terapéutico Nacional
- FTN (art.26, § Unico).

31. Cumpre aqui anotar que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ¢ o 6rgao
responsavel pelo registro sanitario de medicamentos — atuando, pois, como agente normativo — e pela
regulacao econdmica de precos de medicamentos, por meio da Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) — agente regulador — e, também, ¢ responsavel pelo monitoramento da
propaganda de medicamentos.

32. Vale registrar que, no site oficial da ANVISA L ¢ possivel consultar medicamentos e
respectivos principios ativos, bem como acessar seu Parecer Publico de Avaliacao do Medicamento (dados
relativos a seguranca e eficacia, equivaléncia e estudo de bioequivaléncia/biodisponibilidade entre outros).

33. Neste cenario, importante assentar o expressivo papel ocupado pela industria farmacéutica


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2009/prt2981_26_11_2009_rep_comp.html

no ambito da medicalizagdo e, consequentemente, da judicializacdo da satde.

34. No estudo intitulado “Ag¢oes judiciais: estratégia da industria farmacéutica para

introducdo de novos medicamentos” 1, as autoras Ana Luiza Chieffi ¢ Rita de Cassia Barradas Barata
desenvolveram o tema, com objetivo de “analisar a concentragdo na distribui¢do dos processos judiciais
segundo medicamento (fabricante), médico prescritor e advogado impetrante da ag¢do”, a partir de dados
coletados no Estado de Sao Paulo.

35. Na andlise realizada, foram verificados fortes indicios de provavel vinculacdo entre
advogados, médicos e laboratdrios/fabricantes nas acdes judiciais, em outras palavras, sugeriu-se
influéncia da industria sobre os pleitos judiciais. Veja-se:

Os dados mostram que a distribuigcdo dos processos é bastante concentrada em relagdo
ao_tipo de medicamento solicitado, aos médicos prescritores e aos advogados

responsaveis por ajuizar as acdes.
A maioria dos processos destina-se a garantir o acesso a medicamentos caros,

sofisticados, de introdug@o recente na pratica médica e, portanto, com pouco acimulo
de experiéncia no uso. (...) Um numero reduzido de advogados estd associado a um
grande numero de processos, sugerindo assim relativa especializacdo nesse tipo de
acdo. Apenas 36 advogados foram responsdveis pela apresentacdo de 76% dos
processos (Figura 1). O mesmo ocorre com os médicos, embora em menor proporc¢ao,
seja pelo reduzido nimero de especialistas dedicados ao tratamento desse grupo de
patologias, seja pelo pequeno numero de profissionais familiarizados com os
procedimentos relacionados as demandas judiciais.

Concentraciio de processos por advogado segundo medicamento e fabricante
Uma vez caracterizada a existéncia de concentra¢do na distribuicdo dos processos em
um numero exiguo de advogados, medicamentos e médicos, o passo seguinte foi
analisar as caracteristicas dessa concentragao (Tabela 2).

Dos processos analisados, 1.309 estavam relacionados com a obtengdo dos 14
medicamentos listados na Tabela 2. Esses processos foram apresentados por 31
advogados diferentes; entretanto, 11 advogados responderam por 613 (47%)
processos.

(..

Ao analisar o numero de acdes ajuizadas por advogado, observa-se que 35% delas
foram apresentadas por 1% dos advogados, mostrando concentracdo das agdes em

determinados advogados (Figuras 1 e 2). Os dados das acdes com os medicamentos
indicam que poucos advogados sio responsiaveis pela maioria das demandas

Jjudiciais desses medicamentos (Figura 2).

Dos 31 advogados analisados, 21 concentraram as agdes apresentadas (60% ou mais)
em praticamente um Unico medicamento, sete distribuiram suas ac¢des por dois
medicamentos e apenas quatro apresentaram agdes para trés ou mais medicamentos

diferentes. Chama a atencio a acentuada especializacdo ligando advogado e

produto.
Santos & Gongalves, numa analise descritiva de mandados judiciais ajuizados contra o

Governo Federal, no periodo de abril de 2005 a mar¢o de 2006, concluiram que "o

fluxo dos autores envolvidos produz indicios de que existe um esquema montado para
acionamento do FEstado, envolvendo associagdes de pacientes, advogados e

possivelmente a industria farmacéutica". (...)
Concentracio dos processos por médico prescritor segundo medicamento e

fabricante

Na Figura 3, observa-se concentragdo maxima de processos por médico e medicamento
prescrito: 66% dos 59 processos solicitando o medicamento erlotinibe foram prescritos
por um mesmo médico. Para os demais medicamentos analisados, a concentragao de
processos com prescricdes dos mesmos médicos ¢ menos acentuada, situando-se
abaixo de 30%. (grifos nossos)
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36. Na conclusao, afirmaram:

RESULTADOS: Em 2006, foram gastos 65 milhdes de reais pelo estado de Sao Paulo
com o cumprimento das decisdes judiciais para atender a cerca de 3.600 pessoas. O
gasto total em medicamentos foi de 1,2 bilhdo de reais. No periodo estudado foram
analisadas 2.927 acdes, que foram ajuizadas por 565 agentes, dos quais 549 eram
advogados particulares (97,2% do total de agentes). Os medicamentos solicitados nas
demandas judiciais analisadas foram prescritos por 878 médicos diferentes. Ao analisar
o nmumero de agdes ajuizadas por advogado, observa-se que 35% das acdes foram
apresentadas por 1% dos advogados.

CONCLUSOES: Os dados das a¢des com os medicamentos classificados pelo seu
fabricante mostram que poucos advogados sdo responsaveis pela maioria das demandas
judiciais desses medicamentos. A observagdo de que mais de 70% das agdes ajuizadas

para certos medicamentos sdo de responsabilidade de um advogado pode sugerir uma
< . . . 2]
relagdo estreita entre o advogado e o fabricante do medicamento.

37. Do referido estudo, transcreve-se, ainda:

Os custos com marketing e administragdo em 2001 chegaram, em média, a 35% das
receitas da indistria farmacéutica nos EUA. A inddstria alega que o marketing
contempla propaganda ao consumidor, visitas de vendas a médicos, amostras gratis e
anuncios em publicagdes médicas. Porém, além do citado pela industria, ha também o
marketing disfarcado em informagdo educativa. Em 2001, nos EUA, a industria
farmacéutica financiou mais de 60% da educa¢do médica continuada, patrocinando
congressos ¢ conferéncias. Tal processo educativo fez com que os laboratorios
influenciassem as prescricdes médicas, aumentando suas vendas e estimulando um
estilo de pratica médica que faz uso intenso de medicamentos. Muitas vezes o0s
trabalhos apresentados nesses congressos descrevem o sucesso do uso de
medicamentos fora da indicagdo aprovada pela FDA, com o intuito de ampliar seu
leque de utilizacao pelos médicos. Além do mais, os custos com informagdes saem do
or¢amento de marketing dos laboratérios, compondo, assim, o valor final dos
medicamentos.

38. Orozimbo Henriques Campos Neto, ex-assessor chefe do Nucleo de Atendimento a
Judicializagdo da Saude da SES-MG, investigou a percep¢do dos atores sociais envolvidos nas acoes
judiciais em satde e o papel da industria farmacéutica em Minas Gerais, no periodo entre os anos de 1999
e 2009. E, a partir de dados de acdes judiciais no ambito desta SES, identificou a predominancia de
determinados médicos, advogados e de industrias farmacéuticas em algumas das 6.112 acdes totais.
Vejamos:

RESULTADOS: Foram analisadas 2.412 ag¢des judiciais referentes a 2.880
medicamentos solicitados, com 18 farmacos diferentes. Entre esses, 12 sdo fornecidos
pelas politicas de assisténcia farmacéutica do Sistema Unico de Saade (SUS). Os
medicamentos mais solicitados foram adalimumabe, etanercepte, infliximabe e
insulina glargina. As principais doengas dos beneficiarios foram artrite reumatdide,
espondilite anquilosante, diabetes mellitus ¢ doengas pulmonares obstrutivas cronicas.
Houve predominio de representacdo por advogados particulares e atendimento por
médicos do setor privado. Entre as agdes representadas pelo escritorio A, 43,6%
tiveram um Uunico médico prescritor para o adalimumabe e 29 médicos foram
responsaveis por 40,2% dos pedidos do mesmo farmaco. Apenas um médico foi
responsavel por 16,5% das prescricdes de adalimumabe, solicitado por apenas um
escritorio particular de advocacia, em 44,8% dos pedidos.

CONCLUSOES: A maior representatividade de médicos do setor privado e
advogados particulares pode trazer prejuizo a equidade. Os dados sugerem
associacio entre médicos e escritérios de advocacia nas solicitacoes dos

medicamentos. Esse quadro é um indicio de que a Justica e a medicina tém sido
utilizadas para atender aos interesses da industria farmaceutica.



39. Diante do volume de acdes judiciais em saude e seu reflexo na composi¢do do gasto
publico, ndo pode ser ignorado o papel que a industria farmacéutica tem na judicializacdo da satde,
necessitando de mecanismos regulatorios, de forma a coibir a atuagdo maliciosa, seja de profissionais da
saude, seja de profissionais do direito, que muitas vezes atuam como facilitadores dos interesses da
industria de medicamentos.

40. E, neste contexto, passa-se ao foco desta consulta, qual seja, a aquisicdo de medicamentos
pelo Poder Publico para fins de atender demandas judiciais.

I1.3) Processo licitatorio para compra de medicamentos

41. Compete ao poder publico fornecer assisténcia a satde da populagdo, promovendo sua
efetivagdo por meio de planejamento e gestdo em satide coletiva. As politicas publicas estdo condicionadas
a normas constitucionais e infraconstitucionais que parametrizam os gastos publicos.

42. Decorre do texto constitucional a obrigatoriedade de licitagdo garantindo, entre outros, que
sejam observados o principio da isonomia e a selecdo da proposta mais vantajosa para a Administracao:

Art. 37. A administrag@o publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unido,
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecerd aos principios de
legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade ¢ eficiéncia e, também, ao
seguinte:

(..)
XXI - ressalvados os casos especificados na legislagdo, as obras, servigos, compras e
alienagdes serdo contratados mediante processo de licitacdo publica que assegure
igualdade de condi¢des a todos os concorrentes, com clausulas que estabelecam
obrigagdes de pagamento, mantidas as condigdes efetivas da proposta, nos termos da
lei, o qual somente permitird as exigéncias de qualificacdo técnica e econdmica
indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacdes.

43. A compra de medicamentos para abastecimento da rede publica de satde ¢é atividade
rotineira e continua, cujos processos licitatorios seguem os critérios gerais estdo estabelecidos pela Lei
Federal n°® 8.666/1993 (Lei de Licitagdes). Tem-se, ainda, a Lei n® 10.520/2002 (Lei do Pregdo) que
institui e regulamenta a modalidade de licitagdo denominada pregdo, para aquisicdo de bens e servigos
comuns.

