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"'E coisa preciosa, a satide, e a Unica, em verdade,
que merece que em sua procura empreguemos
nao apenas o tempo, 0 suor, a pena, os bens, mas
até a propria vida; tanto mais que sem ela a vida

acaba por tornar-se penosa e injusta.”

(Montaigne)



RESUMO

O presente trabalho pretende realizar a anélise do controle judicial nas politicas publicas de saude
no Ceard, especificamente em relagdo a concessdo de medicamentos de alto custo. No Brasil, o
direito a saude € constitucionalmente assegurado, assim como os direitos a vida e da dignidade da
pessoa humana, aos quais esta intimamente ligado. Entretanto, a garantia constitucional, em muitos
casos, ndo é respeitada pela Administracdo Publica, deixando o usuario do sistema publico de satde
desamparado. A consequéncia € o aumento exponencial de acdes buscando o fornecimento de
medicamentos de alto custo por pacientes portadores de doencas graves. Diante do alto nimero de
processos judiciais relacionados ao tema, é necessario discutir as dificuldades para a efetivacéo
dessas politicas publicas de salde, assim como os critérios utilizados no fornecimento de
medicamentos de dispensacdo excepcional.

Palavras-chave: Direito a salide. Medicamentos de alto custo. Politicas Publicas.



ABSTRACT

The present work intends to make an analysis of de judicial control of public politics of health in
Ceard, specifically in relation of the concession high cost medicines. In Brazil, the right to health is
constitutionally secured, such as the rights to life and human dignity, to whom is closely linked.
However, the constitutional guarantee, in many cases, is not respected by the Public Administration,
leaving the user of the Public Health System unattended. The consequence is the exponential rise of
lawsuits searching for the provision of high cost medicines by patients carrying severe diseases. In
face of the high number of lawsuits related to the theme, is necessary to discuss the difficulties for
the execution of these public health politics, such as the criteria used in the provision of medicines
of exceptional delivery.

Keywords: Right to health. High cost medicines. Public Politics.
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1.INTRODUCAO

Diante de um sistema publico de salde que apresenta dificuldades desde a
disponibilizacdo dos insumos mais basicos aos mais complexos, a quantidade de processos
solicitando a concesséo judicial de medicamentos de alto custo aumenta a cada ano no Estado do
Ceara e no Brasil em geral. A inércia administrativa e a falta de recursos do Sistema Unico de Satde
levam o cidaddo acometido por graves enfermidades a buscar no Poder Judiciario a solugdo para
suas demandas na area da saude. Dessa maneira, o Judiciario estd sendo constantemente instado a
corrigir omissdes que ameagam gravemente direitos fundamentais previstos na Constituicdo Federal
de 1988. A relevancia do tema levou inclusive a convocacdo de audiéncia publica realizada no
Supremo Tribunal Federal em 2009, para tratar sobre a judicializacdo do direito & saude e
estabelecer parametros para a concessao judicial de medicamentos de alto custo.

A pesquisa para o presente estudo analitico descritivo foi realizada mediante leituras
embasadas em livros, revistas, publicacfes especializadas, imprensa escrita, processos judiciais,
artigos, e dados oficiais publicados na internet, que abordavam direta ou indiretamente o tema em
analise.

Nesse trabalho serdo apresentadas primeiramente as leis e disposi¢cdes constitucionais
que regem o direito a saude, além do historico que levou a criacdo de um sistema publico de saude
universal e gratuito. O Sistema Unico de Satde (SUS), que gere a satde publica no Brasil, sera
abordado quanto a seus principios e financiamento, especialmente em relacdo a divisdo de
competéncias entre os entes federativos.

Apos serdo discutidos os argumentos que integram o debate do ativismo judicial nas
politicas publicas de satde, demonstrando como se da a separacdo de responsabilidades no direito
constitucional em relacdo aos entes federativos e aos trés poderes: Judiciario, Legislativo e
Executivo. Assim como 0 embate entre a concepcdo de que o direito a salde seria uma norma
constitucional programatica, necessitando de uma acéo estatal para sua efetivacdo ou se trata-se de
uma norma de eficacia plena, a qual desde a promulgacéo da Constituicdo esta apta a produzir seus
efeitos.

No capitulo seguinte, serd tratada a situacdo atual da concessdo judicial de
medicamentos de alto custo no Ceara, com analise da jurisprudéncia cearense, assim como a
apresentacdo do modo com o estdo estruturados os érgdos de saude no estado para realizar o
fornecimento desses medicamentos. Por fim, serd realizada a discussdo sobre os entraves das
politicas publicas de saude que impedem a efetivacdo do direito a salde através da assisténcia
farmacéutica quando se trata do pleito de medicamentos necessarios ao tratamento de doencas

graves e de longa duracdo, que tém alto valor e ndo se encontram inseridos nas listas de



disponibilizacdo do SUS e as possiveis solu¢des para a materializacdo desse direito.
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2. DIREITO A SAUDE NO BRASIL

A saude, como premissa basica para o exercicio de todos os outros direitos, por estar
intrinsecamente ligado & vida, constitui-se de extrema relevancia para a sociedade, sendo

indispensavel o tratamento prioritario as questdes de salde dos cidadaos.

Entretanto, o Brasil enfrenta diversas dificuldades em relacdo a seu sistema publico de
salde, o SUS, do qual depende a maioria da populacdo. A midia frequentemente noticia as longas
filas de pacientes a espera de atendimento, a falta de leitos hospitalares para atender a demanda,
além da escassez medicamentos, insumos e profissionais, impedindo a operacdo desejavel dos
servicos de salde. O Estado, portanto, falha gravemente ao ndo assegurar de maneira eficaz e

continua o direito a saude constitucionalmente assegurado a todos os brasileiros.
2.1 Previsdo constitucional

A Constituicdo Federal de 1988 destaca-se pelo tratamento dado aos direitos sociais,
elevando-os ao patamar de garantias fundamentais explicitamente previstas no texto constitucional.
Dentre os direitos elencados no art. 6° esta o direito a saude: “Séo direitos sociais a educacédo, a
salde, a alimentacéo, o trabalho, a moradia, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a

maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituigdo”.

O direito a saude também é previsto pelo art. 196 da Constituicdo Federal, segundo o
qual “a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e

igualitario as acOes e servigos para sua promogao, protegao e recuperagio”.

Dessa maneira, foi reconhecido que o Estado tem o dever de promover, mediante
politicas sociais e econdmicas, a efetividade do direito a saude a todos os cidaddos de forma
igualitaria, universal e gratuita. Desde a promulgacdo da Constituicdo de 1988, referido direito
fundamental tem ocupado lugar cada vez mais frequente nos julgados do Poder Judiciario, devido a
falhas na prestacdo estatal, com destaque as acgdes judiciais objetivando o fornecimento de

medicamentos de alto custo.

A responsabilidade do Poder Publico em relacdo as acGes de salde é descrita da

seguinte forma por Silva (2006, p.831):

A salde é concebida como direito de todos e dever do Estado, que a deve garantir mediante
politicas sociais e econémicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos.
O direito a saide rege-se pelos principios da universalidade e da igualdade de acesso as
acoes e servicos que a promovem, protegem e recuperam. As ac¢des e servicos de salde sdo
de relevancia publica, por isso ficam inteiramente sujeitos a regulamentacéo, fiscalizagéo e
controle do Poder Publico, no termos da lei, a que cabe executd-los diretamente ou por
terceiros, pessoas fisicas ou juridicas de direito privado. Se a Constitui¢do atribui ao Poder
Publico o controle das ac¢@es e servigos de salde, significa que sobre tais agfes e servicos
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tem ele integral poder de dominagéo, que é o sentido do termo controle, mormente quando
aparece ao lado da palavra fiscalizacéo.

O entendimento do direito a saude como indisponivel e constitucionalmente tutelado é
confirmado pelo Ministro do Supremo Tribunal Federal Celso de Mello no RE 271.286 AgR/RS®.

O direito a saide representa consequéncia constitucional indissociavel do direito a vida. O
direito puablico subjetivo a salde representa prerrogativa juridica indisponivel assegurada a
generalidade das pessoas pela propria Constituicdo da Republica (art. 196). Traduz bem
juridico constitucionalmente tutelado, por cuja integridade deve velar, de maneira
responsavel, o Poder Publico, a quem incumbe formular — e implementar — politicas sociais
e econdmicas idoneas que visem a garantir, aos cidadaos, inclusive aqueles portadores do
virus HIV, o acesso universal e igualitario a assisténcia farmacéutica e médico-hospitalar.
O direito a salde — além de qualificar-se como direito fundamental que assiste a todas as
pessoas — representa consequéncia constitucional indissociavel do direito a vida. O Poder
Publico, qualquer que seja a esfera institucional de sua atuacdo no plano da organizacao
federativa brasileira, ndo pode mostrar-se indiferente ao problema da satde da populacao,
sob pena de incidir, ainda que por censuravel omissdo, em grave comportamento
inconstitucional..”

Ha& intima ligacdo entre o direito a salde e os direitos constitucionais a dignidade da
pessoa humana? e & vida®, sendo o Estado obrigado a prestar acdes concernentes a satde, de forma
gratuita e universal a todos. Assegurar a coletividade, mediante a prestacdo de recursos materiais
essenciais, uma existéncia digna € objetivo comum dos direitos fundamentais sociais. Ademais, 0
direito a vida é condicdo essencial para o exercicio de todos os demais direitos fundamentais,
devendo ser prioritariamente assegurado. De acordo com Ordacgy (2009, p.1), a salde seria um
bem intangivel, ja que é caracteristica indissociavel do direito a vida, devendo ser plenamente
assegurada pelas politicas publicas governamentais.

O Min. Celso de Mello prossegue em seu voto no RE 271286 AgR/RS entendendo que

0 respeito a vida e a saude humana séo indeclinaveis:

[...] entre proteger a inviolabilidade do direito a vida e a saude, que se qualifica como
direito subjetivo inaliendvel assegurado a todos pela prépria Constituicdo da Republica (art.
5°,, caput e art. 196), ou fazer prevalecer, contra essa prerrogativa fundamental, um
interesse financeiro e secundario do Estado, entendo - uma vez configurado esse dilema -
que razdes de ordem ético-juridica impdem ao julgador uma sé e possivel opgdo: aquela
que privilegia o respeito indeclinavel a vida e a salde humana, notadamente daqueles que
tém acesso, por forca de legislacdo local, ao programa de distribuicdo gratuita de
medicamentos, instituido em favor de pessoas carentes.

No Brasil, os direitos a vida e a dignidade geram a obrigacdo do Estado de formular e
implementar politicas pablicas que garantam aos cidaddos o acesso universal e igualitario a saude,

através de um servico nacional de satde disponibilizando uma prestacao efetiva, como determina o

1. RE 271.286 AgR/RS, 22 Turma, Relator Min. Celso de Mello, DJU de 24.11.00, p. 101. Disponivel em:
<http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?doc TP=AC&doclD=335538>. Acesso em: 10 out. 2014.
2. Art. 1° A Republica Federativa do Brasil, formada pela unido indissoltvel dos Estados e Municipios e do Distrito
Federal, constitui-se em Estado Democratico de Direito e tem como fundamentos:

111 - a dignidade da pessoa humana; CF/88.
3. Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos
estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito & vida, a liberdade, a igualdade, & seguranca e a propriedade,
nos termos seguintes; CF/88.
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texto constitucional. Importante destacar, que a CF/88, de forma inovadora, dispds em seu art. 5°, §
1°, que “as normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais tém aplicagdo imediata .

Dessa forma, como leciona Botelho (2009, p. 290), “o direito a saude no ordenamento
constitucional brasileiro pode ser entendido como um direito social fundamental, publico, subjetivo
e universal”.

O carater prestacional do direito a satde assume relevancia no ambito de sua eficacia e
efetivacdo, significando que a materialidade das prestacfes necessitadas somente € possivel através
de politicas publicas de saude formuladas pelo Estado. Sendo assim, o Poder Publico, ndo pode

mostrar-se indiferente ao problema da satide em nosso pais e ignorar essas demandas.

2.2 Historico

O direito a satde foi reconhecido internacionalmente em 1948, quando da aprovacgdo da
Declaragdo Universal dos Direitos Humanos pela Organizacdo das Nacbes Unidas (ONU). A
Organizacdo Mundial da Saude conceitua saide como “um estado de completo bem-estar fisico,
mental e social, e ndo consiste apenas na auséncia de doenca ou de enfermidade”, segundo Rezende
(2010. p.222).

A trajetdria da satde publica no Brasil inicia-se no inicio do século XIX, com a vinda da
Corte portuguesa, quando foram criadas as Academias Médico Cirdrgicas, no Rio de Janeiro e na
Bahia, depois transformadas nas duas primeiras escolas de medicina do pais, de acordo com
SANTANA (2010, p.50).

Somente entre 1870 e 1930 que o Estado passou a praticar a¢des efetivas no campo da
saude, com a ado¢ao do modelo “campanhista”, caracterizado pelo uso corrente da autoridade e da
forca policial.*

Sobre a Lei Eloy Chaves, criada pelo Decreto n° 4.682, em 1923, que determinou a
criacdo da Caixa de Aposentadoria e Pensdes (CAP) em cada uma das empresas de ferro do pais
para seus respectivos empregados e é considerada um marco do inicio da Previdéncia Social no

Brasil, os autores Carvalho e Santos (1995, p. 58) lecionam:

Em um contexto de rdpido processo de industrializacdo e acelerada urbanizacéo, a lei vem
apenas conferir estatuto legal a iniciativas j& existentes de organizacdo dos trabalhadores
por fabricas, visando garantir pensdo em caso de algum acidente ou afastamento do
trabalho por doenga, e uma futura aposentadoria. Com as “caixas”, surgem as primeiras
discussdes sobre a necessidade de se atender & demanda dos trabalhadores. Nascem nesse
momento complexas relagBes entre os setores publico e privado que persistirdo no futuro
Sistema Unico de Sadde.

4. Apesar dos abusos cometidos, inclusive levando a eclosdo da Revolta da Vacina, no Rio de Janeiro, em 1904, houve
importantes avangos no controle de doencas epidémicas.
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A partir da década de 30, ha a estruturacdo basica do sistema publico de saude, que
passa a realizar também acdes curativas. E criado o Ministério da Educagdo e Sadde Publica, além
dos Institutos de Aposentadorias e Pensdes (IAPs), que ofereciam servicos de saude limitados a
categoria profissional ligada ao respectivo Instituto, pois a salde plblica ndo era universalizada,
restringindo-se a beneficiar os trabalhadores que contribuiam para os institutos de previdéncia.

O Ministério da Saude so6 veio a ser instituido no dia 25 de julho de 1953, com a Lei n°
1.920/53, que desdobrou o entdo Ministério da Educacdo e Salide em dois ministérios®.

Em 1966, através do Decreto-Lei n. 72, foi criado o Instituto Nacional de Previdéncia
Social (INPS), unificando os 1APs. Todo trabalhador urbano com carteira assinada era contribuinte
e beneficiario desse sistema, possuindo direito a atendimento na rede publica de saude. No entanto,
grande contingente da populacdo brasileira ndo integrava o mercado de trabalho formal e
continuava excluido do direito a satde.

Em 1975, foi regulamentada a Lei n. 6.229, que criou o Sistema Nacional de Saude,
definindo sua organizacéo e distribuicdo das responsabilidades entre a Previdéncia Social, a qual
caberia a assisténcia individual e curativa, enquanto os cuidados preventivos e de alcance coletivo
ficariam sob a responsabilidade do Ministério da Saude e das Secretarias Estaduais e Municipais de
Saude.

Destacou-se a Constituicdo Federal de 1988, que determinou ser dever do Estado
garantir salide a toda a populagdo e, para tanto, criou o Sistema Unico de Salide. Em 1990, o
Congresso Nacional aprovou a Lei Orgéanica da Saude que detalhou como se daria a organizacao e o
funcionamento do sistema publico de salde e, que, por tratar da mesma matéria, revogou

expressamente a lei n. 6.229/75, anteriormente citada.

2.3 O Sistema Unico de Saude

O Sistema Unico de Satde (SUS) é formado pelo conjunto de todas as a¢des e servicos
de saude prestados por 6rgdos e instituicGes puablicas federais, estaduais e municipais, da
administracao direta e indireta e das fundagdes mantidas pelo Poder Publico. O SUS é considerado
uma das mais importantes conquistas advindas da Constituicdo de 1988, pois foi criado com o
objetivo de atender as necessidades de salde da populacdo brasileira, além de questdes que
influenciam na satde, como 0 meio ambiente, a vigilancia sanitaria, a fiscalizacdo de alimentos,
entre outros, sendo financiado por todos os membros federativos, de acordo com o art. 196 da

Constituicdo Federal.

5. Disponivel em:< http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/historico>. Acesso em: 10 out. 2014.
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Interessante destacar que o processo que levou a instituicdo do SUS partiu da prépria
sociedade, através do Movimento Sanitarista, que envolveu milhares de intelectuais, trabalhadores
de salde e usuérios, que criticaram o modelo de saude vigente até entdo e cujas reivindicacdes
foram catalisadas na V111 Conferéncia Nacional de Salde, realizada em 1986. As resolucdes dessa
Conferéncia deram os moldes que viriam, em breve, ser inscritos na Constituicdo de 1988. Fleury
(2009, p.743) aponta que a nova Constitui¢do “representou uma ruptura com o modelo tanto de
Estado quanto de cidadania anteriores, em resposta a mobilizacdo social que a antecedeu”.

O artigo 198 da Constituicio de 1988 estrutura o Sistema Unico de Sadde, criado para
garantir que toda a populacdo obtenha acesso ao atendimento publico de salde, o que antes da
Constituicdo s6 era garantido aos empregados que contribuissem com a previdéncia social,
tratando-se, portanto, de grande evolugdo social devido a democratizacdo das acdes e dos servigos
de saude, que deixaram de ser restritos e passaram a ser universais.

A Lei Organica da Saude, Lei n. 8.080/90, regulamenta os artigos 196 e seguintes da
Constituicdo Federal e dispde nos artigos 6°, inciso I, alinea “d”:

Art. 6°. Estdo incluidas ainda no campo de atuacio do Sistema Unico de Saude (SUS):

| - a execucdo de acoes:

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

Ja a organizacdo operacional do SUS é realizada através da edicdo de Normas
Operacionais Basicas (NOB), que se constituem nos principais instrumentos normalizadores do
processo de descentralizacdo das acOes e servicos de saude no Brasil. A NOB/96, apesar das
posteriores alteracdes, € a que estd atualmente em vigor.

O Sistema Unico de Saude (SUS) foi criado para, juntamente com a Previdéncia e
Assisténcia Social, formar um sistema integrado, com a finalidade de assegurar a dignidade material
de todas as pessoas e garantir a universalidade e gratuidade do atendimento em saude. Segundo o

disposto pelo art. 195 da Constituicdo Federal:

Art. 195. A seguridade social sera financiada por toda sociedade, de forma direta e indireta,
nos termos da lei, mediante recursos provenientes dos orcamentos da Unido, dos Estados,
do Distrito Federal e dos municipios e das seguintes contribui¢des sociais:

| - do empregador, da empresa e da entidade a ela equiparada na forma da lei, incidentes
sobre:
a) a folha de salarios e demais rendimentos do trabalho pagos ou creditados, a qualquer
titulo, & pessoa fisica que lhe preste servico, mesmo sem vinculo empregaticio;

b) a receita ou o faturamento;

c) o lucro;

Il - do trabalhador e dos demais segurados da previdéncia social, ndo incidindo contribui¢do
sobre aposentadoria e penséo concedidas pelo regime geral de previdéncia social de que
trata o Art. 201;

111 - sobre a receita de concursos de progndsticos;

IV - do importador de bens ou servicos do exterior, ou de quem a lei a ele equiparar.

Antes da implantacdo do SUS, proporcionando cobertura universal das a¢fes de saude,
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estas eram prestadas pelo Instituto Nacional de Assisténcia Médica da Previdéncia Social
(INAMPS), porém, apenas para os seus beneficiarios. Em 1990, o INAMPS passou a integrar a
estrutura do Ministério da Saude, sendo extinto trés anos mais tarde com a edigdo da Lei n.8.689/93,

que em seu art.1°, § Unico determinou que:

As funcbes, competéncias, atividades e atribuicbes do INAMPS serdo absorvidas pelas
instancias federal, estadual e municipal gestoras do SUS, de acordo com as respectivas
competéncias, critérios e demais disposi¢des das Leis n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
e 8.142, de 28 de dezembro de 1990.

Trata-se de um sistema universal e gratuito, baseado nos principios da universalidade,
integralidade e equidade, que visa concretizar o direito a salde que todos os individuos da
populacdo possuem.

Reafirmando as previsdes dispostas no Texto Constitucional, a Lei n. 8.080/90, dispde o
que a saude é um direito fundamental e cabe ao Estado formular e executar politicas publicas para

sua efetivacdo:

Art. 2° A salde é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as
condic@es indispensaveis ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a salde consiste na formulacdo e execucéo de politicas
econdmicas e sociais que visem a reducdo de riscos de doencas e de outros agravos € no
estabelecimento de condigBes que assegurem acesso universal e igualitario as acOes e aos
Servicos para a sua promocao, protecdo e recuperacao.

As politicas publicas de saude, por sua vez, devem ser pautadas nos principios de

diretrizes do Sistema Unico de Saude.

2.3.1 Principios e diretrizes do SUS

O SUS rege-se pelos principios doutrinarios da universalidade, da integralidade e da
equidade e por diretrizes organizativas como a descentralizacdo, a regionalizacdo e hierarquizacéo
dos servicos e participacdo popular e complementariedade do sistema privado, que buscam garantir
um melhor funcionamento do sistema, de acordo com o art. 7° da Lei n. 8.080/90:

Art. 7° As acdes e servigos publicos de salude e os servigos privados contratados ou
conveniados que integram o Sistema Unico de Satde (SUS), séo desenvolvidos de acordo
com as diretrizes previstas no art. 198 da Constituicdo Federal, obedecendo ainda aos
seguintes principios:

I - universalidade de acesso aos servigos de salide em todos os niveis de assisténcia;

Il - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e continuo das aces e
Servigos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos
os niveis de complexidade do sistema;

111 - preservacdo da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e moral;

IV - igualdade da assisténcia & satde, sem preconceitos ou privilégios de qualquer espécie;
V - direito & informacdo, as pessoas assistidas, sobre sua saude;

VI - divulgacdo de informagBes quanto ao potencial dos servicos de salde e a sua
utilizacdo pelo usuério;

VII - utilizacdo da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocacdo de
recursos e a orientacdo programatica;

VI - participagdo da comunidade;

IX - descentralizagdo politico-administrativa, com direcdo Unica em cada esfera de governo:
a) énfase na descentralizacdo dos servigos para 0S municipios;

b) regionalizacdo e hierarquizagao da rede de servicos de salde;


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constitui%C3%A7ao.htm#cfart198
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X - integracdo em nivel executivo das a¢des de salide, meio ambiente e saneamento basico;
XI - conjugacdo dos recursos financeiros, tecnoldgicos, materiais e humanos da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na prestagdo de servigos de assisténcia a
salde da populagéo;

XII - capacidade de resolugdo dos servigos em todos os niveis de assisténcia; e

XIII - organizacdo dos servicos publicos de modo a evitar duplicidade de meios para fins
idénticos.

Os principios e diretrizes que orientar o Sistema Unico de salide podem assim ser

resumidos:
a) O principio da universalidade

De acordo com o art. 196 da Constituicdo Federal, a prestacdo de servico publico de
salde deve estar ao alcance de todos os brasileiros e estrangeiros residentes no pais, de forma

universal e igualitaria.