44, Registra-se, por oportuno, o art. 15, inciso II, da Lei de Licitagdes, que dispde que as
compras, sempre que possivel, deverdo ser processadas por meio do Sistema de Registro de Precos (SRP),
utilizando-se as modalidades pregdao ou concorréncia. No ambito do Estado de Minas Gerais, o Decreto

Estadual n® 44.786/200814) determina que a aquisi¢do de medicamentos seja obrigatoriamente realizada
pela modalidade pregao, por classifica-los como bens comuns.

45. Na aquisicdo de medicamentos, insumos e/ou acdes e servigos médicos, a Administracao
Publica devera adotar procedimentos licitatorios, observando a legislacdo constitucional e
infraconstitucional incidente. Contudo, no atendimento de demandas judiciais, o planejamento da
administracao publica enfrenta algumas dificuldades, como a impossibilidade de prever a demanda dos
medicamentos, pacientes que ndo podem aguardar o trAmite de regular processo licitatorio, determinagao
de aquisi¢ao de medicamento de marca comercial especifica entre outros.

46. E, nestas hipoteses, verifica-se que a Lei n° 8.666/1993 possibilita a aquisi¢ao por meio de
dispensa ou inexigibilidade de licitacdo — consonante seus arts. 24 e 25 — desde que observadas as
condigdes ali previstas. Ainda, no tocante as compras publicas, importante transcrever o art. 15 do



mencionado diploma legal, do qual destacamos:

Art. 15. As compras, sempre que possivel, deverdo:

I - atender ao principio da padronizacdo, que imponha compatibilidade de
especificacoes técnicas e de desempenho, observadas, quando for o caso, as
condi¢des de manutencdo, assisténcia técnica e garantia oferecidas;

II - ser processadas através de sistema de registro de pregos;

(..

§ 70 Nas compras deverdo ser observadas, ainda:

I - a especificacido completa do bem a ser adquirido sem indicacio de marca ;

II - a defini¢do das unidades e das quantidades a serem adquiridas em func¢do do
consumo e utilizagdo provaveis, cuja estimativa serd obtida, sempre que possivel,
mediante adequadas técnicas quantitativas de estimagao; (...)

47. Especialmente no Aambito do SUS, a Lei Federal n° 9.787/1999 (para além de alterar a
Lei n° 6.360/1976), estabeleceu as bases legais para a instituicio do medicamento genérico no pais.

Referido diploma legal proibe, textualmente, a escolha por marca comercial nas compras publicas:

Art. 3° As aquisicoes de medicamentos, sob qualquer modalidade de compra, ¢ as
prescrigdes médicas e odontolégicas de medicamentos, no Ambito do Sistema Unico de
Saude — SUS, adotarao obrigatoriamente a Denominacdo Comum Brasileira
(DCB) ou, na sua falta, a Denominacio Comum Internacional (DCI).

§ 1° O orgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria editara, periodicamente, a
relacdo de medicamentos registrados no Pais, de acordo com a classificagdo
farmacologica da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — Rename vigente e
segundo a Denomina¢do Comum Brasileira ou, na sua falta, a Denominagcdo Comum
Internacional, seguindo-se os nomes comerciais ¢ as correspondentes empresas
fabricantes.

§ 2°Nas aquisicoes de medicamentos a que se refere o caput deste artigo, o
medicamento genérico, quando houver, tera preferéncia sobre os demais em
condi¢oes de igualdade de preco.

48. Considerada a legislagdo vigente, as compras publicas realizadas com indicagdo de marca
comercial ndo somente ofendem os principios da vedagdo a escolha de marca, da isonomia, da
impessoalidade, da moralidade e da probidade administrativa, como também configura, a principio, burla a
vedacdo legal insculpida na legislagdo ja transcrita, em especial:

Lein® 8.666/1993:

Art. 3° A licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da
isonomia, a selecio da proposta mais vantajosa para a administracio ¢ a
promog¢do do desenvolvimento nacional sustentdvel e serd processada e julgada em
estrita conformidade com os principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da
moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da vinculagdo
ao instrumento convocatorio, do julgamento objetivo e dos que lhes sdo correlatos.

(..

Art. 14. Nenhuma compra sera feita sem a adequada caracterizagdo de seu objeto ¢
indicacdo dos recursos or¢amentarios para seu pagamento, sob pena de nulidade do ato
e responsabilidade de quem lhe tiver dado causa.

Art. 15. As compras, sempre que possivel, deverdo:

I - atender ao principio da padronizacdo, que imponha compatibilidade de
especificagdes técnicas e de desempenho, observadas, quando for o caso, as condi¢des
de manutengao, assisténcia técnica e garantia oferecidas;

(..

§ 7° Nas compras deverdo ser observadas, ainda:

I - a especificacdo completa do bem a ser adquirido sem indicacdo de marca;

Lein® 10.520/2002:
Art. 3° A fase preparatoria do pregdo observara o seguinte:

(..)



II - a definicdo do objeto devera ser precisa, suficiente e clara, vedadas especificacoes
que, por excessivas, irrelevantes ou desnecessarias, limitem a competicao;

().

49. Igualmente, deve ser observada a legislacdo infralegal especifica sobre a matéria, a exemplo
das orientagdes expedidas pela CMED. Consonante Lei Federal n° 10.742/2003, a Camara de Regulacao
do Mercado de Medicamentos, cujo papel de Secretaria-Executiva ¢ exercido pela ANVISA, tem por
objetivos “a adogdo, implementag¢do e coordenacgdo de atividades relativas a regulagdo econéomica do
mercado de medicamentos, voltados a promover a assisténcia farmacéutica a populagdo, por meio de
mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor” (art.5°). Entre suas
competéncias, sendo suas competéncias tem-se a definicdo de diretrizes e procedimentos relativos a
regulamentagdo econdmica do mercado de medicamentos, o estabelecimento de critérios para fixacao e
ajustes de pregos de medicamentos, a tomada de decis@o quanto a aplicacdao de penalidades (art.6°).

I1.4) Determinagoes judiciais para aquisicio de marca especifica

50. Sem pretensdo de esgotar o assunto, uma das conclusdes possiveis no que tange a decisdes
judiciais, no campo da saude, ¢ que essas tém seu principal respaldo decisorio na existéncia da prescrigao
médica apresentada, a qual ndo nem sempre ¢ dada a adequada e devida atencao.

51. De forma rudimentar, pode-se afirmar que a prescricdo médica € o documento essencial da
relagdo entre médico e paciente, que possibilita a este acesso a agdes e servigos de saude possuindo,
portanto, papel central nos processos judiciais.

52. Neste ponto, importa destacar a responsabilidade ética e legal dos profissionais
subscritores/prescritores de medicamentos e/ou tratamentos que serdo objeto de pleito e posterior
concessdo de ordem judicial, uma vez que estes serdo observados pelo magistrado, ante a falta de
conhecimento técnico especializado.

53. No Brasil, a prescrigdo e dispensacdo de medicamentos encontram-se regulamentadas pelas
Leis n® 6.630/1976 e n°® 9.787/1999. Igualmente, deverdo ser observadas Resolucdes da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, especialmente as emitidas pela Diretoria Colegiada.

54. Do Manual de Orientacdes Bésicas para Prescricdo Médica, editado pelo Conselho Regional

de Medicina do Estado da Paraiba, em colaboragdo com o Conselho Federal de Medicinall2), abstrai-se os
seguintes conceitos:

* Denominacdo comum brasileira (DCB) — denominagdo do firmaco ou principio
farmacologicamente ativo, aprovada pelo o6rgdo federal responsavel pela vigilancia
sanitaria.

* Denominag¢do comum internacional (DCI) — denominagdo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo, recomendada pela Organizagdo Mundial da Satide (OMS).
* Medicamentos genéricos — sdo medicamentos copiados de um produto de referéncia,
com o qual pretendem ser intercambiavel. Passam por testes de bioequivaléncia e
biodisponibilidade e contém a mesma substancia ativa, concentragdo de dose, esquema
posoldgico, apresentagdo e efeito farmacoldgico. Trazem na embalagem a inscrig@o:
“Medicamento Genérico — Lei 9.787/99”

55. Referido manual traz, ainda, elementos essenciais que ndo podem faltar em uma prescricao
médica:

* Cabegalho — impresso, inclui nome e endereco do profissional ou da institui¢do onde



trabalha (clinica ou hospital), registro profissional e nimero de cadastro de pessoa
fisica ou juridica; pode ainda conter a especialidade do profissional, desde que
registrada em um CRM.

* Superinscricdo — constituida por nome e enderego do paciente, idade, quando
pertinente, sem a obrigatoriedade do simbolo, que significa “receba”; por vezes, este
ultimo ¢ omitido e no seu lugar se escreve “uso interno” ou “uso externo”,
correspondente ao emprego de medicamentos por vias enterais ou parenterais,
respectivamente.

* Inscricdio — compreende o nome do firmaco, a forma farmacéutica e sua
concentracao.

* Subinscrigdo — designa a quantidade total a ser fornecida; para farmacos de uso
controlado, esta quantidade deve ser expressa em algarismos arabicos, escritos por
extenso, entre parénteses.

* Adscri¢do — ¢ composta pelas orientagcdes do profissional para o paciente.

* Data, assinatura e nimero de inscrigdo no respectivo conselho de Medicina, Medicina
Veterinaria ou Odontologia.

56. No tocante a substituicio, referido manual de orientacdes assim dispde:

* Alteracdo da prescricdo ou do tratamento médico Ao receitar, o médico pode
prescrever medicamento de referéncia ou autorizar sua substitui¢do por um genérico
ou outro.

Se entender que 0 medicamento de referéncia é insubstituivel, devera agregar a

receita uma frase com os dizeres: ‘NAo autorizo a substituicde’. Nao existe
disposi¢ao legal de que sejam exatamente esses os dizeres empregados, importa apenas

que externe sua vontade em ndo permitir a substitui¢do do medicamento de referéncia
por um genérico ou outro. Nio se expressando, estara autorizando a substituicio.
Ocorrendo duvidas sobre a substituigdo de medicamentos, ¢ recomendavel a
comunicagdo com o prescritor.

Por sua vez, o art. 52 do CEM veda ao médico desrespeitar a prescricio ou o
tratamento de paciente, determinados por outro médico, mesmo quando em fungdo de
chefia ou de auditoria, salvo em situacdo de indiscutivel beneficio para o paciente,
devendo comunicar imediatamente o fato ao médico responsavel. (destaques nossos)

57. Ainda, sobre prescri¢cdo e dispensagdo de medicamentos genéricos e similares, a Diretoria
Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no exercicio de suas competéncias institucionais,

editou a Resolugdo RDC n° 16, de 2 de marco de 200716 da qual destacamos:

Resolu¢io RDC n° 16, de 2 de marco de 2007:

[...]

VI - Critérios para prescri¢ao e dispensagao de medicamentos genéricos

1. Prescri¢ao

1.1. No ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), as prescrigdes pelo profissional
responsavel adotardo, obrigatoriamente, a Denominagdo Comum Brasileira (DCB), ou,
na sua falta, a Denomina¢do Comum Internacional (DCI);

1.2. Nos servicos privados de saude, a prescrigdo ficard a critério do profissional
responsavel, podendo ser realizada sob a Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou,
na sua falta, sob a Denominagdo Comum Internacional (DCI) ou sob o nome
comercial;

1.3. No caso de o profissional prescritor decidir pela nao-intercambialidade de
sua prescricio, a manifestacio devera ser efetuada por item prescrito, de forma
clara, legivel e inequivoca, devendo ser feita de proprio punho, ndo sendo
permitidas outras formas de impressao.

2. Dispensag¢ao

2.1. Sera permitida ao profissional farmacéutico a substituicio do medicamento
prescrito pelo medicamento genérico correspondente, salvo restri¢coes expressas
pelo profissional prescritor;

2.2. Nesses casos, o profissional farmacéutico devera indicar a substitui¢do realizada
na prescrigdo, apor seu carimbo a seu nome ¢ numero de inscricdo do Conselho




Regional de Farmécia, datar e assinar;

2.3 O medicamento genérico somente sera dispensado se prescrito pela Denominacdo
Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, pela Denominagdo Comum Internacional
(DCI), podendo ser intercambiavel com o respectivo medicamento referéncia.
(Redagao dada pela Resolugao — RDC n° 51, de 15 de agosto de 2007 )

2.3.1 O medicamento de referéncia podera ser dispensado quando prescrito pelo seu
nome de marca ou pela respectiva Denomina¢do Comum Brasileira (DCB) ou, na sua
falta, pela Denominagdo Comum Internacional (DCI), podendo ser intercambidvel com
o medicamento genérico correspondente. (Incluido pela Resolugdo — RDC n° 51, de 15
de agosto de 2007)

2.4. E dever do profissional farmacéutico explicar, detalhadamente, a dispensagio
realizada ao paciente ou usuario bem como fornecer toda a orientagdo necessaria ao
consumo racional do medicamento genérico;

2.5. A substitui¢do do genérico devera pautar-se na relagdo de medicamentos genéricos
registrados pela ANVISA;

2.6. A relagdo de medicamentos genéricos devera ser divulgada pela ANVISA por
intermédio dos meios de comunicacdo. (destaques nossos)

58. A prescricaio de medicamentos ¢, pois, de grande importancia no nosso ordenamento
juridico, havendo mandamentos expressos para que esta empregue a denominac¢ao do farmaco - adotando
a Denomina¢do Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Internacional (DCI) —, ou o principio
farmacologicamente ativo, tal como aprovado pelo 6rgao de vigilancia sanitaria competente ou conforme
recomendagdes da OMS.

59. A indicagdo do procedimento adequado ao paciente (medicamentos/tratamentos) perpassa
por critérios técnico-médicos que, presumivelmente, foram observados pelo profissional de saude ao
prescrevé-los. Todavia, o receituario médico/prescricdo nao poderd desrespeitar a legislagdo sanitéria, os
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas e a proibicdo de indicagdo de marca comercial,
inadvertidamente.

60. Ao se deparar com uma demanda de saude, e entendendo que a prescri¢do médica possa ser
indiscutivel para a concessao do direito de acesso a saude, o Judicidrio tende a acatar o pedido do autor de
forma literal, impondo ao Estado o dever de comprar farmacos de marca comercial especifica.

61. Neste ponto, ndo se esta a questionar a idoneidade do profissional prescritor, todavia, ha
que se ponderar quanto a (in)existéncia de prova suficiente a embasar a imprescindibilidade do
tratamento/medicamento exclusivo. E, caso substituivel, prudente que se opte por aqueles fornecidos no
ambito do SUS, prestigiando, assim, a gestdo dos recursos publicos.

62. Sobre o tema, o Procurador de Estado Ricardo Seibel de Freitas Lima, em “Direito a Satde
e Critérios de Aplicagao”, afirma:

Por certo que o Poder Judiciario ndo necessita ficar vinculado & observancia de um
protocolo clinico, mas ¢ altamente recomendavel que o magistrado, ao analisar a
situacdo, confie nos estudos técnicos elaborados de forma ética e cientifica por
profissionais de renome, o que evitara que o Estado seja a compelido a custear
medicamentos ou tratamentos baseados em prescricdes duvidosas, perigosas, nao
admitidas no Pais e até mesmo, antiéticas, pois tendentes a beneficiar determinado

fabricante em detrimento de outros. 12}

63. Novamente, cumpre anotar que ndo se cobra do Poder Judiciario o conhecimento técnico
especializado na area de satide, ou mesmo conhecimento de todo o regramento infralegal na area da saude,
tarefa essa reconhecidamente impossivel, dado o carater efémero (mutavel) dos protocolos em saude ¢ a
evolugao tecnologica no setor.



64. Neste sentido, transcreve-se Luis Roberto Barroso, eminente Ministro do Supremo Tribunal
Federal:

O Poder Judiciario ndo tem como avaliar se determinado medicamento ¢é efetivamente
necessario para se promover a saude e a vida. Mesmo que instruido por laudos
técnicos, seu ponto de vista nunca seria capaz de rivalizar com o da Administracao
Publica. O juiz é um ator social que observa apenas os casos concretos, a micro-justica,
ao invés da macro-justica, cujo gerenciamento ¢ mais afeto a Administragdo

Publicall8!,

65. Neste mesmo estudo, ao dissertar sobre parametros para racionalizar e uniformizar a
atuagdo judicial no fornecimento de medicamentos, o citado autor e Ministro, Luis Roberto Barroso, assim
se posiciona:

¢) O Judicidrio devera optar pelo medicamento genérico, de menor custo.

58 . Pelas mesmas razoes referidas acima, os medicamentos devem ser
preferencialmente genéricos ou de menor custo. O medicamento genérico, nos
termos da legislagdo em vigor (Lei n® 6.360/76, com a redag@o da Lei n® 9.787/99), ¢é
aquele similar ao produto de referéncia ou inovador, com ele intercambidvel,
geralmente produzido apos a expiragdo da prote¢do patentaria, com comprovada

efic4cia, seguranga e qualidade.[ﬁl (grifos nossos)

66. A partir do momento em que o Judiciario determina a Administragdo o dever de compra de
um farmaco que poderia ser fornecido por seu principio ativo, impoe-se a desorganiza¢do do
planejamento administrativo das compras e uma grave elevagdo dos gastos publicos, frustrando o
instituto da licitagcdo, que deveria ser o instrumento para racionalizar as aquisig¢oes publicas. Cria, ainda,

uma verdadeira desigualdade social, legitimada pela decisdo judicialw.

67. No artigo intitulado “Qual o custo da prescri¢do pelo nome de marca na judicializagdo do

acesso aos medicamentos?”m, Luis Fernando Nunes Alves Paim, e demais autores, consideraram trés
cenarios: a) Administragdo Publica compelida a fornecer apenas medicamento de referéncia (marca); b)
acoes deferidas pela denominagdo Comum Brasileira (DCB), podendo a Administracdo optar entre o
fornecimento de medicamento de referéncia ou seu correspondente genérico, o que for mais vantajoso; c)
acoes deferidas pela denominacdo Comum Brasileira (DCB), podendo a Administragdo optar pelo que for
mais vantajoso entre o medicamento de referéncia, genérico ou similar intercambiavel e, fizeram as
seguintes constatacdes:

Diversos estudos demonstram as diferencas de precos entre as categorias, apontando
uma expressiva reducdo de pre¢o quando comparados os medicamentos genéricos ou
similares aos de referéncia. Apesar disso, muitos prescritores tém preferéncia por
determinadas marcas ¢ optam por prescrever pelo nome comercial, mesmo no ambito
do SUS.

(..

O presente estudo ¢ um trabalho descritivo realizado a partir da coleta de dados das
acoes judiciais deferidas para acesso a medicamentos pleiteados na comarca de
Antdnio Prado/RS entre os anos de 2004 a 2015. A coleta de dados foi conduzida a
partir do sistema de gerenciamento de dispensagdo estadual Administragdo de
Medicamentos (AME) e também do Sistema de Gestdo Municipal (GEMUS). As
variaveis pesquisadas foram o numero de tratamentos judicializados, o medicamento
demandado em cada tratamento e a sua quantidade a ser dispensada mensalmente.

68. Considerados os cenarios estipulados, tem-se:



A estimativa do valor em Reais necessario para o cumprimento das a¢des judiciais nos
diferentes cenarios é apresentada na Tabela 3. O valor estimado acumulado necessario
para o cumprimento integral das agdes judiciais entre os anos de 2004 a 2015 foi de
R$6.592.936,58 para o cenario A, de R$5.573.571,19 para o cenario B ¢ de
R$5.357.309,82 para o cenario C. Os cenarios B ¢ C, quando comparados ao cenario
A, apresentam um percentual de economia médio de 13,44 e 17,94%, respectivamente.
Essa diferenca de custo de aquisi¢do dos medicamentos de marca solicitados de
processos judicias representa o or¢amento para a aquisi¢do de medicamentos do
componente basico da assisténcia farmacéutica de mais de seis anos, comparando o
cenario B com A, e de quase dez anos, comparando o cenario C com A.

69. Por fim, concluiram:

A estimativa do valor necessario para o cumprimento das agdes judiciais foi calculada
em trés cendrios diferentes. No caso do cenario A, em que a administracio publica
teria que fornecer apenas o medicamento de referéncia para cada um dos
tratamentos judicializados, os custos de aquisicio somaram valores mais vultosos,
uma vez que os custos dos medicamentos de referéncia sdo significativamente
mais elevados que os genéricos ou os similares equivalentes.

No cendrio B, caso as acdes fossem deferidas pela DCB, permitindo assim a
administracao publica optar pela opcio mais vantajosa entre o medicamento de
referéncia e seu correspondente genérico, houve um aumento da concorréncia
entre os laboratorios farmacéuticos que produzem determinado item, o que
implica reducio do preco unitirio e, consequentemente, otimizacio dos recursos
publicos. Cabe destacar que o processo de compra de medicamentos em sistemas
publicos de satde ¢ realizado por meio de processo licitatério regido pela Lei Federal
n®  8.666/1993. No que diz respeito a aquisicAo de medicamentos, a
regulamentacio é feita pela Lei n® 9.787/1999, que determina que as aquisigoes de
medicamentos, sob qualquer modalidade de compra, ¢ as prescricoes médicas e
odontolégicas de medicamentos, no Ambito do SUS, adotario obrigatoriamente a
DCB. Dessa forma, os medicamentos genéricos, quando houverem, terio

preferéncia sobre os demais em condicées de igualdade de preco. Entretanto,
sobrepondo-se a isso, muitas vezes as a¢oes judiciais sio deferidas em razido de

determinada marca comercial, fato que incorre, no minimo, a uma contradicao
do principio constitucional, visto que, ao fazé-lo, o judicidrio nio permite que o
poder publico adquira a opciao mais vantajosa, pois 0 medicamento de referéncia
em geral é o mais caro.