Acerca dos destinatarios dos direitos fundamentais, ressalve-se que a doutrina nao
exclui os estrangeiros em transito no Brasil. Nesse sentido, Moraes (2005, p. 172):

Observe-se, porém, que a expressao residentes no Brasil deve ser interpretada no sentido de
gue a Carta Federal s6 pode assegurar a validade e o gozo dos direitos fundamentais dentro
do territério brasileiro (RTJ 3/566)°, ndo excluindo, pois, o estrangeiro em transito pelo
territorio nacional [...].

No Brasil, antes da Constituicdo de 1988, somente os trabalhadores segurados do
INAMPS tinham direito a cobertura médica. Apds a implantagdo do SUS, a salde passou a ser
direito de cidadania de todas as pessoas, cabendo ao Estado assegurar este direito. A universalidade
é a garantia de atencdo a saude por parte do sistema, a todo e qualquer cidadao, que tem direito de

acesso a todos os servi¢os publicos de saude, assim como aqueles contratados pelo poder publico.

Segundo esse principio a saude é um direito de todos e € um dever de prestacdo do

Poder, referindo-se a garantia de acesso as a¢des e aos servicos de saude.
b) O principio da integralidade

O principio da integralidade significa considerar a pessoa como um todo, atendendo a
todas as suas necessidades. Para garantir esse atendimento, € importante a integracdo de acdes,
incluindo a promocéo da saude, a prevencdo de doencas, o tratamento e a reabilitacdo. Esse
principio pressupde a articulacdo da satde com outras politicas publicas, como forma de assegurar
uma atuacdo entre os diferentes Orgaos estatais que tenham repercussao na salde e qualidade de
vida dos individuos.

O artigo 7° da Lei 8.080/90 define integralidade como um “conjunto articulado e

continuo das acdes e servicos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada

6. Revista Trimestral de Jurisprudéncia. Disponivel em: <http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/publicacaoRTJ/anexo/
003_1.pdf>. Acesso em: 10 out. 2014,
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caso em todos os niveis de complexidade do sistema”.

Dessa maneira, busca-se a estruturagdo de redes de maneira hierarquizada, com niveis
crescentes dos servicos. Assim as acOes de baixa, média e alta complexidade sdo articuladas para
racionalizar o sistema, aumentando o seu nivel de resolutividade e sua capacidade de atendimento

da demanda.

c) O principio da equidade

A reducdo das disparidades sociais e regionais existentes em nosso pais através acdes e
dos servicos de saude é o objetivo maior do principio da equidade. Equidade significa tratar
desigualmente os desiguais, investindo mais onde a caréncia € maior. Para isso, a rede de servigos
deve focar nas reais necessidades da populacdo a ser atendida. Segundo Starfield (2004, p.10), €
importante minimizar as disparidades entre subgrupos populacionais, de modo que determinados
grupos ndo estejam em desvantagem sistémica em relacdo ao seu acesso aos servicos de saude e
tenham acesso a um 6timo nivel de salde.

Seguem o0 mesmo entendimento os autores Vasconcelos e Pasche (2006 p. 535),
segundo o0s quais a busca pela equidade no acesso as agOes e aos servigos de saude justifica a
prioridade na oferta direcionada aos segmentos populacionais que enfrentam maiores riscos de

adoecer e morrer em decorréncia da desigualdade na distribuicao de renda, bens e servicos.

d) Descentralizacao

Descentralizar é redistribuir poder e responsabilidades entre os trés niveis de governo.
Na saude, a descentralizacdo tem como objetivo prestar servicos com maior qualidade e garantir o
controle e a fiscalizacdo pelos cidaddos. No SUS a responsabilidade pela salde deve ser
descentralizada até o municipio. A descentralizacdo, ou municipalizacdo, € uma forma de aproximar
0 cidadd@o das decisGes do setor e significa a responsabilizacdo do municipio pela saide de seus

cidadaos.

Sobre a importancia dos sistemas locais de salde, Fortes e Paulsen (2005, p. 315)

estabelecem que:

A criacdo deste sistema descentralizado de atendimento a salde atribuiu grande
responsabilidade aos municipios, no setor, no que tange aos residentes em seus territorios,
tanto assim que ao gestor municipal incumbe garantir & populagdo acesso aos servigos e
disponibilidade de a¢Bes e meios para atendimento integral.

Todas as esferas de governo sdo autbnomas e soberanas nas suas decisdes e atividades,
respeitando os principios gerais e a participacdo da sociedade. Assim, a autoridade sanitaria do SUS
é exercida no @mbito da Unido pelo Ministro da Salde, nos estados pelos Secretarios Estaduais de

Salde e nos municipios pelos Secretarios ou Chefes de Departamentos de Saude, que sdo 0S
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gestores do sistema de saude.
O Ministério da Sadde’ estabelece a cooperagéo financeira com 6rgaos das trés esferas e
com entidades publicas e privadas mediante trés formas de descentralizacdo de recursos atraves da:

[...]Jtransferéncia de recursos, pelo Fundo Nacional de Salde aos municipios, estados e
Distrito Federal, de forma regular e automatica (repasse fundo a fundo); remuneracéo de
servicos produzidos, que consiste no pagamento direto aos prestadores estatais ou privados,
contratados e conveniados, contra apresentacdo de faturas, referentes a servicos prestados
junto a populacdo; celebracdo de convénios e instrumentos similares, com Orgdos ou
entidades federais, estaduais e do Distrito Federal, prefeituras municipais e organizacdes
ndo governamentais, interessados em financiamentos de projetos especificos na area da
salde.

O emprego da descentralizacdo melhora a utilizacdo de recursos, permitindo identificar

com mais precisao as necessidades de cada comunidade.

e) Regionalizacdo e hierarquizagéo da rede

A regionalizacdo € um processo de articulacdo entre os servigos ja existentes, buscando
0 comando unificado dos mesmos. A possibilidade da formacdo de consdrcios entre 0s municipios e
entre os estados da efetividade a regionalizacdo da rede e dos servicos prestados pelo SUS.

A hierarquizacgéo deve, alem de proceder a divisdo de niveis de atencédo, garantir formas
de acesso a servi¢os que componham toda a complexidade requerida para o caso, no limite dos
recursos disponiveis numa dada regido. Esta muito ligada as atribuicdes dos gestores estaduais e
municipais que devem buscar garantir a eficiéncia, a eficicia e a efetividade do SUS.

Rocha (2011, p. 91) explica:

A hierarquizacdo da rede de servicos de salde implica na divisdo em niveis de
complexidade crescente, dai a existéncia das redes de atencdo bésica, de atencdo de média
complexidade e de atencdo de alta complexidade. A rede de atencdo basica envolve 0s
servigos menos complexos, que devam ser prestados especialmente pelos postos de saude,
clinicas médicas, etc. A rede de atencdo de média complexidade abrange situagdes mais
graves do que a rede bésica, sendo realizadas consultas hospitalares, exames, etc. Ja nas
redes de atencéo de alta complexidade, sdo realizados procedimentos médicos complexos
que envolvam profissionais especializados e equipamentos mais sofisticados, como é o caso
da cirurgia cardiovascular [...].

A hierarquizacdo da rede vem consolidando-se ao passo que 0s gestores estaduais e
municipais vém assumindo suas responsabilidades e prerrogativas perante o SUS através das formas

de gestdo trazidas pela NOB/96.
f) Participacdo popular

A Lei n. 8142/90, em seu art. 1, inciso 1, 88 2° e 4° regulamenta a mateéria, assegurando

a participacdo nessas instancias de 50% de usuarios e 50% reservados a profissionais, gestores,

7. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/sus_principios.pdf>. Acesso em: 10 out. 2014.
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prestadores de servicos da saude e representantes do governo:

Art. 1°. O Sistema Unico de Satde (SUS), de que trata a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, contara, em cada esfera de governo, sem prejuizo das fun¢Bes do Poder Legislativo,
com as seguintes instancias colegiadas:

Il - o Conselho de Saude:

§ 2° O Conselho de Saude, em carater permanente e deliberativo, drgao colegiado composto
por representantes do governo, prestadores de servico, profissionais de salde e usuarios,
atua na formulacdo de estratégias e no controle da execucdo da politica de salde na
instancia correspondente, inclusive nos aspectos econdémicos e financeiros, cujas decisdes
serdo homologadas pelo chefe do poder legalmente constituido em cada esfera do governo.
§ 4° A representacdo dos usuarios nos Conselhos de Salde e Conferéncias sera paritaria em
relacdo ao conjunto dos demais segmentos.

A obrigatoriedade da formacdo e do funcionamento dos conselhos de salde tem o
objetivo de impulsionar a sociedade a participar dos rumos tomados pelo SUS, buscando viabilizar

a participacdo popular na conducgdo da politica de satde.

g) Complementariedade do setor privado

A Constituicdo estabeleceu as condigdes sob as quais o setor privado deve ser
contratado, quando o setor publico se mostre incapaz de atender a demanda programada:

Art. 199. A assisténcia a salide € livre a iniciativa privada.

8§ 1° - As instituicdes privadas poderdo participar de forma complementar do sistema unico
de salde, segundo diretrizes deste, mediante contrato de direito publico ou convénio, tendo
preferéncia as entidades filantrépicas e as sem fins lucrativos.

Entre os servicos privados devem-se priorizar os ndo lucrativos ou filantropicos e todo
servico privado contratado passa a seguir as determinacdes do sistema publico, em termos de regras
de funcionamento, organizacao e articulacdo com o restante da rede devendo ser realizada licitacdo
pelos gestores, de acordo com a Lei Federal n. 8.666/93, que regulamenta as normas gerais sobre

licitacBes e contratos administrativos dos trés entes federativos.

2.3.2 Financiamento do SUS

A Constituicdo de 1988 criou um orcamento especifico para o financiamento da
Seguridade Social, o qual deve receber recursos da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, além de outras fontes para financiar a area social e, dentro dela, a saude.

Na divisdo dos recursos dentro da Seguridade Social, a Constituicdo ndo definiu
percentuais para cada politica, bem como ndo definiu, no caso da salde, como se daria a
participacdo de cada esfera de governo - municipal, estadual e federal - no seu financiamento. A
Emenda Constitucional 29, editada em 2000, teve o intuito de prover a suficiéncia de recursos,
assim como avangar no que concerne a solidariedade federativa, ao estabelecer parametros para as
relagBes fiscais intergovernamentais dentro do Sistema Unico de Saide.

A EC 29 definia que os estados e municipios deveriam, inicialmente, alocar no minimo
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7% de sua receita bruta na area da salde, e, até o ano de 2004, atingir o minimo de 12% e 15%,
respectivamente. A Unido deveria no primeiro ano ampliar em 5% o or¢gamento do ano anterior e a
partir dai corrigir todos os anos o or¢camento da satde pela variagdo do Produto Interno Bruto (PIB).

A definicdo do percentual minimo necessario para o financiamento da satde foi prevista

no Ato das Disposi¢des Constitucionais Transitorias (ADCT):

Art. 77. Até o exercicio financeiro de 2004, os recursos minimos aplicados nas acgOes e
servigos publicos de salde serdo equivalentes:

I - no caso da Unido:

a) no ano 2000, o montante empenhado em ac¢des e servigos publicos de salide no exercicio
financeiro de 1999 acrescido de, no minimo, cinco por cento;

b) do ano 2001 ao ano 2004, o valor apurado no ano anterior, corrigido pela variagdo
nominal do Produto Interno Bruto - PIB;

Il - no caso dos Estados e do Distrito Federal, doze por cento do produto da arrecadacao
dos impostos a que se refere o art. 155 e dos recursos de que tratam os arts. 157 e 159,
inciso I, alinea a, e inciso Il, deduzidas as parcelas que forem transferidas aos respectivos
Municipios; e

Il - no caso dos Municipios e do Distrito Federal, quinze por cento do produto da
arrecadacédo dos impostos a que se refere o art. 156 e dos recursos de que tratam os arts.
158 e 159, inciso |, alinea b e § 3°. § 1° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios que
apliquem percentuais inferiores aos fixados nos incisos Il e Il deverdo eleva-los
gradualmente, até o exercicio financeiro de 2004, reduzida a diferenca a razdo de, pelo
menos, um quinto por ano, sendo que, a partir de 2000, a aplicacdo sera de pelo menos sete
por cento.

§ 2° Dos recursos da Unido apurados nos termos deste artigo, quinze por cento, no minimo,
serdo aplicados nos Municipios, segundo o critério populacional, em acdes e servicos
basicos de saude, na forma da lei. (grifo nosso)

Apesar de tratar-se de regra de carater transitorio, que deveria ter vigorado apenas até
2004, continuou em vigor por falta de lei complementar que regulamentasse a emenda.

A Lei Complementar n.141/2012 regulamentou a EC 29 e dispds sobre os valores
minimos a serem aplicados anualmente pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios em
acOes e servicos publicos de saude, estabelecendo os critérios de rateio dos recursos de
transferéncias para a saude e as normas de fiscalizacdo, avaliacdo e controle das despesas com

salide nas trés esferas de governo:

Art. 5° A Unido aplicard, anualmente, em acGes e servigos publicos de salide, o montante
correspondente ao valor empenhado no exercicio financeiro anterior, apurado nos termos
desta Lei Complementar, acrescido de, no minimo, o percentual correspondente a variagdo
nominal do Produto Interno Bruto (PIB) ocorrida no ano anterior ao da lei or¢camentéria
anual.

§ 2° Em caso de variagdo negativa do PIB, o valor de que trata o caput ndo podera ser
reduzido, em termaos nominais, de um exercicio financeiro para o outro.

Art. 6° Os Estados e o Distrito Federal aplicardo, anualmente, em agdes e servicos plblicos
de satde, no minimo, 12% (doze por cento) da arrecadagdo dos impostos a que se refere

o0 art. 155 e dos recursos de que tratam o art. 157, alinea “a” do inciso I e 0 inciso Il do
caput do art. 159, todos da Constituicdo Federal, deduzidas as parcelas que forem
transferidas aos respectivos Municipios.

Art. 7° Os Municipios e o Distrito Federal aplicardo anualmente em acgdes e servicos
publicos de saide, no minimo, 15% (quinze por cento) da arrecadacdo dos impostos a que
se refere o art. 156 e dos recursos de que tratam o art. 158 e a alinea “b” do inciso I do
caput e 0 8 3°do art. 159, todos da Constituigdo Federal.

Verifica-se, portanto, que apesar da patente necessidade de aumento do de recursos para
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o financiamento do SUS, ndo houve alteragdo entre os termos da norma do art. 77 do ADCT e a
atual LC 141/2012 no que diz respeito a0 montante de recursos que Unido, Estados e Municipios
devem destinar as ac¢Oes e servicos de saude.

Resta aos usuarios do SUS aguardar pela proxima revisdo da LC 141/2012, seguindo a
norma do art. 198, §3° da CF/88° que dispde que a lei complementar devera ser revista pelo menos a
cada cinco anos, e pressionar os legisladores a aumentar o orgamento do SUS, dando efetividade ao
comando constitucional da integralidade do atendimento e da universalidade da cobertura. servigos
publicos de salde.

8. Art. 198, § 3° Lei complementar, que serd reavaliada pelo menos a cada cinco anos, estabelecera:

| - os percentuais de que trata o § 2°;

Il - os critérios de rateio dos recursos da Unido vinculados a satde destinados aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios, e dos Estados destinados a seus respectivos Municipios, objetivando a progressiva redugao das
disparidades regionais;

I11 - as normas de fiscalizacdo, avaliacdo e controle das despesas com salde nas esferas federal, estadual, distrital e
municipal;

IV - as normas de calculo do montante a ser aplicado pela Unido; CF/88.
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3. ATIVISMO JUDICIAL DO DIREITO A SAUDE

Segundo Luis Roberto Barroso®, o termo “ativismo judicial” surgiu nos Estados Unidos,
durante os anos em que a Suprema Corte foi presidida por Earl Warren, entre 1954 e 1969, quando
houve grande avango jurisprudencial em matérias referentes aos direitos fundamentais, sem
qualquer participacdo do Executivo ou Legislativo americano.

Dessa forma, o ativismo judicial refere-se a uma participacdo mais ampla e proativa do
Judiciario na concretizacdo das normas constitucionais, com maior interferéncia no espaco de
atuacéo dos poderes Legislativo e Executivo.

No Brasil, 0 nimero de processos demandando intervencdo judicial para garantir o
direito as prestacdes de salde cresceu vertiginosamente nos Ultimos anos, gerando grandes
discussdes sobre essa temética.

Os defensores da interferéncia judicial alegam que o Poder Pablico ndo oferece seus
servicos de maneira apropriada, deixando desamparados aqueles que tém direitos a essas prestacdes
na area da saude. Ressaltam também que o carater fundamental dos direitos sociais e sua
aplicabilidade imediata dao legitimidade ao Judiciario para ordenar o fornecimento imediato de
medicamentos e demais prestacGes de salde garantidas constitucionalmente, pois estdo relacionados
a questdo os direitos a saude, a vida e da dignidade da pessoa humana.

Ja os criticos do ativismo judicial apontam a quebra do principio da separacdo dos
poderes e que o direito a saude € norma programatica, que meramente aponta objetivos a serem
alcancados, mas que nao vinculam a Administracdo Publica. Ademais, citam o argumento da
“reserva do possivel”, segundo a qual a efetivagao dos direitos sociais depende da disponibilidade
econdmica do Estado. Nas acdes judicias que versam sobre direito a salde, os entes federativos
tendem a alegar ilegitimidade passiva, tentando combater a tese de solidariedade solidaria entre
eles.

Os argumentos apresentados no debate sobre intervencdo judicial nas politicas publicas

de salde serdo abordados a seguir.

3.1 Norma programatica x principio da dignidade humana

A época da promulgacio da Constituicdo Federal de 1988, o direito a saude era

considerado uma norma programatica. Assim, sua eficacia dependeria de uma acdo estatal, pois

1. BARROSO, Luis Roberto. Constituicdo, democracia e supremacia judicial: direito e politica no Brasil
Contemporaneo. In: FELLET, André Luiz Fernandes; PAULA, Daniel Giotti de; NOVELINO, Marcelo. As novas faces
do ativismo judicial. Salvador: Juspodivm, 2011, p. 232/233.
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determinaria um fim, um objetivo a ser perseguido pelas politicas publicas estatais®. Dessa forma
ndo haveria aplicabilidade imediata e eficacia plena, j& que normas programaticas apenas apontam
objetivos gerais a serem alcangados, sem estabelecer os meios para o alcance de seus objetivos.

Segundo classificacdo de Silva (2007, p. 82-83), adotada pelo Supremo Tribunal
Federal (STF), as normas constitucionais podem ser divididas em trés categorias: normas de
eficacia plena, de eficacia contida e de eficacia limitada. Na primeira categoria estariam incluidas
todas as normas que, desde a entrada em vigor da constituigdo, produzem ou tém a possibilidade de
produzir todos os seus efeitos essenciais, atingindo todos os objetivos visados pelo legislador
constituinte. O segundo grupo também estaria constituido de normas que incidem imediatamente e
produzem ou podem produzir todos os efeitos desejados, mas preveem meios ou conceitos que
permitem manter sua eficacia contida em certos limites, dada certas circunstancias. Ja as normas de
terceiro grupo sdo todas as que ndo produzem, com a simples entrada em vigor, todos o0s seus
efeitos essenciais, porque o legislador constituinte ndo estabeleceu sobre elas normatividade
suficiente, deixando essa atribuicdo ao legislador ordinario ou a outro 6rgédo do Estado.

Entretanto, a tese de que a norma constitucional do direito a salide estaria nessa terceira
categoria e seria meramente programatica, devendo aguardar regulamentacdo infraconstitucional,
permitiria ao Estado opor aos cidaddos que buscam o Judiciario, sua prépria omissdo como forma
de defesa, mantendo sua inércia em n&o efetivar direitos.

Entretanto, o entendimento do STF> em relacéo ao direito & satde atualmente é de que
ndo basta que o Estado meramente proclame o reconhecimento formal do direito, sendo essencial
que seja integralmente respeitado e plenamente garantido, especialmente naqueles casos em que
esse direito se qualifica como prerrogativa juridica de exigir do Estado a implementacdo de
prestacdes positivas impostas pelo proprio ordenamento constitucional.

A aplicabilidade do direito a saude também € defendida por Krell (2002, p.20):

As normas programaticas sobre direitos sociais que hoje encontramos nas grandes maiorias
dos textos constitucionais dos paises europeus e latino-americanos definem metas e
finalidades, as quais o legislador ordinario deve elevar a um nivel adequado de
concretizagdo. Essas “normas-programa” prescrevem a realizagdo, por parte do Estado, de
determinados fins e tarefas. Elas ndo representam meras recomendagBes ou preceitos
morais com eficacia ético-politica meramente diretiva, mas constituem Direito diretamente
aplicavel.

2. Segundo definicdo de Régis Fernandes de Oliveira: “As politicas publicas sdo providéncias para que os direitos se
realizem, para que as satisfagdes sejam atendidas, para que as determinacfes constitucionais e legais saiam do papel e
se transformem em utilidades aos governados.” OLIVEIRA, Régis Fernandes de. Curso de direito financeiro. S&o
Paulo: RT, 2006. p. 251.

3. "Consolidou-se a jurisprudéncia desta Corte no sentido de que, embora o art. 196 da Constituicdo de 1988 traga
norma de carater programético, 0 Municipio ndo pode furtar-se do dever de propiciar 0s meios necessarios ao gozo do
direito & satide por todos os cidadaos. Se uma pessoa necessita, para garantir o seu direito & salde, de tratamento médico
adequado, é dever solidario da Unido, do Estado e do Municipio providencia-lo." (Al 550.530-AgR, rel. min. Joaquim
Barbosa, julgamento em 26-6-2012, Segunda Turma, DJE de 16-8-2012).
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Ademais, a dignidade da pessoa humana é um fundamento da RepuUblica Federativa do
Brasil, como estabelece o art. 1°, inciso Il da CF, constituindo-se em vetor interpretativo da
Constituicdo, como aduz Sarlet (2004, p. 101):

O que se pretende demonstrar, neste contexto, € que o principio da dignidade da pessoa
humana assume posicdo de destaque, servindo como diretriz material para a identificagdo
de direitos implicitos (tanto de cunho defensivo como prestacional) e, de modo especial,
sediados em outras partes da Constitucional. Cuida-se, em verdade, de critério basilar, mas
ndo exclusivo, ja que em diversos casos outros referenciais podem ser utilizados (como, por
exemplo, o direito a vida e a salde na hip6tese do meio ambiente, ou mesmo a ampla
defesa e os recursos a ela inerentes, no caso da fundamentacdo das decisfes judiciais e
administrativas),

O principio da dignidade da pessoa humana, portanto, irradia-se por todo o
ordenamento juridico brasileiro e a interpretacdo de seus dispositivos deve se pautar pelo respeito a
esse direito fundamental.

Sarlet (2006, p. 145) também critica o desrespeito do poder publico pelo principio da
dignidade humana e alerta que quando néo se trata com a devida seriedade os direitos fundamentais,
ndo se leva a sério as necessidades vitais das pessoas merecedoras de respeito e consideracao.
Entendimento que exemplifica a importéncia da preservacdo da dignidade humana para o devido
respeito aos cidadaos.

3.2 Separacao dos poderes

No Brasil, a efetivacdo dos direitos fundamentais se concretiza por meio das politicas
publicas, podem ser definidas como um conjunto de acfes desencadeadas pelo Estado, com vistas

ao bem da coletividade, procurando garantir a protecdo de direitos sociais.

No ordenamento juridico brasileiro, através da separacdo dos poderes, ha fungdes
diferentes outorgadas aos poderes do Estado, desse modo, elenca o art. 2° da Constituicdo Federal
que: “Sao Poderes da Unido, independentes e harmdnicos entre si, o Legislativo, o Executivo ¢ o
Judiciario”. No ambito das politicas pablicas, com o intuito de se ter protegido interesses frente ao
Poder Puablico, ha uma proliferacdo de acdes judiciais pleiteando fornecimento de medicamentos
dos entes federativos. Assim, ha certa discussdo sobre até que ponto o Poder Judiciario pode intervir
nas politicas publicas, visto que essa tutela jurisdicional do direito a satde é acusada de intervir na
independéncia dos poderes Executivo e Legislativo, garantida pelo principio constitucional da
separacdo dos poderes.

Porém, € importante ressaltar que o principio da separacdo dos poderes foi transformado
ao longo do tempo, tornando-se mais flexivel, na medida em que as maiores exigéncias da acao
estatal no plano dos trés Poderes classicos fizeram com que a competéncia de cada um se alargasse,

passando o Executivo a editar normas juridicas dotadas de contetdo das leis formais, o Legislativo
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a contribuir para a atua¢do administrativa ao participar com maior énfase da elaboragéo de politicas
publicas e diretrizes orcamentérias, e o Judicidrio a exercer em maior extensdo a funcgdo
jurisdicional, tanto na tutela de novos direitos surgidos em decorréncia do maior destaque aos
direitos sociais nas relacdes juridicas, quanto no papel de protagonismo na interpretacdo da
Constituicao e do alargamento dos principios juridicos instituidos.

Em relacdo a atuacdo do Poder Judiciario em temas concernentes as politicas publicas
de salde, os entes federativos defendem n&o ser cabivel a interferéncia judicial por estar a matéria
sob competéncia do Poder Executivo, sob pena de desrespeito ao principio da separacdo dos
poderes e interferéncia no mérito administrativo, na afericdo de conveniéncia e oportunidade sobre
como executar o servico publico de satde. Portanto, seria atribuicdo exclusiva do Poder Publico
decidir como devam ser aplicados esses recursos.

Contudo, a Constituicdo Federal assegura de forma expressa a protecdo dos direitos
sociais, alem de, em seu art. 5°, inciso XXXV, prever a possibilidade de o cidad&o recorrer as vias
judiciais quando houver violacdo de direito: “A lei ndo excluira da aprecia¢do do poder judiciario
lesdo ou ameaca de lesdo a direito”. O desrespeito aos principios e garantias fundamentais
essenciais para a existéncia humana fundamentam a intervencéo judicial.

E assim que entende Freire Junior (2005, p. 44) ao estatuir que: “O juiz tem a missdo
constitucional de impedir acbes ou omissdes contrarias ao texto [constitucional], sem que com essa
atitude esteja violando a Constituigcdo”.

A atividade jurisdicional certamente deve procurar respeitar as fungdes executivas e
legislativas. Porém, diante de causas de relevancia e urgéncia, os cidaddos podem provocar o
Judiciario para tomar uma decisdo e garantir, por exemplo, a entrega de medicamentos.

Nesse sentido, destaca-se o trecho do voto do Ministro Celso de Mello, em julgamento
da ADPF 45/2004 (DJ 04/05/2004) no Supremo Tribunal Federal, que segue:

Tal incumbéncia, no entanto, embora em bases excepcionais, podera atribuir-se ao Poder
Judiciario, se e quando os Orgdos estatais competentes, por descumprirem 0s encargos
politico-juridicos que sobre eles incidem, vierem a comprometer, com tal comportamento, a
eficacia e a integralidade de direitos individuais e/ou coletivos impregnados de estatura
constitucional, ainda que derivados e clausulas revestidas de contetido programatico.”

Pacificando o entendimento de que cabe intervencédo do Judiciario diante da omisséo do
Estado.

3.3 Responsabilidade solidaria dos entes federativos

No Brasil, que adota o sistema federativo®, todos os entes (Unido, Estados-membros,

4. Disponivel em: <http://www.sbdp.org.br/arquivos/material/343_204%20ADPF%202045.pdf>. Acesso em: 10 out.
2014.

5. Art. 60, § 4°- Nao seré objeto de deliberacdo a proposta de emenda tendente a abolir: I- a forma federativa de Estado;
CF/88.


http://www.sbdp.org.br/arquivos/material/343_204%20ADPF%202045.pdf
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e Municipios), tém responsabilidade solidéria em relacdo ao direito a saide no pais.’ A
responsabilidade solidaria’ implica o reconhecimento de que cada um dos entes é responsével pela
totalidade da prestacdo de saude requerida.

A Constituicdo estabelece, ainda, a competéncia concorrente® dos entes federados para
legislar sobre o direito a salde. Desta forma, a Unido se obriga ao estabelecimento de normas

gerais, enquanto os Estados legislam de forma suplementar® e os Municipios legislam nas matérias

de interesse local®.

O ministro do STF Luiz Fux, no julgamento do RE 607.381-AgR, entende que 0
requerente de prestacdes de salde pode pleitear seu direito de quaisquer dos entes federativos:

O recebimento de medicamentos pelo Estado é direito fundamental, podendo o requerente
pleited-los de qualquer um dos entes federativos, desde que demonstrada sua necessidade e
a impossibilidade de custea-los com recursos préprios. Isso por que, uma vez satisfeitos tais
requisitos, o ente federativo deve se pautar no espirito de solidariedade para conferir
efetividade ao direito garantido pela Constituicdo, e ndo criar entraves juridicos para
postergar a devida prestagio jurisdicional.”**

Entretanto, o jurista Luis Roberto Barroso discorda:

Parametro: o ente federativo que deve figurar no polo passivo de acdo judicial é aquele
responsavel pela lista da qual consta o0 medicamento requerido. Como mencionado, apesar
das listas formuladas por cada ente da federacdo, o Judiciario vem entendendo possivel
responsabiliza-los solidariamente, considerando que se trata de competéncia comum. Esse
entendimento em nada contribui para organizar o ja& complicado sistema de reparticdo de
atribuicGes entre os entes federativos. Assim, tendo havido a decisdo politica de
determinado ente de incluir um medicamento em sua lista, parece certo que o polo passivo
de uma eventual demanda deve ser ocupado por esse ente. A l6gica do parametro é bastante
simples: através da elaboracgdo de listas, os entes da federacdo se autovinculam.

Nesse contexto, a demanda judicial em que se exige o fornecimento do medicamento ndo
precisa adentrar o terreno arido das decisdes politicas sobre quais medicamentos devem ser
fornecidos, em funcéo das circunstancias orcamentarias de cada ente politico. Também néo
havera necessidade de examinar o tema do financiamento integrado pelos diferentes niveis
federativos, discussdo a ser travada entre Unido, Estados e Municipios e ndo no ambito de
cada demanda entre cidaddo e Poder Publico. Basta, para a definicdo do polo passivo em
tais casoisza decisdo politica ja tomada por cada ente, no sentido de incluir o medicamento
em lista.

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

I1- cuidar da salde e assisténcia publica, da protecdo e garantia das pessoas portadoras de deficiéncia; CF/88

7. A solidariedade é instituto do Direito Civil e esta prevista no art. 265 do novo Caodigo Civil de 2002, em seu art. 265:
“a solidariedade ndo se presume; resulta da lei ou da vontade das partes, cabendo ao credor escolher qual dos
devedores deseja acionar”. Importante também a previsdo do art. 267 do mesmo Cddigo: “cada um dos credores
solidarios tem direito a exigir do devedor o cumprimento da prestacdo por inteiro”.

8. Art. 24. Compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar concorrentemente sobre: XII - previdéncia social,
protecdo e defesa da salde; CF/88.

9. Art. 24. Compete & Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar concorrentemente sobre:§ 2° - A competéncia da
Unido para legislar sobre normas gerais ndo exclui a competéncia suplementar dos Estados; CF/88

10. Art. 30. Compete aos Municipios: | - legislar sobre assuntos de interesse local; Il - suplementar a legislacéo federal e
a estadual no que couber; CF/88.

11. RE 607.381-AgR, Rel. Min. Luiz Fux, julgamento em 31/05/2011, Primeira Turma, DJE de 17/06/2011. Disponivel
em:<http://www.stf.jus.br/portal/processo/verProcessoPeca.asp?id=87975297 &tipoApp=.pdf>. Acesso em: 10 out.
2014.

12. BARROSO, Luis Roberto. Da falta de efetividade a judicializacdo excessiva: direito a satde, fornecimento gratuito
de medicamentos e parametros para a atuacdo judicial. 21/01/2008. Disponivel em:
<www.lrbarroso.com.br/pt/noticias/medicamentos.pdf>. Acesso em: 10 out. 2014.


http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC&docID=624235
http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC&docID=624235
http://www.stf.jus.br/portal/processo/verProcessoPeca.asp?id=87975297&tipoApp=.pdf
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A questdo é relevante porque o cidaddao tem a possibilidade de escolher os entes
federativos que pretende acionar para efetivacdo do direito a salde. A acdo judicial pode ser de
alcada da Justica Federal ou Estadual, dependendo do ente publico que praticou a leséo ao direito a
satde do requerente. De qualquer forma, quando se trata do fornecimento de medicamentos, o
requerente pode optar em promover a a¢ao na Justica Estadual, caso deseje receber os remédios do
Estado e/ou do Municipio, ou entdo na Justica Federal, em face de todas as esferas do Poder
Executivo, visto que o Sistema Unico de Salde (SUS) abrange todos os entes federativos. A
presenca da Unido Federal entre os requeridos da lide, por si s6 desloca a competéncia para o foro
federal.®

E comum que, ao serem acionados, os entes aleguem ilegitimidade passiva ad causam
ou mesmo os pedidos de chamamento ao processo dos demais entes federados. Porém, ja esta
consolidado pela jurisprudéncia, que todos os entes tém responsabilidade passiva e que ndo ha
obrigatoriedade de chamamento ao processo das demais esferas do poder publico.

Entendimento exemplificado no prosseguimento do voto do RE 607.381-AgR pelo
Ministro do STF Luiz Fux:

Ademais, o objetivo do chamamento ao processo é garantir ao devedor solidario o direito de
regresso caso seja perdedor da demanda; configura atalho processual para se exigir dos
demais co-devedores o pagamento de suas respectivas cotas da divida. Contudo, in casu,
ndo ha se falar em direito de regresso, pois, mesmo que a Unido integre o feito em
comunhdo com o Estado, caso saiam perdedores da demanda, o Estado de Santa
Catarina arcara sozinho com o énus do fornecimento do medicamento requerido, pois essa
foi a escolha da autora da acéo.

E pacifico o entendimento do STF sobre a legitimidade dos entes federados. Para o
Tribunal, tanto a Unido, quanto os Estados e Municipios séo legitimos para figurar no polo passivo
de acdo judicial que vise a garantia do direito a saude e que ha responsabilidade solidaria entre eles,
podendo ser condenados solidariamente a concessdo do tratamento ou farmaco necessario a garantia

desse direito.**

3.4 Reserva do possivel e limites da amplitude ao direito a saude

O direito a satde deixou de ser percebido como previsdo formal e mera convocacdo a
atuacdo do Legislativo e do Executivo, para desfrutar de aplicabilidade direta e imediata por juizes e
tribunais. Dessa forma, os pedidos de intervencdo do Poder Judiciario para obrigar a Administracao

Pablica a fornecer gratuitamente medicamentos, procura realizar a promessa constitucional de

13. Art. 109. Aos juizes federais compete processar e julgar:

§ 20 - As causas intentadas contra a Unido poderdo ser aforadas na se¢do judiciaria em que for domiciliado o autor,
naquela onde houver ocorrido o ato ou fato que deu origem & demanda ou onde esteja situada a coisa, ou, ainda, no
Distrito Federal; CF/88.

14. Entendimento evidenciado nas decisdes proferidas nos Agravos Regimentais em Recurso Extraordinério
715027/RS, 759915/RJ e 772150/RJ, bem como, no Recurso Extraordinario 753159/PE e 753514/RS.
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prestacdo universal do servico de saude.

No entanto, os entes demandados frequentemente declaram n&o possuir recursos
financeiros para arcar com esses custos. Alega-se que 0s recursos sdo insuficientes para suprir todas
as demandas por estes direitos, trazendo a tona o argumento da “reserva do possivel”. A expressiva
maioria dos argumentos contrarios ao reconhecimento de um direito subjetivo individual & saude
prende-se ao fato de que a efetivacdo desse direito implica a alocacdo de recursos materiais e
humanos, dependendo, por esta razdo, dos recursos disponiveis, e submetidos a uma “reserva do
possivel”.

Contudo, é inadmissivel condicionar a realizacdo e a concretizacdo do minimo
existencial a satde a disponibilidade financeira, ndo estando o direito a sadude vinculado a limitacao
de natureza orcamentaria.

A teoria da “reserva do possivel” teve origem na Alemanha em 1972, no julgamento do

9515

caso “numerus clausus” pelo Tribunal Constitucional Federal da Alemanha, que discutia a

limitacdo do nimero de vagas nas universidades publicas alemas, em demanda’® ajuizada por
estudantes que ndo haviam sido aceitos em universidades de medicina de Hamburgo e Munique em
razdo da politica de limitacdo de vagas em cursos superiores imposta pela Alemanha na época.

No processo, a Corte alema proferiu decisdo aplicando a teoria inovadora da “reserva do
possivel”, na qual o direito a prestacdo positiva, no caso o numero de vagas nas citadas
universidades, deveria estar dentro limite da razoabilidade, firmando posicionamento de que o
cidaddo sé poderia exigir aquilo que razoavelmente se pudesse esperar do Estado.

A utilizagdo da teoria da “reserva do possivel” no caso alemao relacionou-se a exigéncia
de prestacdes dentro do limite da razoabilidade, diferentemente do embasamento dado no Brasil,
que esta relacionado com a escassez de recursos.

Krell (2002, p.108-109) critica a importacdo da reserva do possivel pelo sistema

brasileiro, ressaltando a grande diferenca socioeconémica entre 0s paises:

Devemos nos lembrar que os integrantes do sistema juridico alemdo ndo desenvolveram
seus posicionamentos para com os direitos sociais num Estado de permanente crise social e
milhdes de cidadados socialmente excluidos. Na Alemanha — como nos paises centrais — ndo
h& um grande contingente de pessoas que ndo acham vagas nos hospitais mal equipados da
rede publica; ndo ha necessidade de organizar a producédo e distribui¢do da alimentacéo
béasica a milhdes de individuos para evitar sua subnutricdo ou morte; ndo ha altos niameros
de criancas e jovens fora da escola; ndo h& pessoas que ndo conseguem sobreviver
fisicamente com o montante pecuniério de assisténcia social que recebem, etc.

15. BVERFGE 33, 303, de 18/07/1972. MARTINS, Leonardo; SCHWABE, Jirgen (org.). Cinquenta anos de
Jurisprudéncia do Tribunal Constitucional Federal Alemdo. Montevidéu: Fundacdo Konrad Adenauer, 2005. p. 656-
667.

16. Conforme Fernando Manica (2007. p. 169), a pretenséo dos estudantes baseou-se no artigo 12 da Lei Fundamental
Alema, segundo o qual “todos os alemaes tém direito a escolher livremente sua profissdo, local de trabalho e seu centro
de formagdo”. MANICA, Fernando Borges. Teoria da Reserva do Possivel: Direitos Fundamentais a Prestacdes e a
Intervencdo do Poder Judicidrio na Implementacdo de Politicas Publicas Revista Brasileira de Direito Publico, Belo
Horizonte, ano 5, n. 18, p. 169-186, jul/set. 2007.
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Talvez nos paises mais desenvolvidos, em que o nivel de satisfacdo das necessidades
tenha sido pelo menos razoavelmente alcancado, poderia se falar em distribuicdo dos custos dos
direitos e de escassez como reparticdo do supérfluo. Mas, em paises subdesenvolvidos como o
Brasil e com grave historico de desigualdades sociais, torna-se perverso atribuir custos aos direitos
sociais, arguindo o principio da “reserva do possivel” e demais limitacdes a efetividade dos direitos
fundamentais.

Segundo os autores Sarlet e Figueiredo (2010, p.20-21) h4d uma dimenséo triplice do
principio da reserva do possivel, que ndo impede o Poder Judicidrio de buscar a efetivagdo dos
direitos sociais, mas que deve fazé-lo com cautela e responsabilidade, ciente da escassez de recursos
publicos:

1. A efetiva disponibilidade fatica dos recursos para efetivacao dos direitos fundamentais; 2.
A disponibilidade juridica dos recursos materiais e humanos, intimamente ligados a
distribuicdo das receitas e competéncias tributarias, orcamentarias, legislativas e
administrativas. 3. Problema da proporcionalidade da prestacdo, especialmente no tocante a
exigibilidade e da sua razoabilidade."

Ressalte-se também o uso indiscriminado do argumento da “reserva do possivel” pelos
entes federativos demandados em acdes judiciais para o fornecimento de medicamentos de alto
custo, que tratam da efetivacdo do direito constitucional a satde. Assevera Marmelstein (2008,
p.318):

Apesar de a reserva do possivel ser uma limitacdo l6gica a possibilidade de efetivacdo
judicial dos direitos socioecon6micos, o que se observa é uma banalizagdo no seu discurso
por parte do Poder Publico quando se defende em juizo, sem apresentar elementos
concretos a respeito da impossibilidade material de se cumprir a decisédo judicial.

Por isso, as alegacOes de negativa de efetivacdo de um direito econdmico, social e cultural
com base no argumento da reserva do possivel devem ser sempre analisadas com
desconfianga. N&o basta simplesmente alegar que ndo ha possibilidades financeiras de se
cumprir a ordem judicial; é preciso demonstra-la. [...]

Assim, 0 argumento da reserva do possivel somente deve ser acolhido se o Poder Publico
demonstrar suficientemente que a decisdo causara mais danos do que vantagens a
efetivagdo de direitos fundamentais. Vale enfatizar: o énus da prova de que n&o ha recursos
para realizar os direitos sociais é do Poder Plblico. E ele quem deve trazer para 0s autos os
elementos orcamentérios e financeiros capazes de justificar, eventualmente, a ndo-
efetivagdo do direito fundamental.*®

Some-se a critica de Rocha (2005, p.451) a respeito do uso indiscriminado da
argumentacdo da “reserva do possivel” para ilidir a efetivagdo das normas constitucionalmente
asseguradas:

Obrigatoriedade do Estado de comprovar a ndo existéncia dos recursos para todas as
medidas que seriam necessarias para 0 cumprimento das normas constitucionais
garantidoras dos direitos sociais, econdmicos e culturais, bem como de demostrar, que ndo
dependeu, injustamente, ou recursos existentes, ou ndao os desviou para outras medidas que
seriam secundérias — ainda que fossem publicas — em relacdo aquelas que seriam primarias

17. SARLET, Ingo Wolfgang; FIGUEIREDO, Mariana Filchtiner. Reserva do possivel, minimo existencial e direito &
salde: algumas aproximacdes.In:SARLET, Ingo Wolfgang; TIMM, Luciano Benetti. Direitos fundamentais:
orcamento e “reserva do possivel”.2010. p. 20-21.

18. MARMELSTEIN, George. Curso de Direitos Fundamentais. Ed. Atlas: Sdo Paulo, 2008. p.318.
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e impositivas para a concretizacéo dos direitos fundamentais.™

Canotilho (1998, p.448) leciona que hd uma imposicao constitucional para a efetivacéo
dos direitos socioecondmicos e culturais, ndo podendo ser reduzidos a um “apelo” ao legislador e
estar sujeitos aos recursos econdémicos disponiveis. Ainda defendendo a ndo vinculagdo dos direitos
sociais a “reserva do possivel”, Canotilho (1998, p. 477) traz o seguinte questionamento:

Quais sdo no fundo, os argumentos para reduzir os direitos sociais a uma garantia constitucional
platdnica? Em primeiro lugar, os custos dos direitos sociais. Os direitos de liberdade ndo custam,
em geral, muito dinheiro, podendo ser garantidos a todos os cidaddos sem se sobrecarregarem 0s
cofres publicos. Os direitos sociais, pelo contrario, pressupdem grandes disponibilidades
financeiras por parte do Estado. Por isso, rapidamente se aderiu a construcdo dogmatica da reserva
do possivel (Vorbehalt des Moglichen) para traduzir a idéia de que os direitos s6 podem existir se
existir dinheiro nos cofres publicos. Um direito social sob ‘reserva dos cofres cheios’ equivale, na
pratica, a nenhuma vinculacéo juridica.

O direito a salde corresponde um dever estatal previsto constitucionalmente. O Estado,
ao negar a protecédo pleiteada pelo cidaddo, omite-se em garantir o direito fundamental a sadde, e,
agindo assim, descumpre o seu dever constitucional e assume uma pratica vergonhosa de atentado a
dignidade humana e a vida. Logo, as decisdes judiciais que ordenam a Administracdo Pudblica a
fornecer medicamentos sdo totalmente balizadas pela Constituicdo Federal, ja que todo o
ordenamento juridico brasileiro tem que se guiar pelo respeito ao principio da dignidade da pessoa
humana.

A questdo orgamentaria como restricdo a efetivacdo do direito a saude choca-se com a
garantia constitucional de protecdo a vida e a dignidade humana. Assim, por mais que o Estado se
utilize do argumento da auséncia de recursos e da incompeténcia dos oOrgaos judiciarios para
decidirem sobre destinacdo de recursos publicos, hd que se ter presente que estd em jogo a
preservacdo do bem maior das pessoas, a vida.

O sistematico descaso com a saude publica no Brasil, além da ineficiéncia da maquina
estatal na efetivacdo de politicas publicas que assegurem o0 acesso a saude, legitimam o Poder
Judiciario a uma atuacdo cada vez mais presente no sentido de garantir os direitos basicos da
populacéo.

Barcellos (2002, p. 241) sustenta que:

se 0s meios financeiros ndo sdo ilimitados, os recursos disponiveis deverdo ser aplicados
prioritariamente no atendimento dos fins considerados essenciais pela Constituicdo, até que
eles sejam realizados". Esta adverténcia inclusive nem precisaria ser feita, uma vez que este
foi um dos compromissos firmado pelo Brasil (como foi o caso do Pacto Internacional de
direitos econémicos, sociais e culturais) onde os Estados obrigam-se a investirem o
méximo de recursos disponiveis na promogao dos direitos previstos em seus textos.”’

19. ROCHA, Carmen Lucia Antunes. O minimo existencial e o principio da reserva do possivel. Revista Latino-
Americana de Estudos Constitucionais, v.5, 2005.

20. BARCELLOS, Ana Paula de. A eficécia juridica dos principios constitucionais. Rio de Janeiro: Renovar, 2002.
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Ademais, ainda que admitido o argumento da escassez de recursos como argumento
apto a limitar a fruicdo dos direitos sociais, caberia ao Poder Publico, em ultima analise, a
comprovacdo da falta efetiva dos recursos indispensaveis a satisfacdo dos direitos a prestacdes, de
modo que a argumentagdo de que o Estado brasileiro ndo tem meios financeiros para arcar com as
demandas sociais, sem apresentar comprovacdo fatica para o caso concreto, deve ser vedada.

Em conclusdo, a “reserva do possivel” exige do Estado a demonstracdo da
impossibilidade de adimplir as prestacfes de salde, por absoluta limitacdo e inexisténcia de meios.
N&o é admissivel, portanto, a frustracdo do direito fundamental & saude mediante o automatico
argumento invocado pelos entes federativos de que ha inviabilidade econémica, especialmente
quando esses ndo cumprem exaustivamente com suas responsabilidades minimas de probidade e ha
ma aplicacdo dos recursos publicos. Da mesma forma, ndo ha justificativa para o descumprimento

de deveres estabelecidos hd mais de duas décadas pela Constituicao.

3.6 Audiéncia publica do STF sobre judicializacéo da saude

Diante do relevante interesse publico relativo a matéria e do aumento dos pedidos para
intervencado judicial nas questdes de saude, foi convocada pelo entdo presidente da Corte, Ministro
Gilmar Mendes, a Audiéncia Publica n° 4 do STF. A audiéncia ocorreu nos dias 27, 28 e 29 de abril
e 4, 6, 7 de maio de 2009 e tinha como objetivo discutir temas como os desafios do Poder Judiciario
em relagdo ao acesso as prestacdes de saude no Brasil, responsabilidade dos entes da federacéo e
financiamento do SUS e politicas publicas de satde.