N o cendario C, caso as acdes fossem deferidas pela DCB, permitindo a
administracio publica optar pela opcio mais vantajosa entre o medicamento de
referéncia, genérico ou similar intercambiavel, foi verificado a maior economia
dos recursos piblicos.

Ferraz e Vieira, em estudo pioneiro sobre as diferengas de pregos entre medicamentos
genéricos e de referéncia no Brasil, demonstraram que os genéricos podem ter prego
40% menor. Esse fato corrobora a importancia dessa classe de medicamentos para que
o principio da economia seja alcangado dentro do SUS.

Um estudo que analisou o impacto financeiro da aquisicdo de medicamentos por meio
de licitag@o publica, com a exigéncia da apresentacdo de testes de biodisponibilidade
e/ou bioequivaléncia para o componente basico da assisténcia farmacéutica, identificou
u m aumento de mais de 100 vezes do custo quando foram adquiridos
medicamentos de referéncia ou genérico.

Com esses resultados, concluimos que as acées judiciais deferidas em razio da
marca comercial vio de encontro ao principio da economia e acabam por impor
gastos muito maiores ao sistema piblico de satide diante daquelas cumpridas com

seus correspondentes genéricos e/ou similares 22} (destaques nossos)

70. E, assim, questiona-se: se o medicamento e/ou insumo solicitado pelo autor ¢ de marca
comercial especifica, havendo similar com o mesmo principio ativo nos Programas do SUS que poderia
substitui-lo, ainda assim, deve a Administracdo se submeter a preferéncia a determinada marca de
medicamento constante da determinagao judicial, ainda que arbitraria ou injustificada?



71.

Antes de prosseguir, frisa-se, mais uma vez, que esta ASSJUR nao detém competéncia ou

conhecimento técnico especializado para avaliar aspectos sanitarios que cercam as acdes judiciais para o
fornecimento de medicamentos, razdo pela qual se buscou amparo na literatura especializada e, agora,
colaciona-se os entendimentos que tem vigorado na jurisprudéncia dos Tribunais brasileiros sobre o tema.

I1.5) Jurisprudéncia — Substituicio do fornecimento dos medicamentos, requeridos pelo nome comercial, por

outros

72.

Quanto a obrigacdo de a Administragdo Publica fornecer medicamentos de marcas

especificas, a possibilidade de substitui¢do dos prescritos pelo profissional médico é amplamente

defendida nos tribunais.

73.

74.

Todavia, ¢ prudente registrar que o tema ¢ objeto de acirrada divergéncia.

No tocante ao Direito Sanitario, pertinente registrar as Jornadas de Direito da Saude

realizadas pelo Conselho Nacional de Justica (CNJ), das quais se destacam os seguintes enunciados[23];

ENUNCIADO N° 06. A determinacdo judicial de fornecimento de farmacos deve
evitar os medicamentos ainda ndo registrados na Anvisa ou em fase experimental,
ressalvadas as excegdes expressamente previstas em lei. (STJ — Recurso Especial Resp.
n°® 1.657.156, Relatoria do Ministro Benedito Gongalves - 1* Segdo Civel - julgamento
repetitivo dia 25.04.2018 - Tema 106). (Redagdo dada pela III Jornada de Direito da
Saude — 18.03.2019)

ENUNCIADO N° 11. Nos casos em que o pedido em agdo judicial seja de

medicamento, produto ou procedimento ja previsto nas listas oficiais do SUS ou em
Protocolos Clinicos ¢ Diretrizes Terapéuticas - (PCDT), o Poder Judiciario determinara
a inclusdo do demandante em servigo ou programa ja existentes no Sistema Unico de
Saude - SUS, para o fim de acompanhamento e controle clinico. (Redagido dada pela III
Jornada de Direito da Saude — 18.03.2019)

ENUNCIADO N° 12. A inefetividade do tratamento oferecido pelo Sistema Unico

de Satde — SUS, no caso concreto, deve ser demonstrada por relatorio médico que a
indique e descreva as normas éticas, sanitdrias, farmacoldgicas (principio ativo
segundo a Denominacdo Comum Brasileira) e que estabeleca o diagnéstico da doenga
(Classificagdo Internacional de Doengas), indicando o tratamento eficaz,
periodicidade, medicamentos, doses e fazendo referéncia ainda sobre a situa¢do do
registro ou uso autorizado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa,
fundamentando a necessidade do tratamento com base em medicina de evidéncias
(STJ — Recurso Especial Resp. n° 1.657.156, Relatoria do Ministro Benedito
Gongalves - 1* Secdo Civel - julgamento repetitivo dia 25.04.2018 - Tema 106).
(Redagdo dada pela III Jornada de Direito da Satide — 18.03.2019)

ENUNCIADO N° 13. Nas a¢des de satde que pleiteiam o fornecimento de

medicamentos, produtos ou tratamentos, recomenda-se, sempre que possivel, a prévia
oitiva do gestor do Sistema Unico de Saide — SUS, com vistas a, inclusive,
identificar solicitacio prévia do requerente, alternativas terapéuticas e
competéncia do ente federado, quando aplicavel (Saude Publica e Suplementar).
(Redagdo dada pela III Jornada de Direito da Satide — 18.03.2019)

ENUNCIADO N° 14. Nao comprovada a ineficacia, inefetividade ou inseguranca

para o paciente dos medicamentos ou tratamentos fornecidos pela rede de satide
publica ou rol da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, deve ser
indeferido o pedido (STJ — Recurso Especial Resp. n° 1.657.156, Relatoria do
Ministro Benedito Gongalves - 1* Secdo Civel - julgamento repetitivo dia 25.04.2018 -
Tema 106). (Redagdo dada pela III Jornada de Direito da Satde — 18.03.2019)



75.

ENUNCIADO N° 15. As prescrigdes médicas devem consignar o tratamento
necessario ou o medicamento indicado, contendo a sua Denomina¢do Comum
Brasileira — DCB ou, na sua falta, a Denomina¢cdo Comum Internacional — DCI, o seu
principio ativo, seguido, quando pertinente, do nome de referéncia da substancia,
posologia, modo de administragdo e periodo de tempo do tratamento e, em caso de
prescricio diversa daquela expressamente informada por seu fabricante, a
justificativa técnica.

ENUNCIADO N° 28. Nas decisdées para o fornecimento de drteses, proteses e
materiais especiais — OPME, o juiz deve exigir a descricdo técnica e ndo a marca
especifica e/ou o fornecedor, em consondncia com normas do SUS, da ANS, bem
como a Resolugdo n. 1956/2010 do CFM. (Redagdo dada pela III Jornada de Direito da
Saude — 18.03.2019)

ENUNCIADO N° 32. A peticdo inicial nas demandas de saude deve estar instruida
com todos os documentos relacionados com o diagnoéstico e tratamento do paciente,
tais como: doenga, exames essenciais, medicamento ou tratamento prescrito, dosagem,
contraindica¢do, principio ativo, duragdo do tratamento, prévio uso dos programas de
saude suplementar, indicacio de medicamentos genéricos, entre outros, bem como o
registro da solicitagdo a operadora e/ou respectiva negativa. (Redac¢do dada pela III
Jornada de Direito da Saude — 18.03.2019)

ENUNCIADO N°® 50. Nao devem ser deferidas medidas judiciais de acesso a
medicamentos ¢ materiais ndo registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— ANVISA ou deferidas medidas judiciais que assegurem acessos a produtos ou
procedimentos experimentais (Tema 106 STJ - STJ — Recurso Especial Resp. n°
1.657.156, Relatoria do Ministro Benedito Gongalves - 1* Secdo Civel - julgamento
repetitivo dia 25.04.2018 e RE 566471/RN, RE 657718/MG do STF). (Redagdo dada
pela III Jornada de Direito da Saude — 18.03.2019)

ENUNCIADO N° 58. Quando houver prescricio de medicamento, produto,
orteses, proteses ou procedimentos que nao constem em lista Relagao Nacional de
Medicamentos Essenciais — RENAME ou na Relacio Nacional de Acdes e
Servigos de Satide - RENASES ou nos protocolos do Sistema Unico de Saude —
SUS, recomenda-se a notificacio judicial do médico prescritor, para que preste
esclarecimentos sobre a pertinéncia e necessidade da prescri¢io, bem como para
firmar declaracio de eventual conflito de interesse.

ENUNCIADO N° 75. Nas ag¢des individuais que buscam o fornecimento de
medicamentos ndo incorporados em atos normativos do Sistema Unico de Satde —
SUS, sob pena de indeferimento do pedido, devem ser observados cumulativamente os
requisitos estabelecidos pelo STJ, no julgamento do RESP n. 1.657.156, e, ainda, os
seguintes critérios:

I - 0 laudo médico que ateste a imprescindibilidade do medicamento postulado podera
ser infirmado através da apresentacdo de notas técnicas, pareceres ou outros
documentos congéneres e da produgdo de prova pericial;

Il - a impossibilidade de fornecimento de medicamento para uso off label ou
experimental, salvo se houver autorizacdo da ANVISA;

IIT - os pressupostos previstos neste enunciado se aplicam a quaisquer pedidos de
tratamentos de satide ndo previstos em politicas publicas.

ENUNCIADO N° 96. Somente se admitira a impetracdo de mandado de seguranga em
matéria de satde publica quando o medicamento, produto, ortese, protese ou
procedimento constar em lista RENAME, RENASES ou protocolo do Sistema Unico
de Satde — SUS.

Apropriado, também, anotar que o Comité Estadual de Monitoramento e Resolu¢do das

Demandas de Assisténcia da Saude de Santa Catarina (COMESC)24], buscando solugdes para conflitos na
area da saude, emite enunciados e recomendagdes acerca da judicializagdo sobre o que, por oportuno,

transcreve-se:



Enunciado 1 — As acdes que versem sobre pedidos para que o Poder Publico
promova a dispensacio de medicamentos ou tratamentos, fundamentadas no
direito constitucional a saide, devem ser instruidas com prescricao e relatorio de
médico em exercicio no Sistema Unico de Saude, ressalvadas as hipéteses
excepcionais, devidamente justificadas, sob risco de indeferimento de liminar ou
antecipacio da tutela. (Aprovado, por maioria)

(...

Enunciado 2 — As prescricoes médicas devem consignar o tratamento necessario
ou medicamento indicado, contendo a sua Denominacio Comum Brasileira
(DCB) ou, na sua falta, a Denominacio Comum Internacional (DCI), o seu
principio ativo, seguido, quando pertinente, do nome de referéncia da substincia,
posologia, modo de administracio e periodo de tempo do tratamento e, em caso de
prescricdo diversa daquela expressamente informada por seu fabricante, a

justificativa técnica. (Aprovado, por unanimidade)[ﬁ1

Igualmente, destacam-se os Nucleos de Apoio Técnico do Poder Judiciario — NATJUS
(criado pela Resolugao 238/2016 do CNJ), cujo objetivo ¢ fornecer apoio aos magistrados nas demandas
que envolvam questoes relativas a satde, por meio da elaboragdo notas técnicas especializadas no assunto,
com base em evidéncias cientificas e nos protocolos regulamentados. Além de contar com uma base
nacional, os tribunais estaduais possuem base de dados proprias que, no ambito do Estado de Minas

Gerais29], pode ser acessado no site oficial do Tribunal de Justica.