O STF vem adotando esse novo instituto juridico, como metodologia de oitiva da
sociedade para angariar subsidios para suas decisdes em temas considerados de repercusséo geral e
de relevante interesse publico.

A Audiéncia Publica da Saude foi realizada segundo os ditames do art.13, inciso XVII
do Regimento Interno do STF2 que trata dos procedimentos convocatérios e realizacdo de
audiéncias publicas naquele tribunal.

Em decorréncia dessa audiéncia pabica, o0 Conselho Nacional de Justica (CNJ) editou a
Resolucdo n. 31/2010, de 30 de mar¢o de 2010, recomendando aos Tribunais que dotassem seus
magistrados de equipe técnica para a apreciacao de ddvidas em concessdo de liminares nas acdes de
salde. Essa equipe avaliaria diversas situacGes existentes no caso concreto, como verificar se o
medicamento tem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), se ha genérico a

disposicdo na rede ou se ha tratamento alternativo.

21. Disponivel em:<http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/legislacaoRegimentolnterno/anexo/RISTF_Junho_2014 versao_
eletronica.pdf>. Acesso em: 10 out. 2014.
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Os dados coletados na Audiéncia Publica serviram de base para 0s argumentos
apresentados no Agravo Regimental na Suspencdo de Tutela Antecipada n. 175%, quando foram
estabelecidos parametros para a agdo judicial na situagdo concreta referente ao direito a saude.

Entre os novos parametros judiciais estabelecidos estad o entendimento de que deve ser
considerada a existéncia, ou ndo, de politica estatal que abranja a prestacdo de salde pleiteada pela
parte, pois ao deferir uma prestacdo de saude incluida entre as politicas sociais e econdmicas
formuladas pelo SUS, o Judiciario ndo estaria criando politica publica, mas apenas determinando o
seu cumprimento. Além disso, caso a prestacdo de saude pleiteada ndo estivesse entre as politicas
do SUS, seria imprescindivel distinguir se a ndo prestacdo decorre de uma omissdo legislativa ou
administrativa, de uma decisdo administrativa de ndo fornecé-la ou de uma vedacdo legal a sua
dispensacdo. Também foi observada a necessidade de registro do medicamento na ANVISA e de
ser privilegiado o tratamento fornecido pelo SUS em detrimento de opcéo diversa escolhida pelo
paciente, se ndo for comprovada a ineficacia ou a impropriedade da politica de satde existente.

Entretanto, ndo esta afastada a possibilidade de o Poder Judiciario decidir que medida
diferente da custeada pelo SUS deve ser fornecida a determinada pessoa que, por razdes especificas
do seu organismo, comprove que o tratamento fornecido ndo é eficaz no seu caso. Esse
entendimento decorre da necessidade de revisdo periddica dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do SUS existentes e da necessidade de elaboragdo de novos protocolos,

permitindo sua contestacdo judicial.

22. Disponivel em: http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC&docID=610255>. Acesso em: 10 out.
2014.


http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC&docID=610255
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4. MEDICAMENTO DE ALTO CUSTO NO CEARA

O art. 196 da Constituicdo Federal, que assegura que a saude é um direito de todos, é
considerado como uma norma de eficacia plena, por versar sobre direito fundamental. Assim,
quando os cidaddos ndo tém suas necessidades médicas satisfeitas pelos servigos de saude estatais,
buscam 0 acesso aos medicamentos necessarios a seus tratamentos de salude através de acdes
judiciais, 0 que aumentou a demanda de tal maneira a gerar discussdes entre académicos e nas
diversas instancias do Poder Judiciério sobre a extensdo do direito a salde.

O Supremo Tribunal Federal tem entendimento consolidado?! reconhecendo a existéncia
de responsabilidade da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, inclusive
solidariamente, quanto a efetivacéo do direito a salde.

A problemética da dispensacdo de medicamentos de alto custo gera grande aumento da
demanda judicial para o fornecimento desses medicamentos também no Judiciario cearense.

O entendimento dos tribunais superiores sobre a matéria encontra ressonancia nas
decisdes proferidas pelos juizes das varas cearenses, que costumam dar decisbes favoraveis a
efetivacdo das politicas publicas de saude, obrigando os gestores do SUS a fornecer os
medicamentos pleiteados. As especificidades do fornecimento de medicamentos de alto custo no

Ceara serao tratadas no presente capitulo.
4.1 Definicéo

A Lei 5.991/73, que dispde sobre o controle sanitario do comercio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, conceitua em seu art. 4°, inciso |1l medicamento
como “produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica,

curativa, paliativa ou para fins de diagndstico”. Essa definicdo ¢ a mesma utilizada até hoje pela

ANVISA:?

1. AGRAVO REGIMENTAL NO RECURSO EXTRAORDINARIO COM AGRAVO. CONSTITUCIONAL. DIREITO
A SAUDE. DEVER DO ESTADO. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. OBRIGAGAO SOLIDARIA DOS
ENTES DA FEDERAGCAO. AGRAVO A QUE SE NEGA PROVIMENTO. NAO GUARDA IDENTIDADE COM O
RE 566.471-RG/RN. | — A jurisprudéncia desta Corte firmou-se no sentido de que é solidaria a obrigacdo dos entes da
Federacdo em promover os atos indispenséveis a concretizacdo do direito & sadde, tais como, na hipdtese em analise, 0
fornecimento de medicamento ao paciente. Desse modo, o usuario dos servigos de saude, no caso, possui direito de
exigir de um, de alguns ou de todos os entes estatais o cumprimento da referida obrigacdo. Precedentes. Il — Néo
prospera o pedido de sobrestamento destes autos para aguardar o julgamento do RE 566.471-RG/RN. Isso porque, no
referido apelo extremo, com repercussao geral reconhecida, serd julgada questdo referente & obrigatoriedade de o Poder
Publico fornecer medicamento de alto custo, ao passo que nestes autos, nos termos em que a controvérsia foi dirimida
pela instancia a quo, ndo se decidiu sobre fornecimento de medicamento de alto custo. 11l - Agravo regimental a que se
nega provimento. (STF - ARE: 812631 PE , Relator: Min. RICARDO LEWANDOWSKI, Data de Julgamento:
25/06/2014,  Segunda  Turma, Data de Publicacdo:  13/08/2014, DJE-155).  Disponivel  em:
<http://stf.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/25232475/agreg-no-recurso-extraordinario-com-agravo-are-812631-pe-stf>.
Acesso em: 10 out. 2014.

2. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/conceito.htm>. Acesso em: 10 out. 2014.
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Quanto aos medicamentos de dispensacdo em carater excepcional ou medicamentos de
alto custo, a Portaria n° 3.916/MS/GM3, que estabeleceu a Politica Nacional de Medicamentos,
define-0s como aqueles “utilizados em doengas raras, geralmente de custo elevado, cuja
dispensacéo atende a casos especificos”.

Os medicamentos de alto custo sé&o utilizados no tratamento de doencas crénicas e raras,
como os diversos tipos de carcinomas. No Ceard, boa parte dos processos judiciais refere-se a
medicamentos para tratamento oncolégico como, por exemplo, o trastuzumabe®, para cancer de
mama, rituximab® para Linfoma ndo-Hodgkin, bortezomibe® para Mieloma Muiltiplo e sorafenibe’

para cancer hepatico, doencas graves que necessitam de tratamento urgente.

4.2 Organizagdo da estrutura de saude

No Ceard, o Sistema Unico de Sadde é gerido pela Secretaria de Sadde do Estado do
Ceard (SESA-CE). Em relagdo a assisténcia farmacéutica®, foi criada através do Decreto n.
28.659/07, a Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica (COASF), que passou a ser 0 6rgéo da
SESA-CE responsavel pela execucdo programatica, composta pelos seguintes nicleos: Nucleo de
Medicamentos de Caréater Excepcional (NUMEX), Nucleo de Fitoterapicos (NUFITO) e Nucleo de
Medicamentos Essenciais e Estratégicos (NUMES).

O NUMEX, nucleo responsavel pelo tipo de medicamento tratado nesse capitulo, tem
como atribuicdo selecionar, programar, adquirir, armazenar e distribuir os medicamentos do
Componente de Dispensacdo em Carater Excepcional (CMDE), caracterizado como uma estratégia
da politica de assisténcia farmacéutica, que tem como objetivo disponibilizar medicamentos no
ambito do SUS de acordo com os critérios estabelecidos na Portaria n. 2577/2006° do Ministério da
Satde. O NUMEX rege-se no ambito nacional pela Portaria n. 1554/2013" do Ministério da Satde,

3. Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1998/prt3916 30 10 1998.html>. Disponivel em:
<http://jfce,jus.br>. Acesso em: 10 out. 2014.

4. Processos n. 0800761-49.2012.4.05.8100/ 32 VF e 0802921-13.2013.4.05.8100/ 52 VVF. Disponivel em:
<http://jfce,jus.br>. Acesso em: 10 out. 2014.

5. Processos n. 0521902-66.2013.4.05.8100/ 13% VF e 0802670-92.2013.4.05.8100/ 102 VF. Disponivel em:
<http://jfce,jus.br>. Acesso em: 10 out. 2014.

6. Processos n. 0801876-71.2013.4.05.8100/ 72 VF e 0802391-09.2013.4.05.8100/ 42 VF. Disponivel em:
<http://jfce,jus.br>. Acesso em: 10 out. 2014.

7. Processos n. 0802985-23.2013.4.05.8100/ 10? VF e 0801871-49.2013.4.05.8100/ 102 VF. Disponivel em:
<http://jfce,jus.br>. Acesso em: 10 out. 2014.

8. De acordo com a Resolucdo n° 338/2004 — CNS , a assisténcia Farmacéutica refere-se ao “conjunto de a¢des voltadas
a promocao, protecdo e recuperacdo da saude, tanto individual como coletiva, tendo o medicamento como insumo
essencial e visando o acesso e 0 seu uso racional. Este conjunto envolve pesquisa, desenvolvimento e producdo de
medicamentos e insumos, bem como a sua selecdo, programacdo e avaliacdo de sua utilizacdo, na perspectiva da
obtenc¢do de resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da populagao”.

9. Disponivel em: <http://dtr2001.saude.gov.br/sas/PORTARIAS/Port2006/GM/GM-2577.htm>. Acesso em: 10 out.
2014.

10. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554 30 _07_2013.html>. Acesso em: 10
out. 2014.
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que dispde sobre as regras de financiamento e execucdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS, e, no ambito estadual, pela Portaria n. 968/2009*" da
SESA-CE, que dispde sobre a normatizacdo da distribuicdo e dispensacdo os Medicamentos que
fazem parte do Componente de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional no ambito do SUS-
Ceard e fixa critérios para cadastramento de Unidades Dispensadoras de Medicamentos
Excepcionais.

Os medicamentos que compdem o CMDE sdo definidos para o tratamento de doengas

que se encaixem nos seguintes critérios:

1.1. doengarara ou de baixa prevaléncia, com indicacédo de uso de medicamento de alto valor
unitario ou que, em caso de uso cronico ou prolongado, seja um tratamento de custo elevado; e
1.2. doenga prevalente, com uso de medicamento de alto custo unitario ou que, em caso de uso
cronico ou prolongado, seja um tratamento de custo elevado desde que:

1.2.1. haja tratamento previsto para o agravo no nivel da atengao bésica, ao qual o paciente
apresentou necessariamente intolerancia, refratariedade ou evolugéo para quadro clinico de
maior gravidade, ou

1.2.2. o diagnéstico ou estabelecimento de conduta terapéutica para o agravo estejam inseridos
na ateng&o especializada.*?

Segundo Schwartz (2004, p. 106), compete a Unido, por intermédio do Ministério da
Salde, efetuar os repasses de recursos destinados a aquisicdo dos medicamentos excepcionais. Aos
Estados compete uma contrapartida de recursos financeiros para aquisicdo, selecdo e programacéo
dos medicamentos, além da dispensagdo aos usuarios do SUS que deles vierem a necessitar.

Esses repasses ocorrem por meio de transferéncias “fundo a fundo”, realizadas pelo
Fundo Nacional de Saude (FNS) diretamente aos Estados, Distrito Federal e Municipios, ou pelo
Fundo Estadual de Satude aos Municipios, de forma regular e automatica, propiciando aos gestores
0s recursos pactuados, no devido tempo, para programacéo de acdes e servicos de saude.

Além disso, cada esfera governamental deve assegurar o financiamento regular ao
respectivo fundo de saude, nos percentuais previstos pela Emenda Constitucional n. 29/2000.

A Politica Nacional de Medicamentos™, em seu item 5.3, prevé as responsabilidades do

gestor estadual:

a) coordenar o processo de articulagdo intersetorial no seu ambito, tendo em
a implementacdo desta Politica;

b) promover a formulagéo da politica estadual de medicamentos;

c) prestar cooperacdo técnica e financeira aos municipios no desenvolvimento das suas
atividades e ac0es relativas a assisténcia farmacéutica;

d) coordenar e executar a assisténcia farmacéutica no seu ambito;

e) apoiar a organizagdo de consdrcios intermunicipais de salde destinados & prestacdo da
assisténcia farmacéutica ou estimular a inclusdo desse tipo de assisténcia como objeto de
consorcios de salde;

11. Disponivel em: <http://www.jusbrasil.com.br/diarios/5315439/pg-58-caderno-unico-diario-oficial-do-estado-do-
ceara-doece-de-02-04-2009>. Acesso em: 10 out. 2014,

12. Disponivel em: <http://www.saude.ce.gov.br/index.php/rede-de-servicos/assistencia-farmaceutica>. Acesso em: 10
out. 2014.

13. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1998/prt3916_30_10_1998.html>. Acesso em: 10
out. 2014.


http://www.saude.ce.gov.br/index.php/rede-de-servicos/assistencia-farmaceutica
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1998/prt3916_30_10_1998.html
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f) promover o uso racional de medicamentos junto a populagdo, aos prescritores e aos
dispensadores;

g) assegurar a adequada dispensacdo dos medicamentos, promovendo o treinamento dos
recursos humanos e a aplicacdo das normas pertinentes;

h) participar da promocdo de pesquisas na area farmacéutica, em especial aquelas
consideradas estratégicas para a capacitacdo e o desenvolvimento tecnoldgico, bem como
do incentivo a revisao das tecnologias de formulagdo farmacéuticas;

i) investir no desenvolvimento de recursos humanos para a gestdo da assisténcia
farmacéutica;

j) coordenar e monitorar o componente estadual de sistemas nacionais bésicos para a
Politica de Medicamentos, de que sdo exemplos o de Vigilancia Sanitéria, o de Vigilancia
Epidemioldgica e o de Rede de Laboratérios de Sadde Publica;

k) implementar as a¢Bes de vigilancia sanitaria sob a sua responsabilidade;

I) definir a relago estadual de medicamentos, com base na RENAME, e em conformidade
com o perfil epidemiolégico do estado;

m) definir elenco de medicamentos que serdo adquiridos diretamente pelo estado, inclusive
os de dispensacdo em carater excepcional, tendo por base critérios técnicos e
administrativos referidos no Capitulo 3, "Diretrizes" , topico 3.3. deste documento e
destinando orcamento adequado a sua aquisicao;

n) utilizar, prioritariamente, a capacidade instalada dos laboratérios oficiais para o
suprimento das necessidades de medicamentos do estado;

0) investir em infra-estrutura das centrais farmacéuticas, visando garantir a qualidade dos
produtos até a sua distribuicdo;

p) receber, armazenar e distribuir adequadamente os medicamentos sob sua guarda;

g) orientar e assessorar 0s municipios em seus processos de aquisicdo de medicamentos
essenciais, contribuindo para que esta aquisicdo esteja consoante a realidade
epidemiolégica e para que seja assegurado o abastecimento de forma oportuna, regular e
com menor custo;

r) coordenar o processo de aquisicdo de medicamentos pelos municipios, visando assegurar
o0 contido no item anterior e, prioritariamente, que seja utilizada a capacidade instalada dos
laboratérios oficiais.

Uma das diretrizes da PNM ¢é a Reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica, de modo que
0 modelo adotado ndo se restrinja apenas a aquisicao e a distribuicdo de medicamentos. Conforme
estabelecido na PNM, no item 3.3: “as ac¢des incluidas nesse campo da assisténcia farmacéutica
terdo por objetivo implementar, no ambito das trés esferas do SUS, todas as atividades relacionadas
a promog¢ao do acesso da populagao aos medicamentos e seu uso racional”.

Assim, o processo de descentralizacdo em curso contemplaria a padronizacdo dos
produtos, o planejamento adequado e a redefinicdo das atribui¢es dos trés entes federativos, que
devem assegurar 0 acesso da populacdo a esses produtos através de aquisicdo e distribuicdo de
medicamentos implementada com a cooperacao técnica e financeira intergestores. Essa cooperacao
envolve tanto a aquisicdo direta e a transferéncia de recursos, quanto orientacdo e assessoramento
nos processos de aquisicao.

De acordo com o Relatério de Acompanhamento da Execucéo Orcamentaria da SESA™,
0 orcamento de recursos para aplicacdo na saude no ano de 2014 é de R$ 3.078.961.507,00 (trés
bilhdes, setenta e oito milhdes, novecentos e sessenta e um mil, quinhentos e sete reais), dos quais

73,3% sdo provenientes da esfera estadual, 25,5% de recursos federais e 1,2% de empréstimos.

14. Disponivel em: <http://mww.saude.ce.gov.br/index.php/downloads/category/39-economia-da-saude->. Acesso em:
10 out. 2014.
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Entre os meses de janeiro a julho de 2014, foram gastos R$ 42.679.376,00 (quarenta e
dois milhGes, seiscentos e setenta e nove mil reais, trezentos e setenta e seis reais) em
medicamentos ndo contemplados nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da
Saude, sendo o restante do orcamento para satde utilizado nas a¢Ges e servigos de salde previstos
pelo gestor estadual, como manutencdo das unidades hospitalares, gastos com pessoal e encargos
sociais, agdes de vigilancia das doengas transmissiveis e eventos de capacitacao

De acordo com o Portal Transparéncia®®, do Governo Federal, o repasse realizado ao
Estado do Ceara até o més de setembro de 2014 para o Programa de Aquisicdo de Medicamentos
Excepcionais foi de R$ 16.046.621,79 (dezesseis milhdes, quarenta e seis mil, seiscentos e vinte e
um reais e setenta e nove centavos). Em 2013, o valor transferido foi de R$ 26.478.830,01 (vinte e
seis milhdes, quatrocentos e setenta e oito mil, oitocentos e trinta reais e um centavo).

Esses valores, em parte, foram utilizados na compra de medicamentos de alto custo
obtidos através de acdo judicial. O entendimento jurisprudencial cearense na concessdo desses

medicamentos sera mostrado a seguir.

4.3 Jurisprudéncia

O Judiciario cearense vem se mostrando sensivel aos pleitos que almejam o
fornecimento de medicamentos de dispensacdo excepcional ou de alto custo. As decisdes respeitam
0s critérios adotados pelo STF apds a audiéncia publica sobre judicializa¢do da satde em 2009.

A decisao™® do Tribunal de Justica colacionada abaixo resume o entendimento

frequentemente adotado nas instancias judiciais do estado do Ceara:

MANDADO DE SEGURANGCA CONSTITUCIONAL. DIREITO FUNDAMENTAL A
SAUDE. MEDICAGAO. CANCER. FORNECIMENTO. RESPONSABILIDADE.
ESTADO (GENERO). RESERVA DO POSSIVEL. INVOCAGAO. IMPOSSIBILIDADE.
1. A jurisprudéncia nacional, na esteira de orientacdo expressa da Corte Suprema,
reconheceu como solidaria e linear a responsabilidade de todos os entes estatais para com a
assisténcia a salde, uma vez compreendido que cada ente federativo possui parcela de
responsabilidade autébnoma (arts. 23, 1l e 198, | da CF/88) sobre o sistema constitucional de
protecdo a saude. 2. A prova pré-constituida realizada pela impetrante é mais do que
suficiente para assegurar o grave mal que lhe acomete, a sua urgente necessidade da
medicacdo especifica e a sua evidente hipossuficiéncia. Detalhado Relatério Médico,
baseado em literatura especifica e na pratica internacional. Exames complementares. 3.
Paciente que necessita com urgéncia de medicamento especifico para combater cancer de
alto risco, compete ao Estado do Ceara fornecé-lo, pois a interpretagdo do Supremo
Tribunal Federal acerca do Direito Fundamental & Salde ndo admite escusas diante de
quadro onde o proprio Direito Fundamental a Vida estd em questdo. 4.LimitacGes
financeiras do Estado. Mera alegagdo. "A clausula da ““reserva do possivel;;, ressalvada a
ocorréncia de justo motivo objetivamente aferivel, ndo pode ser invocada, pelo Estado, com
a finalidade de exonerar-se do cumprimento de suas obrigacBes constitucionais,
notadamente quando, dessa conduta governamental negativa, puder resultar nulificagdo ou,

15. Disponivel em: <http://aplicacao.saude.gov.br/portaltransparencia/index.jsf>. Acesso em: 10 out. 2014.
16. Disponivel em: http://tj-ce.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/3615066/mandado-de-seguranca-ms-53136/inteiro-teor-
10866946>. Acesso em: 10 out. 2014.
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até mesmo, aniquilacdo de direitos constitucionais impregnados de um sentido de essencial
fundamentalidade” (Ministro Celso de Mello - Informativo/STF n° 345/2004). Seguranga
concedida. (MS 2008002353136 CE , TJ-CE, Relator: Des. JOSE ARISIO LOPES DA
COSTA, TRIBUNAL PLENO).

Na primeira instancia, como exemplificado na decisdo da juiza Karla de Almeida
Miranda Maia da 7% Vara Federal da Secdo Judiciaria do Ceard no processo n. 0802335-
73.2013.4.05.8100" a seguir, onde sdo abordados argumentos apresentados pelos réus, como
ilegitimidade passiva, responsabilidade solidaria e auséncia de previsdo do medicamento pleiteado
nas listas de disponibilizagdo do SUS:

Inicialmente, rejeito a preliminar de ilegitimidade do Estado do Ceara e do Municipio de
Fortaleza. Ora, é patente a legitimidade de tais entes, porquanto o funcionamento do
Sistema Unico de Salde - SUS é de responsabilidade da Uni&o, Estados-membros e
Municipios, razdo pela qual qualquer destes entes pode ser acionado, a fim de
garantir o acesso a medicacdo para pessoas carentes. Nesse sentido é o entendimento do
eg. STJ, no RESP - 854316/RS, Segunda Turma, Decisdo: 05.09.2006., Rel. Min. Eliana
Calmon.

Superada a preliminar arguida pelo Estado do Ceara e pelo Municipio de Fortaleza, passo,
pois, ao exame do mérito propriamente dito.

O direito puablico subjetivo a salde constitui uma prerrogativa juridica indisponivel
assegurada, de forma assaz contundente, pela Constituicdo Federal, em seu art.
196, in verbis:

"Art. 196 - A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doencga e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as acOes e servicos para sua promocdo, protecdo e
recuperacdo."