Mais uma vez, salienta-se que ndo se questiona a legitimidade da atuacdo do Poder
Judiciario frente as constantes demandas judiciais em satude. Os julgados, a seguir colacionados, t€m por
objeto primordial exemplificar entendimentos adotados pelos Tribunais de Justica do pais quanto ao
fornecimento de medicamento de marca comercial especifica e a possibilidade, ou nao, de substituigao.

Do Tribunal de Justica de Minas Gerais, colaciona-se:

REEXAME NECESSARIO E APELACAO CIiVEL. PRELIMINAR DE
ILEGITIMIDADE PASSIVA REJEITADA. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO (LUCENTIS). DIREITO A VIDA E A SAUDE. POSSIBILIDADE
DE SUBSTITUICAO. SENTENCA REFORMADA EM PARTE.

(..

- O usuario do SUS tem direito a atendimento que possibilite o seu tratamento de forma
adequada, ou se estara ferindo o direito a vida, além dos principios da isonomia ¢ da
igualdade de condig¢des. Nao tem direito, contudo, a remédios ou farmacos de
determinada marca, principalmente se nfio ha justificativa médica para tanto.

- O SUS deve poder observar, pelo principio da eficiéncia (que se refere ao servigo
publico como um todo) a maneira mais razoavel de atender a todos dentro de uma
situacdo de crise or¢amentéria. (TIMG - Apelagdo Civel 1.0172.12.002812-8/001,
Relator(a): Des.(a) Wander Marotta, 5* Camara Civel, julgamento em 14/03/2019)

REMESSA NECESSARIA - APELACAO CIVEL - ACAO CIVIL PUBLICA -
DIREITO A SAUDE - FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO -
COMPROVACAO DA NECESSIDADE - SUBSTITUICAO DA MARCA DO
FARMACO PELO PRINCIPIO ATIVO OU NOME GENERICO -
CABIMENTO - FIXACAO DE MULTA (ASTREINTES) CONTRA A FAZENDA
PUBLICA - POSSIBILIDADE - RECEITUARIO MEDICO - RETENCAO.

(..)

- O ente publico ndo esta obrigado a fornecer os medicamentos especificos pelo nome
da marca, havendo, com o fito de se evitar gastos publicos, vinculacdo apenas ao
principio ativo, podendo ser entregue o correspondente genérico que atenda as
necessidades peculiares da paciente. (TIMG - Apelagdao Civel 1.0194.16.005620-
7/001, Relator(a): Des.(a) Angela de Lourdes Rodrigues, 8* Camara Civel, julgamento
em 12/12/2019).



AGRAVO DE INSTRUMENTO - ACAO CIVIL PUBLICA - MEDICAMENTO -
PACIENTE MENOR - TUTELA DE URGENCIA - DEFERIMENTO - ARTIGO 300
DO CPC/2015 - REQUISITOS DEMONSTRADOS - FORNECIMENTO DO
FARMACO PELO PRINCIPIO ATIVO OU NOME GENERICO -
CABIMENTO - DECISAO REFORMADA EM PARTE.

(..

2. Encontrando-se presentes os requisitos para a tutela de urgéncia, tendo em vista a
previsdo constitucional de ser a saude um direito de todos e dever do Estado, nos
termos dos artigos 6° e 196, dispositivos de aplicabilidade imediata, deve ser mantida
a decisio que determinou o fornecimento do firmaco ao paciente menor,
inexistindo obice, no entanto, a que ele se dé pelo principio ativo ou nome
genérico e nio pelo nome de marca do medicamento, em consonincia com o
principio da razoabilidade. 3. Recurso provido em parte. (TIMG - Agravo de
Instrumento-Cv 1.0520.18.000618-8/001, Relator(a): Des.(a) Teresa Cristina da Cunha
Peixoto, 8* Camara Civel, julgamento em 06/09/2018,)

REMESSA NECESSARIA - RECURSO DE APELACAO - ACAO ORDINARIA -
PACIENTE COM QUADRO GRAVE DE PSORIASE - FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO - DIREITO A SAUDE - DEVER CONSTITUCIONAL IMPOSTO
A TODOS OS ENTES FEDERADOS - SUBSTITUICAO DA MARCA DO
MEDICAMENTO POR PRODUTO SIMILAR OU GENERICO DE MESMO
PRINCiPIO ATIVO - POSSIBILIDADE - SENTENCA PARCIALMENTE
REFORMADA.

(..

II - Considerando a irreleviancia do nome comercial do medicamento, assim como
a necessidade de se evitar a realizacio de gastos excessivos do poder publico,
cabivel a substituicdo do fairmaco por similar ou genérico, com o mesmo principio
ativo.

(TIMG - Apelagao Civel 1.0701.15.027384-8/001, Relator(a): Des.(a) Wilson
Benevides, 7* Camara Civel, julgamento em 30/10/2018)

APELACAO CIVEL - ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER - PRELIMINAR DE
INCOMPETENCIA - REJEICAO - DIREITO A SAUDE - IDOSA - GARANTIA
CONSTITUCIONAL - DIREITO RESGUARDADO - FORNECIMENTO DE
MEDICACAO GENERICA - RETENCAO DA RECEITA MEDICA -
POSSIBILIDADE - FIXACAO DE HONORARIOS ADVOCATICIOS - FAZENDA
PUBLICA.

(...) A medicaciio genérica pode ser fornecida em substituicio aos nomes de marca
requeridos, haja vista que medicamentos genéricos sdo produtos rigorosamente
idénticos ao produto de marca ou inovador. A apresentagdo atualizada da receita
médica trimestralmente prestigia o cumprimento racional da obrigagdo judicialmente
imposta e impede o fornecimento indiscriminado de medicamentos em favor da
coletividade. (...) (TIMG - Apelag@o Civel 1.0394.14.008429-1/002, Relator(a): Des.

(a) Edilson Olimpio Fernandes , 6* Camara Civel, julgamento em 18/02/2020)12—71

APELACAO CIVEL. DIREITO CONSTITUCIONAL. SAUDE. FORNECIMENTO
DE MEDICAMENTOS. RESPONSABILIDADE SOLIDARIA DOS ENTES
FEDERADOS.PRINCIPIO ATIVO. MEDICAMENTO GENERICO.
POSSIBILIDADE.

(..

4. Em relagdo ao principio ativo, de fato, a rigor, deve ser ele considerado quando do
fornecimento do medicamento, na medida em que néio se pode com compelir Estado
a fornecer um medicamento pela marca, quando existe um similar genérico, com
principio ativo idéntico e custo muitas vezes consideravelmente inferior. Ressalva
somente deve ser feita em caso de qualquer divergéncia existente entre 0 medicamento
genérico e o medicamento prescrito. Em havendo qualquer diferenca na
composicio do medicamento ou na concentracdo, considerando a prescricio
médica, a substituicio do medicamento niao deve ser autorizada.(TIMG -
Apelagao Civel 1.0879.17.001196-6/001, Relator(a): Des.(a) Wagner Wilson , 19*
Camara Civel, julgamento em 07/02/2020)



REEXAME NECESSARIO/APELACAO CIVEL - ACAO CIVIL PUBLICA -
MENOR - PORTADOR DE RETARDO MENTAL GRAVE E EPILEPSICA -
FORNECIMENTO GRATUITO - MEDICACAO - SISTEMA UNICO DE SAUDE -
PROVA DE INEFICACIA OU IMPROPRIEDADE - FARMACOS FORNECIDOS
PELO SUS - AUSENCIA - IMPROCEDENCIA DO PEDIDO INICIAL - RECURSO
PROVIDO -SENTENCA REFORMADA.

- O Supremo Tribunal Federal, no julgamento do pedido de suspensdo de tutela
antecipada n° 175, adotou o entendimento de "que, em geral, devera ser privilegiado
o tratamento fornecido pelo SUS em detrimento de opc¢iao diversa escolhida pelo
paciente, sempre que nao for comprovada a ineficicia ou a impropriedade da
politica de satide existente".

- Tratando-se de medicagdo nao incluida no elenco padronizado de medicamentos
dos programas de assisténcia farmacéutica do SUS, caberia ao autor, nos termos do
art. 373, I, do CPC/2015, a prova do fato constitutivo de seu direito, a saber, a
impossibilidade de substituicio do medicamento prescrito por equivalente
fornecido pelo Sistema Unico de Saide, dnus processual do qual nio se
desincumbiu.

- Recurso provido. (TIMG - Ap Civel/Rem Necessaria 1.0687.17.002704-3/002,
Relator(a): Des.(a) Carlos Levenhagen, 5* Camara Civel, julgamento em

13/02/2020)128]

REEXAME NECESSARIO - DE OFICIO - APELACAO CIVEL - ACAO
ORDINARIA - MENOR - TRANSTORNO GLOBAL NO DESENVOLVIMENTO -
INCONTINENCIA ESFINCTERIANA - MEDICAMENTOS - FRALDAS -
MELHORA DA QUALIDADE DE VIDA - IMPRESCINDIBILIDADE - DIREITO
FUNDAMENTAL A SAUDE - SOLIDARIEDADE DOS ENTES FEDERADOS -
DEVER CONSTITUCIONAL - SUBSTITUICAO POR GENERICO - LIMITACAO
DA MULTA.

(..r)

4. As aquisi¢des de medicamentos no &mbito do SUS devem adotar a denominagdo do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo, sendo certo que o medicamento
genérico, quando houver, tera preferéncia sobre os demais em condi¢des de igualdade
de prego.