A saude é, pois, um direito de todos e dever do estado lato sensu, que detém a obrigacdo de
fornecer condicBes de seu pleno exercicio, assegurado e disciplinado constitucionalmente,
estando os entes federativos, solidariamente, obrigados a fornecer os medicamentos
necessarios aqueles que ndo possuem condicdes financeiras de adquiri-los,
independente de protocolos e entraves burocraticos restritivos de direito, sob pena
burla ao principio da dignidade da pessoa humana. Na oportunidade, ressalto os
principios e diretrizes do Sistema Unico de Salde, constantes no art. 7°, | e I, da Lei n°
8.080/90, ipsis litteris:

"Art. 7° - As ac¢Bes e servigos publicos de saude e os servigos privados contratados ou
conveniados que integram o Sistema Unico de Sadde (SUS) sdo desenvolvidos de acordo
com as diretrizes previstas no art. 198 da Constituicdo Federal, obedecendo ainda aos
seguintes principios:

I- universalidade de acesso aos servicos de satde em todos os niveis de assisténcia;

Il - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e continuo das aces e
Servigos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos
os niveis de complexidade do sistema."

Nessa linha de intelecgdo, segue jurisprudéncia remansosa de nossas Cortes de Justica:
AGRAVO REGIMENTAL NO AGRAVO DE INSTRUMENTO - FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS A PACIENTE HIPOSSUFICIENTE - OBRIGACAO DO ESTADO -
Paciente carente de recursos indispensaveis a aquisicdo dos medicamentos de que necessita.
Obrigacdo do Estado em fornecé-los. Precedentes. Agravo regimental a que se nega
provimento. (STF - Al-AgR 642697 - RS - 22 T. - Rel. Min. Eros Grau - DJU 29.06.2007)
CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO - AGRAVO DE INSTRUMENTO -
SISTEMA UNICO DE SAUDE - FORNECIMENTO GRATUITO DE MEDICAMENTO -
PACIENTE DESPROVIDA DE RECURSOS FINANCEIROS, QUE CONVALESCE DE
UM TRANSPLANTE DE RIM - DIREITO A VIDA E A SAUDE, GARANTIDOS
CONSTITUCIONALMENTE. INQUESTIONAVEL DEVER DO ESTADO -
PRECEDENTES DO STJ - AGRAVO IMPROVIDO - 1. A Agravada busca na acao
principal a condenacdo da entidade publica, ora Agravante, ao fornecimento gratuito de

17. Disponivel em: <https://pje.jfce.jus.br/pje/ConsultaPublica/DetalheProcessoConsultaPublica/ listView.seam?
signedldProcessoTrf=d152e78c663f50b88ch33c12362ee6ff#>. Acesso em: 10 out. 2014,
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medicamentos, em virtude de haver se submetido a um transplante de rim. 2. A Uni&o é
parte legitima para figurar no pdélo passivo nas demandas cuja pretensdo é o
fornecimento de medicamentos imprescindiveis a salde de pessoa carente. 3. O
Sistema Unico de Saude-SUS visa a integralidade da assisténcia a satde, seja individual ou
coletiva, devendo atender aos que dela necessitem em qualquer grau de complexidade, de
modo que, restando comprovado o acometimento do individuo ou de um grupo por
determinada moléstia, necessitando de determinado medicamento para debela-la, este deve
ser fornecido, de modo a atender ao principio maior, que é a garantia a vida digna.
Precedentes do STJ. 4. Configurada a necessidade do recorrente de ver atendida a sua
pretensdo posto legitima e constitucionalmente garantida, uma vez assegurado o direito a
salde e, em Ultima instancia, a vida. A salde, como de sabenca, é direito de todos e dever
do Estado. 5. A Carta Magna de 1988 erige a saide como um direito de todos e dever do
Estado (art. 196). Dai, a seguinte conclus&o: E obrigacdo do Estado, no sentido genérico
(Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios), assegurar as pessoas desprovidas de
recursos financeiros 0 acesso a medicacdo necessaria para a cura de suas mazelas, em
especial, as mais graves. 6. Agravo de Instrumento conhecido mas improvido. Agravo
Regimental prejudicado. (TRF 52 R. - AGTR 2005.05.00.000003-6 - 12 T. - PB - Rel. Des.
Fed. Ubaldo Ataide - DJU 15.12.2005 - p. 592)

Constitucional e Administrativo. Paciente portadora de diabetes mellitus e do virus HIV.
Fornecimento gratuito de medicamento especial. Direito & vida e a salde. Art. 196 da
CF/88. Dever do estado. O uso das Insulinas Levemir e Humalog é essencial para o
controle da enfermidade. Agravo de instrumento provido. (PROCESSO:
00023968520114050000, AG113383/PE, DESEMBARGADOR FEDERAL LAZARO
GUIMARAES, Quarta Turma, JULGAMENTO: 26/04/2011, PUBLICACAO: DJE
05/05/2011 - P4gina 643)

Bem se V&, pois, que a pretensdo do autor esta amparada na Lei Maior, a qual Ihe assegura o
direito a satde como direito fundamental, razdo pela qual ndo pode o Estado furtar-se ao
fornecimento do tratamento de que a promovente necessita.

Em face do exposto, confirmando a antecipacdo de tutela anteriormente deferida, JULGO
PROCEDENTE o pedido formulado na inicial, condenando 0 ESTADO DO CEARA a
prestar assisténcia farmacéutica ao promovente, com o fornecimento do medicamento
Mabthera® (rituximabe), na dosagem de 640 mg, a cada 28 dias, durante oito ciclos.
Condeno, ainda, a UNIAO ao ressarcimento das despesas pela aquisicdo do tratamento
medicamentoso supramencionado, nos termos subitem 3.1, alinea "d", da Portaria n® 399,
de 22 de fevereiro de 2006, do Ministério da Salde, independentemente desta medicacao
constar em lista de medicamentos de dispensacdo excepcional (alto custo) daquele
Ministério. Condeno os promovidos em honorérios advocaticios, os quais arbitro em R$
3.000,00, pro rata. Duplo grau obrigatorio. Publique-se. Registre-se. Intimem-se.

Fortaleza, 27 de fevereiro de 2014. (grifo nosso)

Verifica-se que nenhum dos argumentos levantados pelos réus é capaz de obstar o
reconhecimento do direito ao recebimento do farmaco pleiteado na acdo, comprovando que quando
se tratam de processos buscando a efetivacdo do direito a saide, o Judiciario cearense esta pronto a
atender as necessidades dos requerentes.

Interessante também destacar o processo n. 0801870-64.2013.4.05.8100%%, da 10% Vara
Federal da Secdo Judiciaria do Ceara, no qual o autor era portador de “linfoma de Hodgkin
Esclerose Nodular" (CID C81.1) desde fevereiro de 2009 e havia iniciado o tratamento com
protocolo de quimioterapia padrdo, que resultou na remissdo da doenca até agosto de 2011. Apds

essa data, entretanto, a doenca reapareceu, sendo-lhe prescrita terapia de resgate e realizado

18. Disponivel em:
<https://pje.jfce.jus.br/pje/ConsultaPublica/DetalheProcessoConsultaPublica/listView.seam?signedldProcesso Trf=2198f
7a6f76812ecealch2f7eaf749fd#>. Acesso em: 10 out. 2014,
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transplante autdlogo de células tronco hematopoiéticas. Todavia, menos de 100 (cem) dias apds o
tratamento, o autor apresentou recaida precoce da doenga. Diante do quadro da doenca
extremamente refrataria as abordagens terapéuticas disponibilizadas pelo SUS, pleiteou a concessao
de tutela antecipada para fornecimento do farmaco Brentuximab Vaditin (ADCETRIS®), pois a
referida medicagfo, ndo se encontrava disponivel pelo Sistema Unico de Salde, apesar de seus
importantes indices de resposta produzir o bloqueio no avanco da doenga.

O medicamento em questdo ndo possuia registro na ANVISA, mas ja tinha sido
aprovado pelo FDA (Food and Drug Administration), o6rgdo regulador de medicamentos dos
Estados Unidos da América. Como o medicamento ndo estava disponivel no Brasil, teria que ser
importado e o tratamento completo custaria US$ 384.000.00 (trezentos e oitenta e quatro mil
dolares).

O juiz Alcides Saldanha Lima, nesse caso especifico de fornecimento de medicamento

de alto custo, decidiu pelo indeferimento do pedido de tutela antecipada:

ACAO ORDINARIA. DIREITO FUNDAMENTAL A SAUDE. ART. 196 DA CF/88.
ADCETRIS (BRENTUXIMAB VADITIN) LINFOMA DE HODGKIN ESCLEROSE
NODULAR. MEDICAGCAO DE ORIGEM ESTRANGEIRA. AUSENCIA DE REGISTRO
NA ANVISA. INEXISTENCIA DE COMPROVACAO DE SEGURANCA E EFICACIA
DO FARMACO. FORNECIMENTO GRATUITO. IMPOSSIBILIDADE. VEDACAO
LEGAL. TUTELA ANTECIPADA INDEFERIDA. Este Juizo tem deferido liminar, no
sentido de que os entes federados fornecam medicamentos ndo disponibilizados na rede
publica, desde que o paciente tenha-se submetido ao tratamento dispensado pelo SUS, e
este comprovadamente revelou-se ineficaz, bem como que a medicacdo buscada possua
registro junto a ANVISA, de forma a assegurar a eficacia e a seguranca do produto. No
caso dos autos, ainda que os fundamentos faticos narrados na inicial bem como os
documentos atestem que o autor submeteu-se ao tratamento disponibilizado pelo SUS, o
medicamento pleiteado ndo possui ainda registro aprovado pela ANVISA para o0 consumo
no Brasil. A regra do necessario registro do medicamento junto a ANVISA tem por escopo
garantir a seguranca do usuério, por assegurar que o remédio ndo oferece risco a saude e é
eficaz para a finalidade a que se destina. A vedacédo legal imposta pelo art. 19-T da Lei n°
12.401/2011, impede que seja imposta ao Estado a obrigacdo de fornecer qualquer farmaco,
produto e procedimento clinico, ou cirdrgico, sem o registro da ANVISA. Indeferimento da
Antecipacéo dos Efeitos da Tutela.

O juiz, portanto, ateve-se ao fato do medicamento ndo possuir registro na ANVISA.
Recordando os parametros estabelecidos pelo STF, foi decidido que ha necessidade de registro do
medicamento na ANVISA e de o tratamento fornecido pelo SUS ter preferéncia a op¢do diversa
pleiteada pelo autor, se ndo for comprovada a ineficacia do tratamento. Entretanto, no caso, foi
amplamente comprovado que ja haviam sido realizadas diversas tentativas dentre os tratamentos
disponibilizados pelo SUS e estes ndo tinham apresentado o resultado desejado, enfrentando o autor
risco de morte.

A DPU-CE, representante do autor no relatado processo, interpds Agravo de
Instrumento com pedido de tutela recursal ao Tribunal Regional Federal da 52 Regido, em face da

decisdo que indeferiu a antecipagdo dos efeitos da tutela requerida. O processo n. 0802035-



45

64.2013.4.05.0000"°, obteve entdo o seguinte voto favoravel proferido pelo Desembargador Rogério
de Meneses Fialho Moreira, da 42 Turma do TRF-5:

1. Agravo de instrumento com pedido de tutela recursal, em face da decisdo que indeferiu
a antecipacdo dos efeitos da tutela requerida, que objetivava o fornecimento imediato do
medicamento denominado "ADCETRIS" nas dosesde 1,8 mg/Kg a cada 03 semanas por
16 (dezesseis) ciclos, cada frasco contém 50 mg, sendo necessarios, portanto, 48 (quarenta
e oito) frascos, consoante de prescricdo exarada por médico hematologista, do Hospital
Universitario Walter Cantidio - UFC, através da qual foi solicitado para o autor a
liberacdo da aludida medicacdo para aplicagdo a cada 03 (trés) semanas, sob pena de
fixacdo de multa no valor de R$ 10.000,00 por dia de atraso. 2. Dos Laudos médicos
acostados aos autos - Dra. Acy Teles de S. Quixad4, do Hospital Universitario Walter
Cantidio — UFC, datado de 28.08.2013; Dr. Fernando Barros Duarte, do Servico de
Hematologia e Hemoterapia do mesmo Hospital Universitario, além da Pericia Médica
realizada pela Defensoria Pablica da Unido, no Estado do Ceara - contata-se que o Autor,
obteve o diagnostico de Linfoma Hodgkin Esclerose Nodular, encontrando-se em
acompanhamento no Servico de Hematologia e Hemoterapia do Hospital das Clinicas
desde 2009. 3. A questdo discutida nos autos recai sobre o direito fundamental a salde,
constitucionalmente garantido (art.196), com a determinacdo de ser dever do Estado,
garantir a salde a todos, devendo, para tanto, realizar politicas publicas, sociais e
econdmicas que concretizem e tornem efetivo esse direito. 4. O STF ja se posicionou no
ARE 639337 AgR, Relator Min. CELSO DE MELLO, no sentido de que a reserva do
possivel ndo pode ser invocada, pelo Poder Publico, com o intuito de fraudar, frustrar ou
mesmo inviabilizar a implementacdo de politicas publicas constitucionalmente previstas,
por encontrar insuperavel limitagdo na garantia constitucional do minimo existencial. 5. O
fato de o medicamento prescrito ndo estar contemplado na lista do SUS, observo que a
guestdo se encontra submetida a julgamento da Primeira Secdo do STJ, na sistematica do
art. 543-C do CPC. No entanto, tal fato ndo inibe o julgamento deste recurso, consoante
entendimento reiterado do STJ. 6. A mera formalidade da ndo inclusdo do medicamento
na lista do SUS ndo pode, por si s6, servir de débice ao fornecimento do medicamento
prescrito por médico capacitado e necessario a salde da parte, tendo em vista as graves
peculiaridades do caso concreto. No mais, o valor do medicamento prescrito e a
necessidade de sua utilizacdo encontram-se perfeitamente comprovado nos autos. 7.
Vislumbra-se a presenca dos requisitos necessarios a antecipacdo recursal pretendida.
Concessdo do prazo de 20 (vinte) dias para cumprimento, a partir do qual correra multa
por dia de atraso, arbitrada em R$ 500,00 (quinhentos reais). 8. Agravo de Instrumento
parcialmente provido.

O demandante portador de doenca grave, infelizmente nem sempre consegue sobreviver
a soma dos periodos necessarios para obter o diagnostico médico de sua enfermidade, realizar o
pedido administrativo para disponibilizacdo do medicamento de alto custo e, diante da negativa,
buscar a prestacdo através do Poder Judiciario e aguardar a efetiva entrega do medicamento
concedido por sentenca judicial. Portanto, reveste-se de importancia a discussdo sobre os entraves

enfrentados na efetivacdo das politicas publicas de salde.

4.4  Probleméaticas das politicas publicas de satude
Silva (2010, p.151) define politica publica como “conjunto de agdes, medidas e

procedimentos que representam as diretrizes estatais, regulando e orientando as atividades

19. Disponivel em: <https://pje.trf5.jus.br/pje/ConsultaPublica/DetalheProcessoConsultaPublica/listView.seam?
signedldProcessoTrf=201f394807b883e9f8bd826chc3b20f4#>. Acesso em: 10 out. 2014.
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governamentais relacionadas as tarefas de interesse publico”.

Como ressaltado ao longo do trabalho, as atuais politicas publicas de satde ainda néo
atendem em sua totalidade as prerrogativas da universalidade e do atendimento integral do Sistema
Unico de Saude, fato que n3o deixa opgdo aos usuarios cujos medicamentos receitados néo
integram as listas do SUS além de buscar judicialmente a prestacdo necessitada.

A maioria das decisfes judiciais e favoravel a garantia do direito a satide, demonstrando
0 reconhecimento da existéncia de responsabilidade solidaria entre Unido, Estados e Municipios,
quanto a efetivacdo desse direito, além da indisponibilidade do direito a sadde.

Entretanto, uma das maiores dificuldades pela qual passa atualmente a tutela de satde
ndo € concessao judicial, ja& amplamente reconhecida pelos tribunais patrios, mas o aspecto pratico
de sua efetivagdo. Nao é raro que mesmo com sentenca judicial favoravel, o demandante enfrente
dificuldades para receber o medicamento®. Ressalte-se que as pessoas que necessitam de
medicamentos de alto custo estdo acometidas por doencas graves, e, geralmente estdo com a saude
debilitada. Dessa forma, a demora excessiva na disponibilizacdo do medicamento é extremamente
perigosa para a manutencdo da vida desse paciente e o Poder Judiciario deve utilizar todo seu poder
de coercdo para que os réus adotem as medidas pertinentes. Nesse sentido, destaque-se 0 seguinte
julgado em relacdo a medidas coercitivas para assegurar cumprimento de decisdo judicial favoravel
a disponibilizacdo de medicamento:

PROCESSUAL CIVIL. EMBARGOS DE DIVERGENCIA EM RECURSO ESPECIAL.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS PELO ESTADO. DESCUMPRIMENTO DA
DECISAO JUDICIAL DE ANTECIPACAO DE TUTELA. BLOQUEIO DE VERBAS
PUBLICAS. MEDIDA EXECUTIVA. POSSIBILIDADE, IN CASU. PEQUENO VALOR.
ART. 461, § 5.° DO CPC. ROL EXEMPLIFICATIVO DE MEDIDAS. PROTECAO
CONSTITUCIONAL A SAUDE, A VIDA E A DIGNIDADE DA PESSOA HUMANA.
PRIMAZIA  SOBRE PRINCIPIOS DE DIREITO FINANCEIRO E
ADMINISTRATIVO.DISSENSO JURISPRUDENCIAL SUPERADO. SUMULA 168/STJ.
INCIDENCIA. 1. E cedigo na Corte que: "N&o cabem embargos de divergéncia, quando a
jurisprudéncia do Tribunal se firmou no mesmo sentido do acérddo embargado.” (Simula
n.. 168/STJ). 2. Recurso de embargos de divergéncia que encerra questéo referente a
possibilidade de o julgador determinar, em acdo que tenha por objeto a obrigacéo de
fornecer medicamentos a pessoa hipossuficiente acometida de osteoporose, medidas
executivas assecuratorias ao cumprimento de decisdo judicial antecipatéria dos efeitos
da tutela proferida em desfavor de ente estatal, que resultem no bloqueio ou sequliestro
de verbas deste depositadas em conta corrente. 3. Depreende-se do art. 461, § 5.° do
CPC, que o legislador, ao possibilitar ao juiz, de oficio ou a requerimento, determinar
as medidas assecuratérias como a "'imposicdo de multa por tempo de atraso, busca e
apreensdo, remoc¢do de pessoas e coisas, desfazimento de obras e impedimento de
atividade nociva, se necessario com requisicdo de forca policial™, ndo o fez de forma
taxativa, mas sim exemplificativa, pelo que, in casu, o sequiestro ou bloqueio da verba
necessaria a aquisicdo dos medicamentos objetos da tutela deferida, providéncia
excepcional adotada em face da urgéncia e imprescindibilidade da prestagdo dos

20. Em reportagem veiculada no Jornal O Povo, em 19 de outubro de 2013, foi informado que segundo levantamento
realizado pela Defensoria Publica da Unido no Ceard (DPU/CE), cerca de 50 pacientes do SUS mesmo apds decisao
judicial favoréavel, estavam sem receber os remédios necessarios para o tratamento contra o cancer. Disponivel em:
<http://www.opovo.com.br/app/opovo/cotidiano/2013/10/19/noticiasjornalcotidiano,3149247/pacientes-estao-sem-
medicacao-de-alto-custo.shtml>. Acesso em: 20 out. 2014.


http://www.bit-search.com/?q=%20P%FAblica&pid=245&sid=PCMG_intext_
http://www.opovo.com.br/app/opovo/cotidiano/2013/10/19/noticiasjornalcotidiano,3149247/pacientes-estao-sem-medicacao-de-alto-custo.shtml
http://www.opovo.com.br/app/opovo/cotidiano/2013/10/19/noticiasjornalcotidiano,3149247/pacientes-estao-sem-medicacao-de-alto-custo.shtml
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mesmos, revela-se medida legitima, valida e razoavel (Precedentes: AgRg no AG n.°
738.560/RS, Rel. Min. José Delgado, DJU de 22/05/2006; AgRg no AG n.° 750.966/RS,
Rel. Min. Castro Meira, DJU de 19/05/2006; AgRg no AG n.° 734.806/RS, Rel. Min.
Francisco Peganha Martins, DJU de 11/05/2006; e AgRg no REsp n.° 795.921/RS, Segunda
Turma, Rel. Min. Jodo Otévio de Noronha, DJU de 03/05/2006). 4. Deveras, ¢ licito ao
julgador, a vista das circunstancias do caso concreto, aferir o modo mais adequado
para tornar efetiva a tutela, tendo em vista o fim da norma e a impossibilidade de
previsdo legal de todas as hipdteses faticas. Maxime diante de situagéo fatica, na qual
a desidia do ente estatal, frente ao comando judicial emitido, pode resultar em grave
lesdo & satde ou mesmo por em risco a vida do demandante. [...] 7. Outrossim, a tutela
jurisdicional para ser efetiva deve dar ao lesado resultado pratico equivalente ao que
obteria se a prestacéo fosse cumprida voluntariamente. O meio de coercéo tem
validade quando capaz de subjugar a recalcitrancia do devedor. O Poder Judiciario
ndo deve compactuar com o proceder do Estado, que condenado pela urgéncia da
situacdo a entregar medicamentos imprescindiveis prote¢do da salde e da vida de
cidaddo necessitado, revela-se indiferente a tutela judicial deferida e aos valores
fundamentais por ele eclipsados. [...]11. Agravo Regimental desprovido.

(STJ - AgRg nos EREsp: 796509 RS 2006/0089020-2, Relator: Ministro LUIZ FUX, Data
de Julgamento: 11/10/2006, S1 - PRIMEIRA SECAO, Data de Publicagio: DJ 30.10.2006
p. 233, grifo nosso)*"

A relevancia do tratamento em tese € tamanha que admite o Superior Tribunal de
Justica inclusive o bloqueio de valores diretamente na conta corrente de entes publicos, mitigando o
principio da impenhorabilidade dos bens de entes publicos, a fim de ver tutelado um bem maior, a
vida.

Um dos pontos apontado como problematico para a efetivacdo das politicas publicas de
saude é o subfinanciamento do SUS. O Brasil gasta menos que outros paises que possuem sistema
pUblico de satide®. Agravando o quadro, mais da metade desse valor refere-se a gastos com planos
privados®.

O Estado do Cear4, por exemplo, utilizou, no ano de 2013, R$ 47.256.000,00%* (quarenta e Sete
milhdes e duzentos e cinquenta e seis mil) na compra de 264 (duzentos e cinguenta e quatro)
luxuosos automoveis tipo “SUV para policiamento ostensivo”. Ora, nao é razoavel adquirir veiculos
de valor tdo alto e depois invocar a “reserva do possivel” para se eximir de custearo fornecimento
de medicamentos. Na mesma esteira de gastos astrondémicos, para a “realizagdo do projeto, na

modalidade de concessao administrativa” do estadio Arena Casteldo foram disponibilizados

21. Disponivel em: <http://stj.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/33266/agravo-regimental-nos-embargos-de-divergencia-
no-recurso-especial-agrg-nos-eresp-796509-rs-2006-0089020-2>. Acesso em: 10 out. 2014.

22. Segundo dados do Banco Mundial, em 2011, o gasto global em salde (publico e privado), em termos percentuais do
Produto Interno Bruto (PIB), foi de 9,3% na Inglaterra, 9,4% na Espanha, 11,2% no Canada e 9,0% na Australia. No
Brasil, que adota cobertura universal, igualmente aos paises citados, esse percentual foi de 8,9%. Disponivel em: <
http://www2.camara.leg.br/atividadelegislativa/orcamentobrasil/estudos/2013/NTn12de2013FinanciamentodaSadeBrasi
leQutrosPasesV.Prel..pdf>. Acesso em: 10 out. 2014.

23. Segundo a pesquisa “Contas-Satélite de Saude Brasil 2007-2009”, do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatisitica
(IBGE), as despesas com saude entre 2007 e 2007 equivaliam, em média a 8,4% do Produto Interno Bruto brasileiro.
Nesses anos, as familias, com seus gastos referentes a planos privados de salide, responderam por uma média de 56,3%
desse valor. Disponivel em <http://www.ibge.gov.br/home/estatistica/economia/economia_saude/css_2007_2009
/economia_saude.pdf>. Acesso em: 10 out. 2014.

24. Disponivel em: <http://www.transparencia.ce.gov.br/static/planejamento-e-execucao-orcamentaria/compras>.
Acesso em: 10 out. 2014.
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R$ 545.376.992,95” (quinhentos e quarenta e cinco milhdes, trezentos e setenta e seis mil,
novecentos e noventa e dois reais e noventa e cinco centavos).

A aplicagdo questionavel de recursos publicos implica escassez de financiamento para
as acOes e servicos de salde. Assim, o usuario do sistema publico de salde que necessita de um
medicamento para preservar sua vida, fica desamparado sob o argumento da “reserva do possivel”.

Essa ma utilizacdo do dinheiro publico leva a omissdo da Administragdo Publica em
uma area que deveria ser prioritéria, justificando a legitima ingeréncia do Poder Judiciéario.

Outra questdo a ser debatida € a demora do Ministério da Salde em atualizar os
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para inclusdo de novos medicamentos na lista do SUS,
a despeito da réapida evolugdo da medicina, o que dificulta bastante o acesso a medicamentos mais
eficientes para os casos clinicos. A Relagdo Nacional de Medicamentos (RENAME), lista oficial de
medicamentos disponibilizados pelo SUS, atualmente em vigor foi estabelecida pela Portaria
MS/GM ne 533, de 28 de marco de 2012%°. Enquanto medicamentos mais eficazes ndo s&o incluidos
na RENAME, os pacientes continuardo a legitimamente pleitear medicamentos que apresentam
melhores resultados para sua situac@o clinica. A prépria Administracdo Publica se prejudica com
essa inercia, pois alguns medicamentos sdo recorrentemente demandados e caso fossem
administrativamente disponibilizados, poderia ser feita a compra de grandes lotes, abrindo espaco
para negociacdo por precos mais baixos com os laboratorios que os produzem. Em vez disso, as
compras sdo feitas individualmente, a partir de cada sentenca favoravel ao usuario, obviamente a

precos mais altos.

25.Disponivel em:<http://www.transparencia.ce.gov.br/static/planejamento-e-execucao-orcamentaria/Contrato
ConvenioViewDetail?Tipo=Contrato&SIC=666078>. Acesso em: 10 out. 2014,

26. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt0533_28 03 2012.html>. Acesso em: 10
out. 2014.
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5. CONSIDERACOES FINAIS

As politicas publicas de satde sdo da competéncia do Legislativo e do Executivo, sendo
criadas para concretizar o direito fundamental a satde. Apesar dos inegaveis avangos do Sistema
Unico de Saude trouxe em termos de universalizacdo da sadde brasileira, ainda ha entraves para a
concretizacdo desse direito fundamental. Quando, em desrespeito a Constituicdo, o direito a satde
ndo é efetivado, cabe intervencdo do Poder Judiciario para determinar que o Estado cumpra o
mandamento constitucional.

A dificuldade dos cidaddos brasileiros de obter acesso a adequada prestacdo dos
servicos de salde tem levado nos ultimos anos a um grande acionamento do Poder Judiciario, que
ao decidir sobre os rumos de uma politica publica e ordenar ao Executivo, por exemplo, que forneca
um medicamento de alto custo a um cidaddo enfermo que dele necessita, apenas cumpre o que esta
previsto hd mais de vinte anos pela Constituicdo Federal.

\erificou-se nesse trabalho que as criticas feitas ao ativismo judicial em relagdo as
causas que versam sobre direito a satde podem combatidas baseando-se na prépria Constituicdo e
na Lei Organica da Saude, que criou o Sistema Unico de Saude, pois assegurar o direito a sadde é
de responsabilidade dos trés entes federativos, que ndo podem se eximir de suas obrigacdes
alegando restricbes orcamentarias abstratas, pois a promoc¢édo de agdes e servicos de saude deve ser
prioritaria na alocacdo de recursos publicos, respeitando o direito a vida e da dignidade da pessoa
humana dos usuarios do SUS.

Dessa forma, nos casos em que 0s usuarios ndo conseguem obter as prestacdes de saude
através de pedido administrativo, recorrem a acfes judiciais para terem acesso aos tratamentos
necessarios. A jurisprudéncia dos Tribunais Superiores irradiou-se para as instancias inferiores,
sendo possivel afirmar que, respeitados os critérios estabelecidos na audiéncia publica sobre
judicializacdo do direito a satde, na maioria dos processos judiciais em que sdo solicitados o
fornecimento de medicamentos de alto custo o juiz determina a disponibilizacdo do farmaco ao
demandante.

Em relacdo aos entraves das politicas publicas de salde, foi apontado o
subfinanciamento do SUS como um dos maiores problemas para a efetivacdo do direito a satde. No
ambito federal, os gastos com planos de saude privados superam o que € investido no sistema
publico de saude, gerando grandes disparidades sociais. No ambito do Estado do Ceara, foi
questionado o astronémico uso de recursos publicos em escolhas administrativas discutiveis, como
a compra de carros luxuosos para policiamento e a construcdo de um estadio, ainda mais quando
frequentemente é relatado o descaso com a salde publica no estado e nos processos judiciais

demandando medicamentos de alto custo é alegada a falta de condi¢fes orgcamentérias para suprir
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essas demandas.

Enquanto a Administracdo Publica continuar a desobedecer os preceitos constitucionais,
resta ao usuario do Sistema Unico de Saude, no curto prazo, buscar o Poder Judiciario para ter sua
pretensdo efetivada, e, a longo prazo, pressionar o poder publico a aumentar o financiamento ao

SUS, para que o direito a salde seja efetivamente prioritario na alocacdo de recursos.
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ANEXO A - Portaria n. 1.554 MS/GM, de 30 de julho de 2013.

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro

PORTARIA N° 1.554, DE 30 DE JULHO DE 2013

Dispfe sobre as regras de financiamento e
execucdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no &mbito do
Sistema Unico de Satde (SUS).

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que Ihe conferem os incisos | e |1 do paragrafo
Unico do art. 87 da Constituicdo, e

Considerando a Lei n° 8.080, de 19 de setembro del1990, que dispbe sobre as condigBes para a promocao,
protecdo e recuperacdo da salde, a organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes e da outras
providéncias;

Considerando a Lei Complementar n® 141, de 13 de janeiro de 2012, que regulamenta o § 3° do art. 198 da
Constituicdo Federal para dispor sobre os valores minimos a serem aplicados anualmente pela Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios em acBes e servicos publicos de saude; estabelece os critérios de rateio dos recursos de
transferéncias para a salde e as normas de fiscalizacdo, avaliacdo e controle das despesas com salde nas 3 (trés) esferas
de governo; revoga dispositivos das Leis n°s 8.080, de 1990, e 8.689, de 27 de julho de 1993; e da outras providéncias;

Considerando o Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei n° 8.080, de 1990, para dispor
sobre a organizacdo do Sistema Unico de Saude (SUS), o planejamento da salide, a assisténcia a saude e a articulacdo
interfederativa, e da outras providéncias;

Considerando o disposto na Portaria n® 3.916/GM/MS, de 30 de outubro de 1998, que aprova a Politica Nacional
de Medicamentos;

Considerando a Portaria n°® 204/GM/MS, de 29 de janeiro de 2007, que regulamenta o financiamento e a
transferéncia dos recursos federais para as a¢@es e os servi¢os de salde, na forma de blocos de financiamento, com o
respectivo monitoramento e controle;

Considerando a Portaria n° 3.176/GM/MS, de 24 de dezembro de 2008, que aprova orientacBes acerca da
elaboracéo, da aplicacéo e do fluxo do Relatério Anual de Gestéo e quanto a informages sobre o Plano de Salde;

Considerando a Portaria n® 2.928/GM/MS, de 12 de dezembro de 2011, que dispde sobre 0s 88 1° e 2° do art. 28
do Decreto n® 7.508, de 2011,

Considerando a Portaria n°® 533/GM/MS, de 28 de marco de 2012, que estabelece o elenco de medicamentos e
insumos da Relagcdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) no SUS;

Considerando a Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004, que aprova a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica;

Considerando a Resolucdo n° 1/CIT, de 17 de janeiro de 2012, que estabelece as diretrizes nacionais da
RENAME no &mbito do SUS;

Considerando a necessidade de aprimorar os instrumentos e estratégias que asseguram e ampliam o acesso da
populacdo aos servicos de sadde, incluido o acesso aos medicamentos em estreita relagdo com os principios da
Constitui¢do e da organizacdo do SUS; e
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Considerando a pactuagdo ocorrida na reunido da Comisséo Intergestores Tripartite (CIT) de 28 de fevereiro de
2013, resolve:

Art. 1° Esta Portaria disp0e sobre as regras de financiamento e execucdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 2° O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica € uma estratégia de acesso a medicamentos no
ambito do SUS, caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados pelo
Ministério da Satde.

Paragrafo Gnico. O acesso aos medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as doencas
contempladas no ambito do Componente de que trata o “caput” sera garantido mediante a pactuacdo entre a Unido,
Estados, Distrito Federal e Municipios, conforme as diferentes responsabilidades definidas nesta Portaria.

Art. 3° Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as doengas contempladas neste
Componente estdo divididos em trés grupos conforme caracteristicas, responsabilidades e formas de organizacdo
distintas:

I - Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo Ministério da Salde, sendo dividido em:

a) Grupo 1A: medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Salde e fornecidos as Secretarias de
Saude dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicéo e
dispensacdo para tratamento das doencas contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica; e

b) Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Salde mediante transferéncia de recursos financeiros
para aquisicdo pelas Secretarias de Salde dos Estados e Distrito Federal sendo delas a responsabilidade pela
programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para tratamento das doencas contempladas no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; (Alterado pela PRT n° 1996/GM/MS de 11.09.2013)

I - Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal pelo
financiamento, aquisi¢do, programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para tratamento das doencas
contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; e

I11 - Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satde do Distrito Federal e dos Municipios
para aquisicdo, programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensagdo e que estd estabelecida em ato normativo
especifico que regulamenta o0 Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

Art. 4° Os grupos de que trata o art. 3° sdo definidos de acordo com os seguintes critérios gerais:
I - complexidade do tratamento da doenga;

Il - garantia da integralidade do tratamento da doenga no &mbito da linha de cuidado; e

I11 - manutenc¢do do equilibrio financeiro entre as esferas de gestdo do SUS.

Art. 5° O Grupo 1 é definido de acordo com os seguintes critérios especificos:

I - maior complexidade do tratamento da doenca;

Il - refratariedade ou intolerancia a primeira e/ou a segunda linha de tratamento;

Il - medicamentos que representam elevado impacto financeiro para o Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica; e
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IV - medicamentos incluidos em acdes de desenvolvimento produtivo no complexo industrial da satde.
Art. 6° O Grupo 2 é definido de acordo com os seguintes critérios especificos:

I - menor complexidade do tratamento da doenca em relacdo ao Grupo 1; e

Il - refratariedade ou intolerancia a primeira linha de tratamento.

Art. 7° O Grupo 3 é definido de acordo com os medicamentos constantes no Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica e indicados pelos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, publicados na versdo final pelo
Ministério da Satde como a primeira linha de cuidado para o tratamento das doencas contempladas pelo Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Aurt. 8° O elenco de medicamentos de que trata o art. 3° esta descrito nos Anexos I, Il e I11.

8 1° Os medicamentos dos Grupos 1 e 2 constituem o Anexo Ill da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME) vigente.

§ 2° Os medicamentos do Grupo 3 comp8em parte do Anexo | da RENAME vigente.

Art. 9° Os medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica somente serdo autorizados
para as doencas descritas na Classificagdo Estatistica Internacional de Problemas e Doencas Relacionados a Saude - 102
revisdo (CID-10), constantes do Anexo IV. (Alterado pela PRT n° 1996/GM/MS de 11.09.2013)

Art. 10. Os medicamentos dos Grupos 1 e 2 compdem o Grupo 06, Subgrupo 04, da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS, na forma e redacéo estabelecidas pelo Anexo IV.

8 1° Os atributos idade minima, idade méxima, sexo, quantidade maxima e CID-10 da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS, utilizados para a execucdo deste Componente, séo
estabelecidos de acordo com os critérios preconizados nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados na
versdo final pelo Ministério da Salde.

8§ 2° O atributo quantidade méxima é definido considerandose os meses com 31 (trinta e um) dias, sendo que para
0s meses com até 30 (trinta) dias a quantidade mé&xima autorizada sera diretamente proporcional a quantidade de dias do
més correspondente.

Art. 11. As formas de organizagdo dos procedimentos do Grupo 06, Subgrupo 04, da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS sdo descritas de acordo com os critérios de classificacdo
da "Anatomical Therapeutic Chemical" (ATC) da Organizacdo Mundial da Satide (OMS).

8§ 1° Farmacos da mesma forma de organizagdo ndo serdo autorizados para uma mesma doenga no mesmo
periodo de vigéncia da Autorizagdo de Procedimentos Ambulatoriais (APAC), exceto nos casos de recomendacdo dos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados na versao final pelo Ministério da Salde.

8§ 2° Farmacos da mesma forma de organizacdo poderdo ser autorizados para doencas diferentes no mesmo
periodo de vigéncia da APAC, exceto para a forma de organizagao dos inibidores do fator de necrose tumoral alfa.

Art. 12. Cabe & esfera de gestdo do SUS responsavel a selecdo dos medicamentos entre as formas de organizagao
do Grupo 06, Subgrupo 04, da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do
SUS que define os procedimentos dos Grupos 1 e 2, desde que garantidas as linhas de cuidado definidas nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados na versao final pelo Ministério da Saude.

Art. 13. Os medicamentos do Grupo 3 sdo de responsabilidade das Secretarias de Satde do Distrito Federal e dos
Municipios e compdem parte do elenco do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica regulamentado por ato
normativo especifico, sendo disponibilizados, em caso de demanda, para a garantia das linhas de cuidado definidas nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados na versdo final pelo Ministério da Saude.

Art. 14. A néo disponibilizacdo de medicamentos no &mbito deste Componente ndo garante a integralidade do
tratamento e provoca desequilibrio financeiro, devendo os gestores do SUS, em pactuagdo nas instancias gestoras,
promover ac¢Bes que restabelecam o acesso aos medicamentos estabelecidos nas linhas de cuidado definidas nos
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Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados na versdo final pelo Ministério da Saude e o equilibrio
financeiro.

Art. 15. A incorporacdo, exclusdo, ampliacdo ou reducdo de cobertura de medicamentos no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica ocorrera mediante decisdo do Ministério da Salde, assessorado
pela Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC).

§ 1° O impacto orcamentario das incorporacdes ou ampliacéo de cobertura de que trata o "caput" sera calculado
pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos do Ministério da Sadde (DAF/SCTIE/MS).

§ 2° A responsabilidade pelo financiamento das incorporages de medicamentos, de ampliagéo de cobertura para
medicamentos ja incorporados e incorporacdes de novas concentragdes e/ou apresentacdes farmacéuticas sera pactuada

no ambito da Comissdo Intergestores Tripartite (CIT), respeitando-se a manutengdo do equilibrio financeiro entre as
esferas de gestdo do SUS e a garantia da linha de cuidado da doenga.

Art. 16. A incluséo efetiva de um medicamento nos Grupos 1, 2 e 3 deste Componente ocorrera somente apds a
publicacdo da versdo final do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas especifico pelo Ministério da Saude,
observadas as pactuagdes no &mbito da CIT.

Art. 17. O Ministério da Salde, em pactuacdo na CIT, podera avaliar a transferéncia, em qualquer momento, de
medicamentos deste Componente para outros Componentes da Assisténcia Farmacéutica ou a sua transferéncia entre os

Grupos 1, 2 e 3 deste Componente, garantindo-se a disponibilizacdo desses medicamentos no ambito do SUS e o
equilibrio financeiro entre as esferas de gestdo do SUS.

Art. 18. Ficam incluidos os seguintes procedimentos no Grupo 06, Subgrupo 04, da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS:

| - 06.04.66.003-0 - Acetazolamida 250 mg (por comprimido);

I - 06.04.27.009-7 - Acido nicotinico 250 mg (por comprimido de liberacéo prolongada);
111 - 06.04.27.010-0 - Acido nicotinico 500 mg (por comprimido de liberagdo prolongada);
IV - 06.04.27.011-9 - Acido nicotinico 750 mg (por comprimido de liberacio prolongada);
V - 06.04.65.001-9 - Bimatoprosta 0,3 mg/mL solucédo oftalmica (por frasco de 3 mL);

VI - 06.04.67.001-0 - Brimonidina 2,0 mg/mL solucédo oftadlmica (por frasco de 5 mL);
VII - 06.04.66.001-4 - Brinzolamida 10 mg/mL suspenséo oftalmica (por frasco de 5 mL);
VIII - 06.04.70.001-6 - Calcipotriol 50 mcg/g pomada (por bisnaga de 30g);

IX - 06.04.71.001-1 - Clobetasol 0,5 mg/g creme (por bisnaga de 30g);

X - 06.04.71.002-0 - Clobetasol 0,5 mg/g solugdo capilar (por frasco de 509);

Xl - 06.04.33.002-2 - Clopidogrel 75 mg (por comprimido);

XII - 06.04.66.002-2 - Dorzolamida 20 mg/mL solugéo oftalmica (por frasco de 5 mL) ;
XIII - 06.04.29.006-3 - Lanreotida 60 mg injetavel (por seringa preenchida);

XIV - 06.04.29.007-1 - Lanreotida 90 mg injetavel (por seringa preenchida);

XV -06.04.29.008-0 - Lanreotida 120 mg injetavel (por seringa preenchida);

XVI - 06.04.65.002-7 - Latanoprosta 0,05 mg/mL solucéo oftalmica (por frasco de 2,5 mL);
XVII - 06.04.73.001-2 - Pilocarpina 20 mg/mL solugéo oftalmica (por frasco de 10 mL);
XVIII - 06.04.35.002-3 - Sildenafila 25 mg (por comprimido);

XIX - 06.04.35.003-1 - Sildenafila 50 mg (por comprimido);

XX - 06.04.74.001-8 - Timolol 5,0 mg/mL solucdo oftalmica (por frasco de 5 mL); e
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XXI - 06.04.65.003-5 - Travoprosta 0,04 mg/mL solucdo oftadlmica (por frasco de 2,5 mL).

Paragrafo Unico. Os procedimentos descritos no "caput” e constantes do Anexo IV apenas serdo disponibilizados
a partir da finalizagdo dos procedimentos administrativos indispensaveis ao processo de sua aquisi¢ao no prazo até 180
(cento e oitenta) dias contados da data de publicacdo desta Portaria.

Art. 19. Ficam excluidos os seguintes procedimentos do Grupo 06, Subgrupo 04, da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS:

| - 06.04.03.002-9 - Bromacriptina 5 mg (por comprimido ou capsula de liberacao retardada);
Il - 06.04.14.001-0 - Danazol 50 mg (por capsula);

I11 - 06.04.29.005-5 - Octreotida 0,5 mg/mL injetavel (por ampola);

IV - 06.04.16.003-8 - Pamidronato 90 mg injetavel (por frasco-ampola); e

V - 06.04.32.010-8 - Sirolimo 1 mg/mL solucéo oral (por frasco 60mL).

Art. 20. Ficam transferidos para o Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, considerando o art. 3°, 0s
medicamentos referentes aos procedimentos do Grupo 06, Subgrupo 04, da Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS relacionados abaixo:

| - 06.04.28.001-7 - Beclometasona 200 mcg (por capsula inalante);

Il - 06.04.28.002-5 - Beclometasona 200 mcg po inalante (por frasco de 100 doses);
111 - 06.04.28.003-3 - Beclometasona 250 mcg spray (por frasco de 200 doses);

IV - 06.04.28.004-1 - Beclometasona 400 mcg (por capsula inalante);

V - 06.04.28.005-0 - Beclometasona 400 mcg p6 inalante (por frasco de 100 doses); e
VI - 06.04.04.008-3 - Salbutamol 100 mcg aerossol (por frasco de 200 doses).

Art. 21. Para os medicamentos excluidos ou transferidos para outros Componentes da Assisténcia Farmacéutica
nos termos dos arts. 19 e 20, com reducdo da quantidade méxima ou com excluséo de cédigo da CID-10, considerar-se-
& o prazo de 180 (cento e oitenta) dias contado da data de publicacdo desta Portaria para apresentacdo das APAC no
Sistema de Informag&es Ambulatoriais do Sistema Unico de Saude (SIA/SUS), geradas a partir da dispensagao.

CAPITULO I
DA EXECUCAO

Art. 22. A execugdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica envolve as etapas de solicitacéo,
avaliacdo, autorizacgdo, dispensacéo e renovagdo da continuidade do tratamento.

Paragrafo Gnico. As normas de execucdo do Grupo 3 séo regulamentadas no &mbito do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica em ato normativo especifico.

Art. 23. Para os medicamentos constantes dos Grupos 1 e 2, a execu¢do é descentralizada e de responsabilidade
das Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal, sendo realizada de acordo com os critérios definidos nesta
Portaria e na legislagdo vigente.

Art. 24 A solicitagdo, dispensacdo e renovagdo da continuidade do tratamento ocorrerdo somente em
estabelecimentos de salide vinculados as unidades publicas designadas pelos gestores estaduais de satde.

Art. 25. A solicitacdo, dispensacdo e a renovacdo da continuidade do tratamento poderdo ser descentralizadas
junto & rede de servigos publicos dos Municipios mediante pactuacdo entre os gestores estaduais e municipais de saude,
observado o disposto no art. 23, os critérios legais e sanitérios vigentes e os demais critérios de execucdo deste
Componente.

Art. 26. As Secretarias Estaduais de Salude manterdo os Municipios informados sobre a sistemética de execucdo
deste Componente e 0s critérios de acesso aos medicamentos dos Grupos 1 e 2.
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Secéo |
Da Solicitagdo

Art. 27. A solicitacdo corresponde ao pleito por medicamentos, pelo paciente ou seu responsavel, em um
estabelecimento de satde definido nos termos do art. 24.

8§ 1° Para a solicitacdo, sera obrigatoria a presenca do paciente ou seu responsavel e a apresenta¢do dos seguintes
documentos do paciente:

| - copia do Cartdo Nacional de Saide (CNS);

Il - cépia de documento de identidade, cabendo ao responsavel pelo recebimento da solicitacdo atestar a
autenticidade de acordo com o documento original de identificaco;

Il - Laudo para Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (LME), adequadamente preenchido;

IV - prescricdo médica devidamente preenchida;

V - documentos exigidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados na versdo final pelo
Ministério da Saude, conforme a doenca e o medicamento solicitado; e

VI - copia do comprovante de residéncia.

§ 2° Os documentos descritos nos incisos I, IV e V do § 1° poderao ser oriundos de servigos privados de salde,
desde que respeitadas as demais regras desta Portaria e as pactuacdes realizadas no ambito da respectiva Comissdo
Intergestores Bipartite (CIB).

§ 3° Os documentos descritos nos incisos Il e VI do § 1° ndo serdo exigidos para a populacdo indigena e
penitenciaria.

Art. 28. Para a solicitacdo, fica dispensada a presenca de pacientes considerados incapazes, conforme arts. 3° e 4°
da Lei n® 10.406, de 10 de janeiro de 2002 (Cédigo Civil), devidamente caracterizados no LME pelo médico prescritor.

8§ 1° No ato da solicitacdo, serfo exigidos os seguintes documentos do seu responsavel, que serdo apresentados e
anexados aos documentos do paciente mencionados no § 1° do art. 27:

| - cdpia do documento de identidade;

Il - endereco completo; e

I11 - namero de telefone.