(...) (TIMG - Apelacao Civel 1.0439.18.007673-9/002, Relator(a): Des.(a) Carlos
Roberto de Faria, 8* Camara Civel, julgamento em 12/12/2019)

79. No mesmo sentido, tém-se diversas manifestagdes dos Tribunais de Justica do pais.
Vejamos:

No que diz respeito a dispensacdo das substancias pela Denominagdo Comum
Brasileira (DCB), ndo ha contraindicagdo fundamentada nos laudos médicos trazidos
aos autos. Destarte, ressalvada prescricio médica superveniente e fundamentada
em sentido contrario, e observada a equivaléncia de dosagem e apresentacio, ndo
ha razdo para limitar a dispensacdo dos produtos com vinculagdo marcaria, o que se
harmoniza com as necessidades da requerente, com o art. 3° da Lei n® 9.787/99 e com a
jurisprudéncia do Tribunal de Justica Gaucho e das Turmas Recursais da Fazenda
Publica. (TJRS, Recurso Civel, N° 71009165952, Segunda Turma Recursal da Fazenda
Publica, Turmas Recursais, Relator: Rosane Ramos de Oliveira Michels, Julgado em:

27-05-2020)22-

RECURSO INOMINADO. DIREITO A SAUDE. ESTADO DO RIO GRANDE DO
SUL. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. DENOMINACAO COMUM
BRASILEIRA (DCB). POSSIBILIDADE. A insurgéncia recursal cinge-se a requerer a
dispensagcdo do farmaco, exclusivamente, pela Denominagdo Comum Brasileira
(DCB). Com efeito, a sentenca fez referéncia a dispensacdo do medicamento pelo
nome comercial, sem ressalvar a possibilidade de fornecimento pela DCB. No
entanto, compulsando o laudo médico juntado aos autos, verifica-se a medicagdo foi,
inclusive, prescrita pela DCB ¢ pelo nome comercial, sem qualquer contraindicagdo ao
uso da substancia pelo seu principio ativo. Destarte, ressalvada prescricio médica
superveniente e fundamentada em sentido contrario, e observada a equivaléncia



de dosagem e apresentacido, ndo ha razdo para limitar a dispensacdo do produto
com vincula¢do marcaria, o que se harmoniza com as necessidades do autor, com
o art. 3° da Lei n° 9.787/99 e com a jurisprudéncia do Tribunal de Justica Gatcho
e das Turmas Recursais da Fazenda Publica. Recurso inominado parcialmente
provido, para assegurar a possibilidade de dispensagdo do farmaco também pela
Denominagdo Comum Brasileira. RECURSO INOMINADO PARCIALMENTE
PROVIDO. (TJRS, Recurso Civel, N° 71009108671, Segunda Turma Recursal da
Fazenda Publica, Turmas Recursais, Relator: Rosane Ramos de Oliveira Michels,

Julgado em: 27—05—2020)[&1

RECURSO INOMINADO. TERCEIRA TURMA RECURSAL DA FAZENDA
PUBLICA. DIREITO A SAUDE. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS.
DISPENSACAO DO FARMACO PELA DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA.
1. Necessidade de dispensacdo do farmaco pela Denominacdo Comum Brasileira
(DCB), nos termos do art. 3° da Lei n° 9.787/99. Compulsando os autos, verifica-se
que nao ha qualquer ressalva médica da impossibilidade de substituicio dos
farmacos pelos seus genéricos. 2. Merece provimento o recurso inominado do
Estado para autorizar a dispensacio do fiarmaco pela Denominacio Comum
Brasileira. 3. Sentenga reformada em parte. RECURSO INOMINADO PROVIDO.
UNANIME. (TJRS, Recurso Civel, N° 71009324849, Terceira Turma Recursal da
Fazenda Publica, Turmas Recursais, Relator: Alan Tadeu Soares Delabary Junior,

31
Julgado em: 21-05-2020)"

RECURSO INOMINADO. ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL. SAUDE.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO NAO DISPENSADO PELO SUS.
FORNECIMENTO PELA DENOMINACAO COMUM  BRASILEIRA.
POSSIBILIDADE. A teor do art. 3° da Lei 9.787/99, as aquisi¢des de medicamentos,
sob qualquer modalidade de compra, e as prescrigdes médicas e odontoldgicas de
medicamentos, no Aambito do Sistema Unico de Saude — SUS, adotardo
obrigatoriamente a Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a
Denominagdo Comum Internacional (DCI). Assim, niao havendo nos autos
contraindicacio médica no tocante ao fornecimento da medicacdo pela
Denominacio Comum Brasileira (DCB), ndo ha razao para limitar a dispensa do
farmaco pelo nome comercial, desde que observado o mesmo principio ativo e a
equivaléncia de dosagem, conforme ja decidido pelas Turmas Recursais da Fazenda
Publica e Tribunal de Justica do Estado do Rio Grande do Sul. RECURSO
INOMINADO PROVIDO. (TJRS, Recurso Civel, N° 71009378621, Terceira Turma
Recursal da Fazenda Publica, Turmas Recursais, Relator: José Ricardo Coutinho Silva,
Julgado em: 18-05-2020)

APELACAO CIVEL. direito publico ndo especificado. satide PUBLICA.
fornecimento de medicamentos. (...) Substituicdo do medicamento. A credibilidade da
prescricao efetuada pelo médico que presta atendimento ao paciente, aliada a prova
documental carreada aos autos, € suficiente para desautorizar pretensao de substituicdo
dos medicamentos, com base em conclusdes obtidas sem estudo do caso concreto.
Denominagdo Comum Brasileira. Possibilidade de fornecimento do medicamento na
forma da Denomina¢do Comum Brasileira (art. 3° da Lei Federal n°® 9.787/99), desde
que seja mantida a dosagem prescrita e contenha as substancias que compdem o seu
principio ativo. (TJRS; Apelacdo/Remessa Necessaria n° 70083706283/2020. Segunda
Camara Civel. Rel. Des® Lucia de Fatima Cerveira, julgado em 17/02/2020)

SAUDE. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. ViCIO DE REPRESENTACAO.
Situagdo semelhante estd sob analise do Supremo Tribunal Federal na Arguicdo de
Descumprimento de Preceito Fundamental n® 279 através da qual é questionada
legislagdo do municipio de Diadema/SP, relativa a prestacao de servigo de assisténcia
juridica municipal a carentes. A questdo é controvertida ¢ ndo houve deferimento de
liminar pela Ministra Relatora. O acolhimento da preliminar geraria prejuizos graves a
demandante. DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA. Determinacio de
fornecimento do remédio deve obedecer & Denominacdo Comum Brasileira, na
forma do art. 3° da Lei Federal n° 9.787/99, desde que seja mantida a dosagem
prescrita e contenha as substincias que compdem o seu principio ativo. Nao foi



cabalmente demonstrado que a entrega na forma prevista em lei trara prejuizos a
saude da parte. (...) (Lei Estadual n° 8.121/85) ¢ Reclamagdo n°® 7.362 do STF.
APELACAO PARCIALMENTE PROVIDA. (TJRS, Apelagio Civel N°
70072401896, Vigésima Primeira Camara Civel, Tribunal de Justica do RS, Relator:
Almir Porto da Rocha Filho, Julgado em 22/03/2017)

AGRAVO DE INSTRUMENTO. CUMPRIMENTO DE SENTENCA. Fornecimento
de medicamentos. Pretensdo a substituicio do medicamento de marca comercial
por suas versoes genéricas. Possibilidade condicionada ao assentimento do clinico
responsavel pelo tratamento do paciente. Necessidade de manifestacio especifica
acerca do ponto. Agravo parcialmente provido para determinar que se colha nova
prescricao médica e, assegurado o contraditorio, proceda o Juizo a nova avalia¢do do
tema.(TJSP, Agravo de Instrumento 2116690-88.2017.8.26.0000; Relator (a): Bandeira
Lins; Orgdo Julgador: 8 Camara de Direito Piblico; Foro de Aracatuba - Vara da
Fazenda Publica; Data do Julgamento: 24/10/2017)[32]

MANDADO DE SEGURANCA. APELACAO CIVEL E REEXAME NECESSARIO.
Direito a satude. Dispensagdo do medicamento OCTREOTIDE LAR 20mg, 1 ampola
subcutanea a cada 30 dias, para tratamento de ACROMEGALIA, CID E22.0. R.
sentenca que concedeu a seguranga. (...) R. sentenca que deve ser reformada apenas
para constar que: (...) b) facultar o fornecimento dos principios ativos, sem
preferéncias por marcas, observadas as caracteristicas basicas, desde que atenda a todas
as necessidades da parte autora e assim conste das futuras prescrigoes do médico;
APELO DO MUNICIPIO DESPROVIDO E REEXAME NECESSARIO
PARCIALMENTE PROVIDO. (TJSP; Apelacdo/Remessa Necessaria 1011404-
17.2018.8.26.0320; Relator (a): Flora Maria Nesi Tossi Silva; Orgdo Julgador: 13?
Camara de Direito Puablico; Foro de Limeira - Vara da Fazenda Publica; Data do
Julgamento: 19/02/2020)[33]

RECURSO DE APELACAO. DIREITO A SAUDE. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO.

(...) Presentes provas da necessidade do uso do tratamento de satde pleiteado, ndo
constantes da lista do SUS. Preenchimento dos requisitos estabelecidos pelo Colendo
STJ no REsp 1.657.156/RJ (Tema 106). 3. Condenacdo ao fornecimento do tratamento
pleiteado que deve ser mantida. Possibilidade, contudo, de fornecimento de
medicamento genérico, observando-se identidade do principio ativo. (...) (TJSP;
Apelagdo Civel 1004960-40.2017.8.26.0566; Relator (a): Nogueira Diefenthaler;
Orgao Julgador: 5* Camara de Direito Publico; Foro de Sdo Carlos - Vara da Fazenda
Publica; Data do Julgamento: 23/09/2019)

CONSTITUCIONAL - DIREITO A SAUDE - FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS — MANDADO DE SEGURANCA — REMESSA NECESSARIA
— DEVER ESTATAL DE FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS, MESMO
AQUELES FORA DA RENAME.

(-.)

Dever de fornecimento de farmacos integrantes grupo dos componentes basicos de
assisténcia farmacéutica na RENAME (Portaria MS/GM n° 3.047/2019), sem
vinculacio a rétulos ou laboratoérios, pelo Municipio de Barretos, a teor da tese
fixada para julgamento em sede de Repercussdo Geral sob o Tema n° 793 perante o E.
STF Presenca de todos os requisitos exigidos no V. Acorddo do C. STJ no RE n°
1.657.156/RJ, sob o regime de Recursos Repetitivos (Tema n°® 106) (...). (TJSP;
Remessa Necessaria Civel 1008245-18.2019.8.26.0066; Relator (a): Carlos von
Adamek; Orgio Julgador: 2* Camara de Direito Publico; Foro de Barretos - 3* Vara
Civel)

APELACAO CIVEL - ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER COM PEDIDO DE
TUTELA  PROVISORIA DE  URGENCIA. FORNECIMENTO  DE
MEDICAMENTO. DIREITO A SAUDE.

()

A necessidade dos medicamentos esta estampada na prescri¢ao de médico do proprio
SUS. A prescri¢ao dos remédios foi feita por médico do SUS, de modo que se presume
que a escolha do tratamento considerou os medicamentos e tratamentos fornecidos



pelo sistema. Inexisténcia de laudo atestando a necessidade de uso exclusivo do
medicamento de marca indicada. Possibilidade de substituicio por genérico ou
similar, observado o principio ativo, desde que inexista oposicio do médico
assistente da autora. Precedentes jurisprudenciais do TJRJ e do STJ. Sentenga de
procedéncia mantida. Recurso ao qual se nega provimento. (TJRJ; 0000876-
37.2016.8.19.0018 — Apelagdo. Des(a). Wilson do Nascimento Reis - Julgamento:
06/02/2020 — 26 Camara Civel)

APELACAO CIVEL. OBRIGACAO DE FAZER. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO. AUTOR = HIPOSSUFICENTE ECONOMICAMENTE.
ENFERMIDADE COMPROVADA  NOS AUTOS. SENTENCA DE
PROCEDENCIA. IRRESIGNACAO MUNICIPAL E ESTADUAL.