8§ 2° O responsavel pelo paciente sera o Gltimo individuo designado no LME.

Art. 29. Cada usuario devera ter apenas um cadastro no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
independente do nimero de LME vigentes.

Secéo Il
Da Avaliacdo

Art. 30. A avaliagdo corresponde & analise técnica, de cardter documental, da solicitacdo e da renovacdo da
continuidade de tratamento.

Art. 31. O avaliador serd um profissional de saide com ensino superior completo, registrado em seu devido
conselho de classe e designado pelo gestor estadual de satde.

Art. 32. Para a avaliacdo, serdo considerados os documentos exigidos no art. 27, observando-se:
I - LME adequadamente preenchido, de acordo com as instrucdes apresentadas no Anexo V;

Il - prescri¢cdo médica contendo as informagdes exigidas na legislagdo vigente; e
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111 - todos os documentos exigidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados na versao final
pelo Ministério da Saude, conforme a doenca e o medicamento solicitado.

Paragrafo Unico. A avaliacdo sera realizada utilizando os campos referentes a avaliagdo contidos no LME,
conforme as instrugdes apresentadas no Anexo V.

Secdo Il
Da Autorizacéo

Art. 33. A autorizagdo corresponde ao parecer, de carater administrativo, que aprova ou ndo o procedimento
referente a solicitacdo ou renovacédo da continuidade do tratamento previamente avaliada.

Art. 34. O autorizador serd um profissional de nivel superior completo, preferencialmente da area da salde,
designado pelo gestor estadual de saude.

Art. 35. A autorizacdo sera efetivada somente ap6s o deferimento da avaliacdo realizada de acordo com a Secdo
Il deste Capitulo.

Secdo IV
Da Dispensacéo

Art. 36. A etapa da dispensacao consiste no ato de fornecer medicamento(s) previamente autorizado(s) de acordo
com a Segdo 11 deste Capitulo.

Art. 37. O paciente podera designar representantes para a retirada do medicamento na unidade responsavel.

Paragrafo Gnico. Para o cadastro de representantes, serdo exigidos os seguintes documentos, que serdo
apresentados e anexados aos documentos do paciente mencionados no § 1° do art. 27:

| - declaracdo autorizadora;

Il - copia do documento de identidade;
111 - endereco completo; e

IV - nimero de telefone.

Art. 38. O paciente, responsavel ou representante apresentard documento de identificacdo para que seja efetuada
a dispensagdo dos medicamentos.

Art. 39. No ato da dispensagdo, o recibo de dispensagdo do medicamento sera devidamente preenchido e
assinado.

Paragrafo Unico. O Recibo de Medicamentos (RME) a ser utilizado no ambito do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica contera, no minimo, os dados constantes no modelo apresentado no Anexo V1.

Art. 40. 1 (uma) via do LME, os recibos de dispensacéo dos medicamentos e os documentos descritos no art. 27
serdo mantidos em arquivo pela unidade responsavel pela dispensacgéo.

Art. 41. A dispensa¢do do medicamento poderd ser realizada para mais de um més de competéncia, dentro do
limite de vigéncia da APAC e respeitadas as exigéncias legais.

Art. 42. O processamento mensal da APAC no SIA/SUS serd efetivado somente a partir da emisséo do recibo de
dispensacdo do medicamento devidamente preenchido e assinado.

Art. 43. A interrupcéo do fornecimento do medicamento por abandono do tratamento seré realizada quando o
paciente, responsavel ou representante néo retird-lo por 3 (trés) meses consecutivos e ndo tiver ocorrido o fornecimento
antecipado previsto no art. 41.

Art. 44. O SIA/SUS exercera critica para todos os medicamentos dos Grupos 1 e 2 do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica, conforme os atributos da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses,
Proteses e Materiais Especiais do SUS descrita no Anexo V.
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Secéo V

Da Renovacéo da Continuidade do Tratamento

Aurt. 45, Para a renovacdo da continuidade do tratamento serdo obrigatorios os seguintes documentos do paciente:
I - LME adequadamente preenchido, de acordo com as instrugdes apresentadas no Anexo V;

Il - prescricdo médica contendo as informac@es exigidas na legislagdo vigente; e

Il - documentos para monitoramento do tratamento estabelecidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas publicados na versao final pelo Ministério da Salde, conforme a doenga e 0 medicamento solicitado.

Secéo VI

Do Laudo para Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (LME)

Art. 46. O LME é um documento oficial utilizado como instrumento para realizacdo das etapas de execugdo do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Art. 47. O modelo do LME que sera utilizado no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica e as instruc@es para o adequado preenchimento estdo descritos no Anexo V.

Paragrafo Gnico. O LME estd estruturado para que seja preenchido com informac@es sobre a solicitagdo,
avaliacdo e autorizacdo do procedimento.

Art. 48. Para cada doenca, definida de acordo com a CID-10, havera a necessidade de preenchimento de um
LME.

8§ 1° Cada LME correspondera a uma Unica APAC.

8 2° Em caso de solicitacdo de mais de 5 (cinco) medicamentos para a mesma doenga, 0 mesmo medico
preenchera mais de um LME, para 0s quais serd emitido apenas um nimero de APAC.

8 3° Nos casos em que o medicamento ndo tiver indicagdo para utilizacdo continua, serd emitida APAC para 1
(uma) competéncia, que correspondera apenas aoc més de atendimento.

Art. 49. Durante o periodo de vigéncia da APAC de um LME, serd permitido o ajuste da solicitacdo da seguinte
forma:

| - substituicdo, inclusdo ou exclusdo do procedimento para o tratamento da mesma doenga (CID-10); ou

Il - alteracdo da quantidade do medicamento solicitada pelo médico. (Alterado pela PRT n°® 1996/GM/MS de
11.09.2013)

8§ 1° Para a adequacdo do LME, serd necessaria a apresenta¢do dos seguintes documentos:

I - LME adequadamente preenchido, de acordo com as instrucdes apresentadas no Anexo V; e
Il - prescricdo médica contendo as informacdes exigidas na legislacéo vigente.

8 2° Quando necessario, para adequagdo do LME, apresentar-se-80 também os documentos definidos nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados na verséo final pelo Ministério da Saude, conforme a doenga e
0 medicamento solicitado.

"§ 3° Ndo serd necesséario emitir nova APAC nos casos de adequagdo do LME. (Incluido pela PRT n°
1996/GM/MS de 11.09.2013)

Art. 50. Serd permitida a emissdo de mais de uma APAC dentro do mesmo periodo de vigéncia, nos casos de
pacientes diagnosticados com mais de uma doenca (CID-10).

Art. 51. O LME terd 60 (sessenta) dias de validade para solicitacdo do medicamento, a partir da data de seu
preenchimento pelo médico solicitante.


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1996_11_09_2013.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1996_11_09_2013.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1996_11_09_2013.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1996_11_09_2013.html
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Art. 52. Para cada LME sera emitido um parecer do avaliador.

Paragrafo Unico. Caso seja solicitado mais de um medicamento no mesmo LME, a avaliagdo podera possuir mais
de um parecer.

Art. 53. O LME ser4 assinado pelo autorizador somente nos casos de deferimento de um medicamento pelo
avaliador.

CAPITULO Il

po]

DA PROGRAMAGAO, AQUISICAO, ARMAZENAMENTO E DISTRIBUIG

o)

Art. 54. A responsabilidade pela programacéo, armazenamento e distribuicdo dos medicamentos dos Grupos 1A
e 1B é das Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal, sendo a responsabilidade pela aquisicdo dos
medicamentos do Grupo 1A do Ministério da Saulde e dos medicamentos do Grupo 1B das Secretarias de Satde dos
Estados e do Distrito Federal. (Alterado pela PRT n° 1996/GM/MS de 11.09.2013)

Art. 55. A responsabilidade pela programacéo, aquisicdo, armazenamento e distribuicdo dos medicamentos do
Grupo 2 é de responsabilidade das Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal. (Alterado pela PRT n°

1996/GM/MS de 11.09.2013)

Art. 56. A responsabilidade pela programacdo, aquisicdo, armazenamento e distribuicdo dos medicamentos do
Grupo 3 é das Secretarias de Saude do Distrito Federal e dos Municipios e esta estabelecida em ato normativo
especifico que regulamenta 0 Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

Art. 57. Na aquisicdo dos medicamentos dos Grupos 1 e 2, os entes federativos observardo o Preco Mé&ximo de
Venda ao Governo (PMVG), conforme regulamentacéo vigente da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED), os heneficios fiscais e os precos praticados no mercado no sentido de obter a proposta mais vantajosa para a
Administracdo Publica.

Secéo |
Dos Medicamentos de Aquisi¢do Centralizada pelo Ministério da Satde

Art. 58. O Ministério da Salde e as Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal poderdo pactuar a
aquisicao centralizada dos medicamentos pertencentes ao Grupo 1B, descritos no Anexo |, e ao Grupo 2, descritos no
Anexo 1, do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, desde que seja garantido o equilibrio financeiro
entre as esferas de gestdo do SUS, observando-se, entre outros, o beneficio econdémico da centralizacdo frente as
condi¢Bes do mercado e os investimentos estratégicos do governo no desenvolvimento tecnoldgico e da capacidade
produtiva junto aos laboratérios publicos e oficiais.

Art. 59. Pactuada a aquisicdo centralizada de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica pelo Ministério da Salde, nos termos do art. 58, observar-se-8o as seguintes condicoes:

| - a primeira distribui¢do ocorrera a partir da finalizacdo dos procedimentos administrativos indispensaveis para
0 processo de aquisi¢ao;

Il - o valor do(s) medicamento(s) na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais
Especiais do SUS correspondera a 0 (zero) a partir da primeira distribuico realizada pelo Ministério da Salde; e

Il - o Ministério da Salde realizaré o ressarcimento do estoque estadual com base na diferenca entre as APAC
aprovadas e o quantitativo distribuido no periodo de 180 (cento e oitenta) dias ap6s a primeira distribuicdo do
medicamento, considerando-se os valores definidos anteriormente ao valor descrito no inciso Il.

Art. 60. A dispensacdo dos medicamentos de aquisicdo centralizada pelo Ministério da Salde é de
responsabilidade das Secretarias de Salude dos Estados e do Distrito Federal e seguird os critérios estabelecidos nesta
Portaria.


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1996_11_09_2013.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1996_11_09_2013.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1996_11_09_2013.html
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Subsecéo |
Da Programagéo Anual

Art. 61. A programagdo anual para aquisi¢do centralizada de medicamentos € de responsabilidade do Ministério
da Salde.

§ 1° A finalizacdo da programacéo anual ocorrera até o dia 30 de abril de cada ano.

§ 2° O quantitativo de medicamentos a ser adquirido sera estabelecido considerando-se a média dos dados
descritos nos incisos deste paragrafo, acrescido de um estoque estratégico calculado com base na série historica de
consumo de cada medicamento, nos seguintes termos:

| - quantidade aprovada do medicamento, por meio de APAC, na competéncia de outubro, novembro e dezembro
do ano anterior a programacéo anual, conforme informacéao do SIA/SUS; e

Il - quantitativo de medicamentos distribuidos pelo Ministério da Sadde para atendimento dos meses de janeiro,
fevereiro e margo do ano da programagao anual.

Subsecdo 11
Da Programacao Trimestral

Art. 62. As Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal encaminhardo aoc DAF/SCTIE/MS a
necessidade trimestral de cada medicamento de aquisi¢do centralizada.

§ 1° O periodo de envio das informacdes atendera o seguinte cronograma:

| - para a programacdo do 1° trimestre, que corresponde aos meses de janeiro, fevereiro e marco, o periodo para o
envio das informacdes sera do dia 20 a 30 de novembro do ano anterior;

Il - para a programacdo do 2° trimestre, que corresponde aos meses de abril, maio e junho, o periodo para o envio
das informac6es sera do dia 20 a 28 de fevereiro do ano corrente;

111 - para a programacao do 3° trimestre, que corresponde aos meses de julho, agosto e setembro, o periodo para
o0 envio das informac@es sera do dia 20 a 31 de maio do ano corrente; e

IV - para a programacdo do 4° trimestre, que corresponde aos meses de outubro, novembro e dezembro, o
periodo para o envio das informacoes sera do dia 20 a 31 de agosto do ano corrente.

8§ 2° A distribuicdo dos medicamentos seguird o periodo de entrega estabelecido no seguinte cronograma:

| - para atendimento da programac&o referente ao 1° trimestre, que corresponde aos meses de janeiro, fevereiro e
marco, ocorrerd no periodo de 10 a 20 de dezembro do ano anterior;

Il - para atendimento da programacéo referente ao 2° trimestre, que corresponde aos meses de abril, maio e
junho, ocorrera no periodo de 10 a 20 de marco do ano corrente;

Il - para atendimento da programacéo referente ao 3° trimestre, que corresponde aos meses de julho, agosto e
setembro, ocorrera no periodo de 10 a 20 de junho do ano corrente; e

IV - para atendimento da programacdo referente ao 4° trimestre, que corresponde aos meses de outubro,
novembro e dezembro, ocorrera no periodo de 10 a 20 de setembro do ano corrente.

Subsecéo Il
Do Controle e Monitoramento da Programacéo

Art. 63. A distribuicdo dos medicamentos adquiridos de forma centralizada pelo Ministério da Salde para as
Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal terd como pardmetros a programacao trimestral enviada pelas
citadas Secretarias e a continuidade e regularidade da produgo registrada em APAC.

Art. 64. Apés a finalizacdo da programacdo trimestral para os medicamentos de aquisicdo centralizada pelo
Ministério da Salde, caso seja verificado que o consumo, via produgdo registrada em APAC, para o periodo, seja
inferior ao quantitativo total distribuido, a diferenca serd ajustada posteriormente.
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Art. 65. Apo0s a entrega dos medicamentos de aquisicao centralizada pelo Ministério da Salde para as Secretarias
de Salde dos Estados e do Distrito Federal, toda a logistica restante sera de responsabilidade exclusiva das citadas
Secretarias.

CAPITULO IV
DO FINANCIAMENTO

Art. 66. O financiamento para aquisicdo dos medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica esta diretamente relacionado ao Grupo em que 0s mesmos estao alocados.

8 1° Os medicamentos do Grupo 3 sdo financiados conforme regras do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, definido em ato normativo especifico.

§ 2° Os medicamentos pertencentes ao Grupo 2 sdo financiados integralmente pelas Secretarias de Sadde dos
Estados e Distrito Federal, observando-se o disposto no art. 57, cujos valores na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS correspondem a 0 (zero).

8§ 3° Os medicamentos pertencentes ao Grupo 1 sdo financiados pelo Ministério da Saude, sendo que, para o
Grupo 1A, na forma de aquisigdo centralizada, e para o Grupo 1B, na forma de transferéncia de recursos financeiros.

Art. 67. Os valores dos medicamentos pertencentes ao Grupo 1B sdo calculados considerando o PMVG,
conforme o disposto no art. 57, e terdo validade a partir da vigéncia desta Portaria.

§ 1° Para os medicamentos que ndo estdo sujeitos ao Coeficiente de Adequacdo de Preco (CAP), 0 PMVG sera
considerado como o Preco de Fabrica definido pela CMED.

§ 2° Caso o valor praticado no mercado seja inferior ao estabelecido pelo PMVG, o financiamento sera calculado
com base na média ponderada dos valores praticados, definidos pelos valores atualizados do Banco de Precos em Saude
ou por meio da solicitacdo de pre¢o aos Estados e ao Distrito Federal.

Art. 68. Os valores dos medicamentos constantes da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses
e Materiais Especiais do SUS serdo atualizados anualmente conforme defini¢des de preco da CMED e precos praticados
pelos Estados e Distrito Federal.

Paragrafo Unico. A periodicidade da revisdo dos valores podera ser alterada conforme interesse da Administracdo
Publica, observando-se a pactuacdo na CIT.

Art. 69. O Ministério da Saude publicara Portaria, trimestralmente, com os valores a serem transferidos
mensalmente as Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal, apurados com base na média das APAC
emitidas e aprovadas conforme critérios e valores de referéncia indicados para o Grupo 06, Subgrupo 04, da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS.

8§ 1° O Ministério da Salde, por meio do DAF/SCTIE/MS, consolidara as informag@es no Sistema SIA/SUS até
0 Ultimo dia atil do més subsequente a apuracdo da média do trimestre anterior, para publica¢do de Portaria com os
valores a serem transferidos as Secretarias de Salude dos Estados e Distrito Federal, conforme o seguinte cronograma:

| - a consolidacgdo dos valores a serem transferidos, com base nas informagdes das competéncias de dezembro,
janeiro e fevereiro, sera realizada até o Gltimo dia Gtil de mar¢o, sendo que o pagamento sera efetuado nas competéncias
de abril, maio e junho;

Il - a consolidacdo dos valores a serem transferidos, com base nas informacfes das competéncias de marco, abril
e maio, serd realizada até o Gltimo dia Gtil de junho, sendo que o pagamento sera efetuado nas competéncias de julho,
agosto e setembro;

Il - a consolidacdo dos valores a serem transferidos, com base nas informagfes das competéncias de junho,
julho e agosto, sera realizada até o dltimo dia Util de setembro, sendo que o pagamento serd efetuado nas competéncias
de outubro, novembro e dezembro; e

IV - a consolidacéo dos valores a serem transferidos, com base nas informacgdes das competéncias de setembro,
outubro e novembro, serd realizada até o Gltimo dia util de dezembro, sendo que o pagamento serd efetuado nas
competéncias de janeiro, fevereiro e marco.

8§ 2° O Fundo Nacional de Saude repassara aos Fundos de Satde dos Estados e do Distrito Federal, mensalmente,
até o décimo quinto dia, os valores apurados e publicados, os quais serdo movimentados em conta especifica.
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Art. 70. Os recursos financeiros do Ministério da Saude aplicados no financiamento do Grupo 1B terdo como
base a emissdo e a aprovacdo das APAC emitidas pelas Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal,
vinculadas a efetiva dispensagdo do medicamento e de acordo com os critérios técnicos definidos nesta Portaria.

CAPITULO V
DO CONTROLE E MONITORAMENTO

Art. 71. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios monitorardo os recursos financeiros aplicados
no financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, com vistas a ajustes que assegurem o
equilibrio da responsabilidade e participacdo no financiamento entre as esferas de gestdo do SUS, cujas analises serdo
sustentadas por informaces sobre os precos praticados, quantidades adquiridas e ndmero de pacientes atendidos.

Art. 72. As Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal enviardo mensalmente ao Departamento de
Informatica do SUS (DATASUS/SGEP/MS) as informacoes, via APAC, dos procedimentos constantes nos Grupos 1 e
2 e selecionados de acordo com o art. 12, observando-se o cronograma estabelecido pelo Ministério da Saide em ato
normativo especifico.

Paragrafo Unico. A ndo emissdo das APAC para os medicamentos que compdem o Grupo 2 sera entendida como
a ndo garantia da linha de cuidado sob responsabilidade do gestor de salde responsavel, podendo acarretar em novas
defini¢des no financiamento no sentido de manter o equilibrio financeiro entre as esferas de gestdo do SUS.

Art. 73. O Ministério da Saude, juntamente com Estados, Distrito Federal e Municipios, realizardo controle,
avaliacdo e monitoramento sistematico da organizacdo, execucdo e financiamento, com vistas ao aprimoramento
permanente do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e a garantia das linhas de cuidado definidas nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados na versdo final pelo Ministério da Saude.

Paragrafo Gnico. As Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal fornecerdo ao Ministério da Salde,
sempre que solicitado, informacdes referentes a organizagdo, a execucdo, ao acompanhamento e monitoramento do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Art. 74, Para dar suporte a qualificacdo da gestdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, o
Ministério da Saude disponibiliza aos Estados, Distrito Federal e Municipios o Sistema Nacional de Gestdo da
Assisténcia Farmacéutica (HORUS).

Art. 75. Para 0 monitoramento e a avaliacdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica seréd
utilizada uma base de dados especifica, ainda a ser constituida, cujo rol de dados seré definido em pactuacdo tripartite e
publicado em ato normativo especifico.

Art. 76. O repasse dos recursos financeiros serd realizado diretamente do Fundo Nacional de Salde para os
respectivos Fundos
de Saude dos Estados e do Distrito Federal, nos termos da Lei Complementar n°® 141, de 13 de janeiro de 2012.

Art. 77. Na aplicacdo dos recursos financeiros de que trata esta Portaria, 0 ente federativo beneficiério estard
sujeito:

| - & devolucdo imediata dos recursos financeiros repassados, acrescidos da corre¢cdo monetéria prevista em lei,
mas apenas em relacdo aos recursos que foram repassados pelo Fundo Nacional de Salde para o respectivo fundo de
salide e ndo executados no Ambito do programa; e

Il - ao regramento disposto na Lei Complementar n® 141, de 3 de janeiro de 2012, e no Decreto n® 7.827, de 16
de outubro de 2012, em relacdo aos recursos financeiros que foram repassados pelo Fundo Nacional de Salde para o
respectivo fundo de salide e executados parcial ou totalmente em objeto diverso ao originalmente pactuado.

Art. 78. O monitoramento de que trata esta Portaria ndo dispensa o ente federativo beneficiario de comprovacédo
da aplicagdo dos recursos financeiros percebidos por meio do Relatorio Anual de Gestdo (RAG).

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 79. Além do disposto nos arts. 18 a 20, esta Portaria altera o Grupo 06 - Medicamentos da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais, Subgrupo 04 - Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica, que passa a vigorar nos termos do Anexo 1V.
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Art. 80. O medicamento Filgrastim 300mcg injetavel por frasco passa a integrar o0 Grupo 1A do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Art. 81. Compete ao Departamento de Regulacdo, Avaliacdo e Controle de Sistemas (DRAC/SAS/MS)
providenciar junto ao DATASUS/SGEP/MS as medidas necessarias para que sejam efetivadas nos sistemas de
informac&o as adequacdes definidas nesta Portaria.

Art. 82. Compete a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude
(SCTIE/MS) editar normas
técnicas complementares referentes a operacionalizagdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
observadas as pactuagdes na CIT.

Art. 83. Os recursos financeiros federais para a execucdo do disposto nesta Portaria sdo oriundos do or¢camento
do Ministério da Salde, devendo onerar a Funcional Programatica 10.303.2015.4705 - Apoio Financeiro para Aquisicao
e Distribuicdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Art. 84. Os Anexos I, Il, 111, 1V, V e VI estdo disponibilizados no portal do Ministério da Salde, cujo o acesso
pode ser realizado por meio do sitio eletronico www.saude.gov.br/medicamentos.

Paragrafo Gnico. O acesso ao Anexo IV também poderda ser realizado por meio do sitio eletrénico
www.sia.datasus.gov.br.

Art. 85. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo, com efeitos operacionais nos Sistemas de
Informacéo a partir da competéncia seguinte a sua publicacdo.

Art. 86. Ficam revogados:

| - 0 art. 27 da Portaria n® 204/GM/MS, de 29 de janeiro de 2007, publicada no Diario Oficial da Unido n° 22, de
31 de janeiro de 2007, Secdo 1, p. 45;

Il - a Portaria n® 2.981/GM/MS, de 26 de novembro de 2009, publicada no Diario Oficial da Unido n° 228, de 30
de novembro de 2009, Secdo 1, p. 725; e

Il - a Portaria n° 3.439/GM/MS, de 11 de novembro de 2010, publicada no Diério Oficial da Unido n° 219, de
17 de novembro de 2010, Sec¢do 1, p. 31.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA
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ANEXO B - PORTARIAN. 2.577 MS/GM, DE 26 DE JULHO DE 2006

PORTARIA N 2.577/GM 27 DE OUTUBRO DE 2006.
Aprova o Componente de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional.
O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes, e

Considerando as diretrizes estabelecidas pela Politica Nacional de Medicamentos, constante da Portaria
n® 3.916/GM de 30 de novembro de 1998;

Considerando os principios e eixos estratégicos definidos pela Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
aprovada pela Resolugdo n? 338, de 2004, do Conselho Nacional de Salde;

Considerando a necessidade de aprimorar os instrumentos e estratégias que asseguram e ampliam o acesso da
populacdo aos servicos de sadde, incluido o acesso aos medicamentos em estreita relagdo com os principios da
Constituicdo e da organizacao do Sistema Unico de Saude;

Considerando as Portarias n? 399/GM, de 22 de fevereiro de 2006, que Divulga o Pacto pela Salde e
n? 698/GM, de 30 de marco de 2006, - Organizacdo dos recursos federais de custeio em Blocos de Financiamento; e
Considerando a pactuacao na reunido da Comissdo Intergestores Tripartite do dia 5 de outubro de 2006,

RESOLVE:

Art. 12 Aprovar o Componente de Medicamentos de Dispensacgdo Excepcional, como parte da Politica Nacional
de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Satde, conforme termos constantes do Anexo | a esta Portaria.