(..)

4 - Possibilidade de substitui¢do dos medicamentos originariamente prescritos por
genéricos/similares, desde que contendo o mesmo principio ativo ¢ a mesma
composi¢do, previamente autorizado pelo profissional médico que atende ao autor. (...)
7 - PROVIMENTO EM MINIMA PARTE AO PRIMEIRO RECURSO (Municipio de
Japeri), tdo somente para possibilitar a substitui¢do dos farmacos por medicamentos
genéricos, com 0 mesmo principio ativo e mesma composi¢do. DESPROVIMENTO
DO SEGUNDO RECURSO (Estado do Rio de Janeiro). (TJRJ; 0006747-
52.2013.8.19.0083 — Apelagdo. Des(a). Carlos Santos de Oliveira - Julgamento:
30/04/2020 — 22* Camara Civel).

APELACAO CIVEL. DIREITO CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO.
ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS
PARA TRATAMENTO DE DIABETES. SENTENCA DE PROCEDENCIA.
POSSIBILIDADE DE SUBSTITUICAO POR GENERICO, DESDE QUE
AUTORIZADO PELO MEDICO ASSISTENTE.

(..

Em sede de recurso repetitivo, o Superior Tribunal de Justica estabeleceu requisitos
para a obrigatoriedade de fornecimento de medicamentos ndo incluidos no SUS.
Modulagao dos efeitos, para que a exigéncia recaia nos processos distribuidos a partir
do julgamento da tese, ocorrido em 25/04/2018. Agdo distribuida em 2015. Pedido do
Estado do Rio de Janeiro para que o medicamento "Trayenta" possa ser
substituido por genérico com os mesmos principios ativos. Possibilidade, desde
que haja autorizacio do médico assistente. PROVIMENTO PARCIAL DO
RECURSO, somente para reconhecer a possibilidade de substituicdo do medicamento
prescrito por genérico, desde que autorizado pelo médico assistente. (TJRJ; 0003496-
71.2015.8.19.0013 — Apelacdo. Des(a). Nilza Bitar - Julgamento: 08/04/2020 — 24*
Camara Civel).

APELACOES CIVEIS. Fornecimento de medicamentos.

(-.)

Determina a assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica, a que se refere a
alinea d do inciso I do art. 6° consiste em: dispensacdo de medicamentos e produtos de
interesse para a saude, cuja prescrigdo esteja em conformidade com as diretrizes
terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenga ou o agravo a saude a ser
tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade com o disposto no art. 19-P.
Cabera, observar, no ambito do SUS, a Denomina¢ao Comum Brasileira. Art. 3°
da Lei n° 9787/99 que alterou a Lei n° 6360/76, indicando o nome genérico dos
farmacos prescritos: "Art. 3° As aquisicoes de medicamentos, sob qualquer
modalidade de compra, e as prescricoes médicas e odontologicas de
medicamentos, no Ambito do Sistema Unico de Satide - SUS, adotario
obrigatoriamente a Denominacio Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a
Denominacido Comum Internacional (DCI). "Medicamentos genéricos que se
encontram na lista prevista na Portaria n® 3.733 de 23 de novembro de 2018, do
Ministério da Saude, que estabelece a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais -
RENAME 2018 - no ambito do SUS. (TJRJ; 0005112-95.2014.8.19.0052 -
APELACAO. Des(a). JDS Maria Agle Tedesco Vilardo - Julgamento: 18/06/2019 —
21? Camara Civel)



80. Colaciona-se, ainda, a simula da jurisprudéncia predominante do TJRJ N° 116: “Na
condenagdo do ente publico a entrega de medicamento necessario ao tratamento de doencga, a sua

substitui¢do ndo infringe o principio da correlagdo, desde que relativa a mesma moléstia.” [34]

81. Sobre o tema, sdo relevantes os ensinamentos do Ministro Gilmar Mendes Ferreira:

“Considerando-se a existéncia de politicas publicas que concretizam o direito

constitucional a saude, cabe ao Poder Judiciario, diante de demandas como as que

postulam o fornecimento de medicamentos, identificar quais as razdes que levaram a

Administragdo a negar tal prestagdo. E certo que, se ndo cabe ao Poder Judiciario

formular politicas sociais e econdmicas na area da saude, é sua obrigagao verificar se as
politicas eleitas pelos 6rgdos competentes atendem aos ditames constitucionais do

acesso universal e igualitério.

Pode ocorrer de medicamentos requeridos constarem das listas do Ministério da Saude,
ou de politicas publicas estaduais ou municipais, mas ndo estarem sendo fornecidos a
populagdo por problemas de gestdo: ha politica publica determinando o fornecimento

do medicamento requerido, mas por problemas administrativos do 6rgdo competente, o
acesso esta interrompido.

Nesses casos, o cidadao, individualmente considerado, ndo pode ser punido pela acao

administrativa ineficaz ou pela omissdo do gestor do sistema de satide em adquirir os

farmacos considerados essenciais, em quantidades suficientes para atender a demanda.

Nao ha davida de que esta configurado um direito subjetivo a prestacdo de saude,

passivel de efetivacdo por meio do Poder Judiciario.

Em outros casos, pode ser que o Sistema Unico de Satde nio forneca o

medicamento especifico que 0 médico prescreveu, mas disponibilize um similar,

trate a mesma patologia com outros farmacos.

Configurada tal situacdo, faz-se necessario o exame das razdes que impedem o

paciente de utilizar a droga escolhida pelo SUS. E, a partir de um critério de

ponderacio, verificar a razoabilidade do fornecimento requerido. E certo que

meras questdes burocraticas ndo podem prejudicar a vida e a satde da populagéo.

Assim, verificado, no caso concreto, que o cidadido em questido nio pode fazer uso

dos medicamentos fornecidos pelo 6rgao piblico (porque ja usou e nio fez efeito

ou por ser alérgico a determinada substincia que o compde, por exemplo), sera

razoavel que, para este paciente, seja adquirida outra droga, desde que o seu

custo niio inviabilize o sistema de satide como um todo. "33

82. Da leitura dos diversos julgados dos tribunais brasileiros, a exemplo dos acima transcritos,
¢ possivel fazer algumas constatacdes e afirmagoes:

- (...) embora reconhecido o direito subjetivo a saiide, ndo € possivel a escolha de determinado
medicamento especifico pelo nome da marca, quando existe outro genérico ou de mesmo principio ativo que
atenda as necessidades do paciente, com custo menor para os cofres publicos. (TJIMG - Apelagdo Civel
1.0194.16.005620-7/001, Relator(a): Des.(a) Angela de Lourdes Rodrigues , 8 Camara Civel, julgamento em
12/12/2019).

- O fornecimento dos medicamentos deve ser norteado pelo principio ativo ou genérico , desde que
respeitadas as concentragdes prescritas, a fim de se evitar o favorecimento de quaisquer marcas pelo poder publico .
(TIMG - Apelacao Civel 1.0000.18.122268-8/001, Relator(a): Des.(a) Leite Praca , 19* Camara Civel, julgamento em
24/01/2019).

- (...) ndo ha obice ao acolhimento do pedido de substitui¢do de medicamento por outro genérico ou
similar, ou incorporado ao SUS, a fim de se evitarem gastos desnecessarios para o sistema e a sociedade. Ademais, se ha
tratamento padronizado pelo SUS com relacao a enfermidade em tela, nio ha motivo para proporcionar ao
demandante procedimento distinto daquele que é dispensado a coletividade, sob pena de grave violacdo ao
principio da isonomia. (TJRJ. Agravo de Instrumento N° 0050291-48.2013.8.19.0000. Des(a). Maria Augusta Vaz M.

de Figueiredo - Julgamento: 07/01/2014 — 1* Camara Civel).

- Inexistindo recomendac¢ao médica, com justificativa clinica, em relacio a determinada marca , o



medicamento sera fornecido com observancia da sua formula genérica. (TIMG - Ap Civel/Rem Necessaria
1.0440.15.000344-8/001, Relator(a): Des.(a) Marcelo Rodrigues , 2* Camara Civel, julgamento em 11/02/2020).

- Nao havendo nenhuma oposi¢ao no relatério médico quanto a substituicao , mostra-se oportuno o
fornecimento de outros farmacos genéricos, contanto que tais medicamentos possuam os mesmos principios ativos dos
identificados por marca na receita. (TJMG - Apelagdo Civel 1.0439.16.011157-1/002, Relator(a): Des.(a) Moacyr
Lobato , 5* CAMARA CIVEL, julgamento em 13/12/2018, publica¢io da simula em 19/12/2018)

- Tratando-se de medica¢do ndo incluida no elenco padronizado de medicamentos dos programas de
assisténcia farmacéutica do SUS, caberia ao autor, nos termos do art. 373, I, do CPC/2015, a prova do fato
constitutivo de seu direito, a saber, a impossibilidade de substitui¢io do medicamento prescrito por equivalente
fornecido pelo Sistema Unico de Satude, onus processual do qual ndo se desincumbiu. (TIMG - Ap Civel/Rem
Necessaria 1.0687.17.002704-3/002, Relator(a): Des.(a) Carlos Levenhagen, 5* Camara Civel, julgamento em
13/02/2020).

- Confirma-se a sentencga que condenou o poder publico ao fornecimento do medicamento denominado
Cloridrato de Cinacalcete, quando a prova dos autos confirma a essencialidade e impossibilidade de substituicio
do farmaco em questdo para tratamento do quadro clinico que acomete o autor, notadamente por ja tentada, sem
sucesso, a unica opcio dispensada no Ambito do SUS. (TIMG - Ap Civel/Rem Necessaria 1.0024.16.072363-1/001,
Relator(a): Des.(a) Alberto Vilas Boas, 1* Camara Civel, julgamento em 10/03/2020).

III - CONCLUSAO

83. Por todo o exposto, ¢ legitimo afirmar que as listas de financiamento da Assisténcia
Farmacéutica e os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas foram construidos com base em
evidéncias, sendo prudente, portanto, que seja priorizada a utilizagdo dos medicamentos ali relacionados.

84. Conforme art.3° da Lei Federal n°® 9.787/1999, “aquisi¢oes de medicamentos, sob qualquer
modalidade de compra, e as prescri¢oes médicas e odontologicas de medicamentos, no ambito do Sistema
Unico de Savide — SUS, adotardo obrigatoriamente a Denominag¢do Comum Brasileira (DCB) ou, na sua
falta, a Denomina¢dao Comum Internacional (DCI).”

85. E, sendo assim, em observancia as normas éticas, sanitarias e farmacoldgicas, inexistindo
contraindicacio médica decorrente de especificidade do caso concreto e devidamente justificada, a
dispensacdo e fornecimento de medicamento/tratamento pela Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou,
na sua falta, a Denominagdo Comum Internacional (DCI), ¢ medida que se impde, sobretudo para
assegurar maior eficiéncia na solucao das demandas judiciais.

86. Nao se mostra razoavel, a imposi¢ao de fornecimento de medicamento de marca especifica,
notadamente quando este pode ser substituido por similar, com 0 mesmo principio ativo, que conste no
respectivo Programa da Assisténcia Farmacéutica do SUS. Principalmente, se constatada a auséncia, no
processo judicial, de laudo médico que ateste a necessidade de uso exclusivo de medicamento da marca
indicada.

87. Considerada a legislacdo e a jurisprudéncia sobre o assunto, entende-se viavel, num
primeiro momento, o fornecimento de medicamento demandado com marca/laboratério especifico
substituindo-o por similar ou genérico com o mesmo principio ativo, evitando-se dnus excessivo para o
Estado. Todavia, ¢ prudente que eventual substituicdo esteja condicionada a:

I- Inexisténcia de recomendagdo médica em relagdo a determinado nome
comercial prescrito, afastando, por completo, a possibilidade de substitui¢ao;



IT - Comunicacdo imediata nos autos da a¢do judicial de que o Estado tem a
disposi¢do o medicamento genérico, em alternativa ao especificado nominalmente
(respeitado principio ativo e dosagem, de forma a assegurar a seguranca do paciente e
eficiéncia da medicacao).

Tal medida tem por objetivo cientificar o demandante acerca das alternativas disponiveis no
SUS e, simultaneamente, se for o caso, propiciar ao paciente-demandante apresentar nova
manifestacdo do médico/prescritor que o assiste, evidenciando a impossibilidade da
substitui¢do do medicamento/tratamento prescrito por similar ou genérico (mesmo principio
ativo). Frisa-se que a impossibilidade de substituicdo deve ser clinicamente justificada.

Neste ponto ¢ de crucial importancia o estreitamento do relacionamento entre area técnica da
SES e contencioso administrativo, no intuito de que as informag¢des cheguem o mais breve
possivel junto ao Judiciario acerca do medicamento disponivel, evitando-se qualquer
retaliacdo pelo ndo cumprimento ou cumprimento tardio da obrigacao.

III - Na hipotese de a especificacao e indicagao de marca ou nome comercial restar
justificada, ou seja, comprovada a indispensabilidade do medicamento/tratamento tal
como pleiteado, a credibilidade da prescri¢ao efetuada pelo médico que assiste o autor-
paciente ¢ suficiente para desautorizar a substitui¢do. Assim, a Administracdo devera se
ater a prescricdo médica e a decisdo judicial inerente a obrigagao de fazer/dar que lhe foi
imposta.

IV - Havendo prescricdo médica superveniente e fundamentada em sentido contrario
a substitui¢do, a pasta consulente deverd analisar as peculiaridades do caso concreto o
mais breve possivel.

88. Anota-se que, respeitada a ética e formagao do profissional prescritor, ndo comprovada a
necessidade do uso de medicamento com o nome comercial, a dispensacdo e fornecimento de
medicamento, insumos, a¢des ou servicos de saude sem vinculacdo a marca, nome comercial ou
profissional especifico ¢, nada mais que, atuacdo conforme aos ditames constitucionais, técnicos e éticos
que sustentam o Sistema Unico de Saude.

89. Reafirma-se, assim, ser imperativo assegurar ao Administrador a possibilidade de
substitui¢do por genérico ou similar, desde que respeitado o mesmo principio ativo, e desde que ndo haja
expressa contraindicacdo do médico assistente. Tudo isso em respeito aos principios constitucionais como
1sonomia, impessoalidade, proporcionalidade e razoabilidade, além de prestigiar os protocolos clinicos no
ambito do SUS, os quais decorrem de politicas publicas cientificamente embasadas.

90. Finalmente, consigna-se que a Assessoria Juridica ndo possui competéncia institucional ou
conhecimento especializado para emitir qualquer juizo de valor sobre os elementos técnicos constantes no
expediente, consoante atribuicdes definidas na Lei Complementar n® 75/2004 e na Resolugdo AGE n°
26/2017.

91. Ressalte-se, igualmente, que a presente orientagdo foi desenvolvida sob o prisma exclusivo
da juridicidade, em carater eminentemente abstrato, limitando-se a andlise da legislagdo, doutrina e
jurisprudéncia sobre o tema questionado, ndo consistindo, portanto, em manifestagao juridica vinculante
ou favoravel para nenhum caso concreto. O intuito €, pois, fornecer diretrizes juridicas a estrutura
administrativa da SES possibilitando uma melhor compreensao sobre o tema.

92. Da mesma forma, ndo cabe ao 6rgao de consultoria e assessoramento juridicos apontar,
definir ou autorizar a postura a ser adotada pela Pasta no caso concreto e em demandas semelhantes, sob
pena de adentrar nas razdes de conveniéncia ou oportunidade do Gestor, e interferir, indevidamente, no
mérito do ato administrativo.



. ~ , ’ . Ses ruridi . desti usci
93 Sao essas, portanto, as consideracdes juridicas pertinentes aos questionamentos suscitados
pela Consulente.

Belo Horizonte, 29 de junho de 2020.

Maria Cecilia de Almeida Castro
Procuradora do Estado

Assessora Juridica-Chefe da SES
OAB/MG 79.743 - MASP 1.120.527-5

[1] Art. 17 - As minutas de editais de licitagdo, bem como as de contratos, convénios, parcerias, acordos ou ajustes
sujeitas ao exame da Consultoria Juridica ou de assessorias e procuradorias juridicas do Estado, devem ser encaminhadas
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termos do Decreto n°® 43.224, de 21 de margo de 2003.

(...

§ 3° - A nota juridica ou parecer juridico deve se restringir a anélise juridica da questdo submetida & consulta, sendo
defeso ao Procurador adentrar na analise de aspectos técnicos, econdmicos e financeiros, bem como nas questdes adstritas
ao exercicio da competéncia e da discricionariedade administrativa, a cargo das autoridades competentes.

[2] Disponivel em: http://www.saude.mg.gov.br/judicializacao. Acesso em 29/04/19
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produtos de interesse para a saude, cuja prescrigdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em
protocolo clinico para a doenga ou o agravo a saude a ser tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade com o
disposto no art. 19-P [com base nas relagdes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS (inciso I) ou, de
forma suplementar, pelos gestores estaduais e municipais (incisos II e III)] (Lei 8.080/1990, art. 19-M, inciso I, e art. 19-
P); 2) na oferta de procedimentos terapéuticos constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS (Lei
8.080/1990, art. 19-M, inciso II).

Criou a Comissao Nacional de Incorporagido de Tecnologias no SUS (CONITEC), que é a responsavel pela incorporacdo,
a exclusdo ou a alteragdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteragdo de
protocolos clinicos ou de diretriz terapéutica (art. 19-Q).
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Diretrizes e Estratégias para Organizagdo, Fortalecimento e Aprimoramento das A¢des e Servigos de Farmacia no Ambito
dos Hospitais (Origem: PRT MS/GM 4283/2010, Anexo 1)

[8] Os medicamentos que estdo disponiveis no Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica sdo destinados a Atengao
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[9] http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2011-2014/2011/Decreto/D7508.htm
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2] Chlefﬁ AL. Barata RCB Ob. Cit.



http://www.saude.mg.gov.br/judicializacao
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0002_03_10_2017.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1998/prt3916_30_10_1998.html
https://www.saude.gov.br/assistencia-farmaceutica/sobre-a-assistencia-farmaceutica
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Decreto/D7508.htm
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/
https://www.scielosp.org/article/rsp/2010.v44n3/421-429/
https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-89102012000500004&lng=pt&tlng=pt
https://www.almg.gov.br/consulte/legislacao/completa/completa.html?tipo=Dec&num=44786&ano=2008

[15] https: //portal cfm. org. br/images/stories/biblioteca/cartilhaprescrimed2012.pdf
[16]
a080- 94b59fe8fcd8

[17] https://www.portaldeperiodicos.idp.edu.br/direitopublico/article/view/1324/790

[18] BARROSO, Luis Roberto. Da falta de efetividade a judicializagdo excessiva: direito a saude, fornecimento gratuito
de medicamentos e pardmetros para a atuacdo judicial. https://www.conjur.com.br/dl/estudobarroso.pdf
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271 Trecho do acordao Apelag:ao Civel 1.0394.14. 008429 1/002: Em relacao a alegacao de que o medicamento ndo
pode ser prescrito _pelo nome da marca, registro que, conforme informagées constantes no site da ANVISA
(http.://'www.anvisa.gov.br/DIVULGA/noticias/100300.htm), medicamentos genéricos sdo produtos rigorosamente
idénticos ao produto de marca ou inovador, sendo que a garantia é dada pelo Ministério da Saude que exige testes de
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Desse modo, forcoso concluir que a medicacdo genérica pode ser fornecida em substituicio ao nome de marca
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observar todos os prazos relativos a compra do produto de referéncia, restando afastada assim qualquer possibilidade
de atraso no fornecimento de farmacos em prol da paciente.

[28] Trecho do acordado - Ap Civel/Rem Necessaria 1.0687.17.002704-3/002: O relatério médico colacionado as fls. 09 ¢é
inconclusivo quanto a tentativa de medida médicas alternativas anteriormente, inclusive, acerca do uso dos medicamentos
para tratamento das doengas disponibilizados pelo Sistema Unico de Saude.

Assim, existindo, no ambito do SUS, Protocolo Clinico ¢ Diretriz Terap€uticas (PCDT) para o tratamento da doenga que
acomete o paciente ¢ ndo comprovada a ineficacia das alternativas terap€uticas fornecidas e/ou a imprescindibilidade da
medicagdo requerida, a improcedéncia do pedido inicial é de rigor, data venia.
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https://www.tjrs.jus.br/site/busca-solr/index.html?aba=jurisprudencia
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Desembargador Marcus Tullius Alves. Votagdo unanime. http:/www.tjrj.jus.br/documents/10136/4837891/sumulas.pdf?
=v06
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4*ed. rev. e ampl.
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Nucleo de Judicializacio em Saude

Processo n° 1320.01.0068006/2020-49

Belo Horizonte, 01 de julho de 2020.
Procedéncia: Despacho n° 14/2020/SES/NJS

Destinatario(s): SES/NJS-CP, SES/NJS-CTJ

Assunto: AQUISICAO ITENS SEM MARCA

DESPACHO

Prezadas,

Encaminho, para conhecimento, a Nota (16052920) elaborada pela Assessoria Juridica da SES-MG, apos
a consulta realizada por este Nucleo de Judicializacdo em Saude, no que concerne ao fornecimento de
itens independentemente de marcas.

Atenciosamente,

eil Documento assinado eletronicamente por Aleane Valgas Teixeira, Empregado(a) Publico(a), em
ﬂimm:& inl’ 01/07/2020, as 14:33, conforme horéario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto
eletrdnica n°®47.222, de 26 de julho de 2017.

i+ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

f= http://sei.mg.gov.br/sei/controlador_externo.php?
L4 acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o codigo verificador 16223986 ¢ o

Referéncia: Processo n° 1320.01.0068006/2020-49 SEI n® 16223986
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