Art. 22 Redefinir os procedimentos e valores do Grupo 36 - Medicamentos da Tabela Descritiva do Sistema de
Informagdes Ambulatoriais do Sistema Unico de Satde (SIA/SUS), na forma e redacéo estabelecidas no Anexo 1l a esta
Portaria.

§ 12 Os procedimentos e novos valores estabelecidos no caput terdo vigéncia a partir da competéncia novembro
de 20086.

8§ 22 O Departamento de Regulagdo, Avaliagdo e Controle de Sistemas, da Secretaria de Atencdo a Saude
(DRACI/SAS) e o Departamento de Informéatica do SUS (DATASUS), deverdo proceder as adequacdes nos sistemas
operacionais e de informacdes sob sua responsabilidade, a fim de garantir o estabelecido no paragrafo anterior.

8 3° No prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a partir da competéncia, componente de Medicamentos e
Dispensacdo Excepcional, serdo analisados os impactos decorrentes das medidas implementadas no ambito do
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional (CMDE), com vistas a possiveis ajustes.

Art. 32 Estabelecer o prazo de junho de 2007 para implantacdo de sistema informatizado para o gerenciamento
técnico e operacional do CMDE.

Art. 4° Cabera a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, editar normas complementares
referentes & operacionalizagdo do Componente de Medicamentos de Dispensagdo Excepcional.

Art. 52 Caberd & Secretaria de Atengdo a Saude, por intermédio do Departamento de Regulagdo, Avaliacéo e
Controle de Sistemas (DRAC/SAS), editar normas complementares relacionadas & operacionaliza¢do do Sistema de
Informacoes, relativos a tabela de procedimentos.

Art. 62 Definir que os recursos orgamentérios de que trata esta Portaria corram por conta da funcional
programética 10303.1293.4705.0001 assisténcia financeira para aquisi¢do e distribuicdo de medicamentos excepcionais,
do or¢camento do Ministério da Saude.

Art. 79 Esta Portaria regulamenta o Componente de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional do Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica.

Art. 82 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 92 Ficam revogadas as Portarias n? 1.481/GM, de 28 de dezembro de 1999, publicada no Diario Oficial
n® 249-E, de 24 de dezembro de 1999, Secdo 1, pagina 24, n® 1.318/GM, de 23 de julho de 2002, publicada no Diério
Oficial da Unido n? 141, de 21 de julho de 2002, Secdo 1, pagina 68, n® 445/GM, de 6 de mar¢o de 2006, publicada no
Diério Oficial da Unido n245, de 7 de marco de 2006, Secdo 1, pagina 27, n?562/GM, de 16 de marco de 2006,
n® 203/SAS, de 19 de abril de 2005, publicada no Didrio Oficial da Unido n® 112, de 14 de junho de 2005, Secéo 1,
pagina 38, n? 409/SAS, de 5 de agosto de 1999, publicada no Diério Oficial n® 150, de 6 de agosto de 1999, Secéo 1,
pagina 52, e n2 921/SAS, de 25 de novembro de 2002, publicada no Diério Oficial da Unido n? 227, de 25 de novembro
de 2002, Secdo 1, pagina 64.

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA
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ANEXO C - Portaria n. 3.916 MS/GM, de 30 de outubro de 1998

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro

PORTARIA N° 3.916, DE 30 DE OUTUBRO DE 1998

O Ministro de Estado da Salde, Interino, no uso de suas atribuicdes, e

Considerando a necessidade de o setor Saude dispor de politica devidamente expressa relacionada a questao de
medicamentos;

Considerando a conclusdo do amplo processo de elaboragdo da referida politica, que envolveu consultas a
diferentes segmentos direta e indiretamente envolvidos com o tema;

Considerando a aprovacdo da proposta da politica mencionada pela Comissdo Intergestores Tripartite e pelo
Conselho Nacional de Salde, resolve:

Art. 1° Aprovar a Politica Nacional de Medicamentos, cuja integra consta do anexo desta Portaria.

Art. 2° Determinar que os 6rgdos e entidades do Ministério da Salde, cujas acdes se relacionem com o tema
objeto da Politica agora aprovada, promovam a elaboracdo ou a readequacdo de seus planos, programas, projetos e
atividades na conformidade das diretrizes, prioridades e responsabilidades nela estabelecidas.

Aurt. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

JOSE SERRA

Secretaria de Politicas de Saude
Departamento de Formulagéo de Politicas de Salde

POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Brasilia - 1998

Presidente da Republica Fernando Henrique Cardoso
Ministro da Saude José Serra

Secretério de Politicas de Satde Jodo Yunes

Diretora do Departamento de Formulagéo de Politicas de Saude/SPS
Nereide Herrera Alves de Moraes

APRESENTACAO

E com grande satisfacio que apresento a Politica Nacional de Medicamentos, cuja elaboragio envolveu ampla
discussdo e coleta de sugestdes, sob a coordenagdo da Secretaria de Politicas de Salde do Ministério.

Aprovada pela Comisséo Intergestores e pelo Conselho Nacional de Sadde, a Politica Nacional de Medicamentos
tem como propo6sito "garantir a necessaria seguranga, eficicia e qualidade destes produtos, a promocdo do uso racional
e 0 acesso da populagdo aqueles considerados essenciais”. Com esse intuito, suas principais diretrizes sdo o
estabelecimento da relagdo de medicamentos essenciais, a reorientacdo da assisténcia farmacéutica, o estimulo a
producdo de medicamentos e a sua regulamentacao sanitaria.
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A presente Politica observa e fortalece os principios e as diretrizes constitucionais e legalmente estabelecidos,
explicitando, além das diretrizes basicas, as prioridades a serem conferidas na sua implementagao e as responsabilidades
dos gestores do Sistema Unico de Sadde ? SUS ? na sua efetivaco.

O Ministério da Saude esta dando inicio as atividades de implementacdo desta Politica. Um exemplo disso é a
criacdo daAgéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que busca garantir condi¢des para a seguranca e qualidade dos
medicamentos consumidos no Pais. Dada a sua abrangéncia, a consolidacdo da Politica Nacional de Medicamentos
envolvera a adequacédo dos diferentes programas e projetos, ja em curso, as diretrizes e prioridades estabelecidas neste
documento.

Brasilia, 1° de outubro de 1998.

JOSE SERRA
Ministro da Salde

PREFACIO

Politicas configuram decisdes de carater geral que apontam os rumos e as linhas estratégicas de atuacdo de uma
determinada gestdo. Assim, devem ser explicitadas de forma a:

-tornar publicas e expressas as intencdes do Governo;

-permitir o acesso da populacdo em geral e dos formadores de opinido em particular a discussao das propostas de
Governo;

-orientar o planejamento governamental no detalhamento de programas, projetos e atividades;

-funcionar como orientadoras da acdo do Governo, reduzindo os efeitos da descontinuidade administrativa e
potencializando os recursos disponiveis.

No ambito do Ministério da Saude, a formulacdo de politicas desenvolve-se mediante a ado¢do de metodologia
apropriada baseada num processo que favoreca a construcdo de propostas de forma participativa, e ndo em um modelo
Unico e acabado.

Esse processo esta representado, em especial, pela coleta e sistematizacdo de subsidios bésicos, interna e
externamente ao Ministério, a partir dos quais € estruturado um documento inicial, destinado a servir de matéria-prima
para discuss@es em diferentes instancias.

Entre as instancias consultadas estdo os varios 6rgdos do préprio Ministério, os demais gestores do Sistema
Unico de Saude - SUS, os segmentos diretamente envolvidos com o assunto objeto da politica e a populacio em geral,
mediante a atuagdo do Conselho Nacional de Salde, instancia que, no nivel federal, tem o imprescindivel papel de atuar
"na formulacéo de estratégias e no controle da execug¢éo da politica de satde", conforme atribuigéo que Ihe foi conferida
pela Lei n.° 8.142/90.

A promogao das mencionadas discussdes objetiva sistematizar as opinides acerca da questdo e recolher sugestdes
para a configuragdo final da politica em construcgéo, cuja proposta decorrente é submetida & avaliagdo e aprovacdo do
Ministro da Salde.

No nivel da dire¢do nacional do Sistema, a responsabilidade pela condugéo desse processo esta afeta a Secretaria
de Politicas de Salde, a qual cabe identificar e atender as demandas por formulacéo ou reorientacdo de politicas. Cabe
também & Secretaria promover ampla divulgacdo e operacionalizar a gestdo das politicas consideradas estratégicas,
além de implementar a sua continua avaliaco, visando, inclusive, ao seu sistematico aperfeicoamento.

Paralelamente, deve-se ressaltar que a operacionalizagéo das politicas formuladas exige o desenvolvimento de
processo voltado a elaboragdo ou reorientacdo de planos, projetos e atividades, que permitirdo conseqiiéncia préatica as
politicas.

1. INTRODUCAO

A Politica Nacional de Medicamentos, como parte essencial da Politica Nacional de Saude, constitui um dos
elementos fundamentais para a efetiva implementacdo de acdes capazes de promover a melhoria das condicfes da
assisténcia a satde da populacdo. A Lei n.° 8.080/90, em seu artigo 60, estabelece como campo de atuacdo do Sistema
Unico de Sadde - SUS - a “formulag&o da politica de medicamentos (...) de interesse para a sadde (...)".
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O seu prop6sito precipuo é o de garantir a necessaria seguranga, eficacia e qualidade dos medicamentos, a
promocao do uso racional e 0 acesso da populacdo aqueles considerados essenciais.

A Politica de Medicamentos aqui expressa tem como base 0s principios e diretrizes do SUS e exigira, para a sua
implementacéo, a definicdo ou redefinigdo de planos, programas e atividades especificas nas esferas federal, estadual e
municipal.

Esta Politica concretiza metas do Plano de Governo, integra os esforcos voltados a consolidacdo do SUS,
contribui para o desenvolvimento social do Pais e orienta a execucdo das acdes e metas prioritarias fixadas pelo
Ministério da Satde.

Contempla diretrizes e define prioridades relacionadas a legislacdo - incluindo a regulamentacéo -, inspecéo,
controle e garantia da qualidade, sele¢do, aquisi¢do e distribuicdo, uso racional de medicamentos, desenvolvimento de
recursos humanos e desenvolvimento cientifico e tecnoldgico.

Cabe assinalar, ainda, que outros insumos basicos na atencdo a salde, tais como imunaobiolégicos e
hemoderivados, deverdo ser objeto de politicas especificas. No caso particular dos produtos derivados do sangue, esta
Politica trata de aspectos concernentes a estes produtos, de que sdo exemplos questdes relativas as responsabilidades
dos trés gestores do SUS e ao efetivo controle da qualidade.

2. JUSTIFICATIVA

O sistema de salde brasileiro, que engloba estabelecimentos publicos e o setor privado de prestacédo de servicos,
inclui desde unidades de atencdo basica até centros hospitalares de alta complexidade. A importancia e o volume dos
servicos prestados pelo setor publico de salide no Brasil - composto pelos servicos estatais e privados conveniados ou
contratados pelo SUS - podem ser verificados, por exemplo, no montante de atividades desenvolvidas em 1996, do qual
constam a realizacdo de 2,8 milhdes de partos, 318 milhGes de consultas médicas, 12 milhdes de internagdes
hospitalares, 502 milhdes de exames e a aplicagdo de 48 milhGes de doses de vacinas.

E indiscutivel, portanto, a importancia dos servicos de sadde, os quais constituem, ao lado de uma série de
outros, fator de extrema importancia para a qualidade de vida da populacdo. Esses servicos representam, hoje,
preocupacdo de todos os gestores do setor, seja pela natureza das praticas de assisténcia neles desenvolvidas, seja pela
totalidade dos recursos por eles absorvidos.

A despeito do volume de servicos prestados pelo sistema de salde, ainda hé parcelas da populagéo excluidas de
algum tipo de atencdo. Verifica-se, além disso, constantes mudancas no perfil epidemioldgico que, atualmente,
compreende doencas tipicas de paises em desenvolvimento e agravos caracteristicos de paises desenvolvidos. Assim, ao
mesmo tempo em que sdo prevalentes as doencgas crdnico-degenerativas, aumenta a morbimortalidade decorrente da
violéncia, especialmente dos homicidios e dos acidentes de transito. Além disso, emergem e reemergem outras doencas,
tais como a célera, a dengue, a maléria, as doencas sexualmente transmissiveis e a AIDS.

O envelhecimento populacional gera novas demandas, cujo atendimento requer a constante adequacdo do
sistema de salde e, certamente, a transformacdo do modelo de atengdo prestada, de modo a conferir prioridade ao
carater preventivo das agBes de promocdo, protecdo e recuperacdo da salde. Sob esse enfoque, a politica de
medicamentos €, indubitavelmente, fundamental nessa transformacao.

Deve-se considerar, ainda, que modificagdes qualitativas e quantitativas no consumo de medicamentos séo
influenciadas pelos indicadores demograficos, os quais tém demonstrado clara tendéncia de aumento na expectativa de
vida ao nascer.

Acarretando um maior consumo e gerando um maior custo social, tem-se novamente o processo de
envelhecimento populacional interferindo sobretudo na demanda de medicamentos destinados ao tratamento das
doencgas cronico-degenerativas, além de novos procedimentos terapéuticos com utilizagdo de medicamentos de alto
custo. Igualmente, adquire especial relevancia o aumento da demanda daqueles de uso continuo, como é o caso dos
utilizados no tratamento das doencas cardiovasculares, reuméticas e da diabetes. Frise-se o fato de que é bastante
comum, ainda, pacientes sofrerem de todas essas doencas simultaneamente.

Este cendrio é também influenciado pela desarticulacdo da assisténcia farmacéutica no &mbito dos servicos de
salide. Em decorréncia, observa-se, por exemplo, a falta de prioridades na adocéo, pelo profissional médico, de produtos
padronizados, constantes da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Some-se a isso a
irregularidade no abastecimento de medicamentos, no nivel ambulatorial, o que diminui, em grande parte, a eficacia das
acdes governamentais no setor salde.
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O processo indutor do uso irracional e desnecessario de medicamentos e o estimulo & automedicacdo, presentes
na sociedade brasileira, sdo fatores que promovem um aumento na demanda por medicamentos, requerendo,
necessariamente, a promogao do seu uso racional mediante a reorientacdo destas praticas e o desenvolvimento de um
processo educativo tanto para a equipe de salde quanto para 0 usudrio.

A producdo e a venda de medicamentos devem enquadrar-se em um conjunto de leis, regulamentos e outros
instrumentos legais direcionados para garantir a eficacia, a seguranca e a qualidade dos produtos, além dos aspectos
atinentes a custos e pre¢os de venda, em defesa do consumidor e dos programas de subsidios institucionais, tais como
de compras de medicamentos, reembolsos especiais e planos de saude.

Essa necessidade torna-se ainda mais significativa na medida em que o mercado farmacéutico brasileiro é um
dos cinco maiores do mundo, com vendas que atingem 9,6 bilhdes de délares/ano. Em 1996, esse mercado gerou 47.100
empregos diretos e investimentos globais da ordem de 200 milhdes de ddlares. O setor é constituido por cerca de 480
empresas, entre produtores de medicamentos, indUstrias farmoquimicas e importadores.

Ha, no Pais, cerca de 50 mil farmécias, incluindo as hospitalares e as homeopaticas, que comercializam 5.200
produtos, com 9.200 apresentacgdes.

No tocante ao perfil do consumidor brasileiro, este pode ser dividido em trés grupos: o primeiro, formado por
aqueles com renda acima de 10 salarios minimos, que corresponde a 15 por cento da populacdo, consome 48% do
mercado total e tem uma despesa média anual de 193,40 dolares per capita; o segundo, apresenta uma renda entre
quatro a 10 salarios minimos, que corresponde a 34% da populagdo, consome 36% do mercado e gasta, anualmente, em
média, 64,15 doblares per capita; o terceiro, tem renda de zero a quatro salarios minimos, que representa 51% da
populacdo, consome 16% do mercado e tem uma despesa média anual de 18,95 délares per capita.

Nitidamente, a analise desse perfil do consumidor indica a necessidade de que a Politica de Medicamentos
confira especial atencdo aos aspectos relativos ao uso racional, bem como a seguranca, eficicia e qualidade dos
produtos colocados a disposicdo da populacéo brasileira.

3. DIRETRIZES

Para assegurar 0 acesso da populacdo a medicamentos seguros, eficazes e de qualidade, ao menor custo possivel,
0s gestores do SUS, nas trés esferas de Governo, atuando em estreita parceria, deverdo concentrar esforcos no sentido
de que o conjunto das acBes direcionadas para o alcance deste propoésito estejam balizadas pelas diretrizes a seguir
explicitadas.

3.1 Adocdo de relacdo de medicamentos essenciais

Integram o elenco dos medicamentos essenciais aqueles produtos considerados basicos e indispensaveis para
atender a maioria dos problemas de salde da populacdo. Esses produtos devem estar continuamente disponiveis aos
segmentos da sociedade que deles necessitem, nas formas farmacéuticas apropriadas, e compdem uma relagéo nacional
de referéncia que servird de base para o direcionamento da producéo farmacéutica e para o desenvolvimento cientifico e
tecnolégico, bem como para a definicdo de listas de medicamentos essenciais nos ambitos estadual e municipal, que
deverdo ser estabelecidas com o apoio do gestor federal e segundo a situacéo epidemioldgica respectiva.

O Ministério da Salde estabelecerd mecanismos que permitam a continua atualizacdo 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.

O fato de que a Relacdo Nacional, conforme assinalado acima, devera ser a base para a organizagao das listas
estaduais e municipais favorecerd o processo de descentralizacdo da gestdo, visto que estas instdncias sdo, com a
participacdo financeira e técnica do Ministério da Salde, responsaveis pelo suprimento de suas redes de servicos.

Trata-se, portanto, de meio fundamental para orientar a padronizacdo, quer da prescri¢do, quer do abastecimento
de medicamentos, principalmente no &mbito do SUS, constituindo, assim, um mecanismo para a redugdo dos custos dos
produtos. Visando maior veiculacdo, a RENAME deverd ser continuamente divulgada por diferentes meios, como a
Internet, por exemplo, possibilitando, entre outros aspectos, a aquisicdo de medicamentos a precos menores, tanto por
parte do consumidor em geral, quanto por parte dos gestores do Sistema.

No processo de atualizagdo continua da RENAME, deverd ser dada énfase ao conjunto dos medicamentos
voltados para a assisténcia ambulatorial, ajustado, no nivel local, as doengas mais comuns a populacdo, definidas
segundo prévio critério epidemioldgico.

3.2 Regulamentacdo sanitéria de medicamentos
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Nesse contexto, serdo enfatizadas, especialmente pelo gestor federal, as questbes relativas ao registro de
medicamentos e a autorizagdo para o0 funcionamento de empresas e estabelecimentos, bem como as restrigdes e
eliminagdes de produtos que venham a revelar-se inadequados ao uso, na conformidade das informagdes decorrentes da
farmacovigilancia.

Para tanto, deverdo ser utilizadas comissdes técnicas e grupos assessores com a finalidade de respaldar e
subsidiar as atividades de regulamentacdo e as decisfes que envolvam questdes de natureza cientifica e técnica.

A promocdo do uso de medicamentos genéricos serd, igualmente, objeto de atengdo especial. Portanto, o gestor
federal devera identificar os mecanismos necessarios para tanto, por exemplo, a adequacdo do instrumento legal
especifico.

Essa adequacdo devera contemplar aspectos essenciais que favorecam a consolidacdo do uso dos genéricos, tais
como:

a. a obrigatoriedade da adocdo da denominacdo genérica nos editais, propostas, contratos e notas fiscais, bem
como de exigéncias sobre requisitos de qualidade dos produtos;

b. a obrigatoriedade da adocdo da denominacdo genérica nas compras e licitagdes publicas de medicamentos
realizadas pela Administracdo Publica;

c. a adocéo de exigéncias especificas para o aviamento de receita médica ou odontologica, relativas a sua forma
e a identificacdo do paciente e do profissional que a prescreve;

d. a apresentacdo da denominacéo genérica nas embalagens, rétulos, bulas, prospectos, textos e demais materiais
de divulgacéo e informacdo médica.

As acles de vigilancia sanitaria serdo gradualmente descentralizadas e transferidas a responsabilidade executiva
direta de estados e municipios, com excecédo do registro de medicamentos e autorizacdo do funcionamento de empresas,
que constituem papéis indelegaveis do gestor federal. Em todos os casos, devera ser garantida a aplicacdo das normas
existentes e a integracdo operacional do sistema, em todas as esferas.

3.3 Reorientacdo da assisténcia farmacéutica

O modelo de assisténcia farmacéutica sera reorientado de modo a que ndo se restrinja a aquisicdo e a distribuicdo
de medicamentos. As a¢des incluidas nesse campo da assisténcia terdo por objetivo implementar, no dmbito das trés
esferas do SUS, todas as atividades relacionadas a promocédo do acesso da popula¢do aos medicamentos essenciais.

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

a. na descentralizacdo da gestéo;
b. na promoc&o do uso racional dos medicamentos;
c. na otimizacdo e na eficacia do sistema de distribui¢do no setor publico;

d. no desenvolvimento de iniciativas que possibilitem a redugdo nos precos dos produtos, viabilizando, inclusive,
0 acesso da populacio aos produtos no @mbito do setor privado.

A assisténcia farmacéutica no SUS, por outro lado, englobard as atividades de selecdo, programacéo, aquisicao,
armazenamento e distribuicdo, controle da qualidade e utilizagdo - nesta compreendida a prescricao e a dispensacdo -, 0
que devera favorecer a permanente disponibilidade dos produtos segundo as necessidades da populacdo, identificadas
com base em critérios epidemiolGgicos.

No tocante aos agravos e doencas cuja transcendéncia, magnitude e ou vulnerabilidade tenham repercussdo na
salide publica, buscar-se-4 a continua atualizacdo e padronizagdo de protocolos de intervencdo terapéutica e dos
respectivos esquemas de tratamento.

Assim, o processo de descentralizagdo em curso contemplara a padronizacdo dos produtos, o planejamento
adequado e oportuno e a redefinigdo das atribuicBes das trés instancias de gestdo. Essas responsabilidades ficam, dessa
forma, inseridas na acdo governamental, o que deverd assegurar o acesso da populacdo a esses produtos. Para o
Ministério da Saude, a premissa basica serd a descentralizacdo da aquisigao e distribuicdo de medicamentos essenciais.
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O processo de descentralizacdo, no entanto, ndo exime os gestores federal e estadual da responsabilidade relativa
a aquisicdo e distribuicdo de medicamentos em situagdes especiais. Essa decisdo, adotada por ocasido das programacdes
anuais, devera ser precedida da analise de critérios técnicos e administrativos.

Inicialmente, a defini¢do de produtos a serem adquiridos e distribuidos de forma centralizada devera considerar
trés pressupostos basicos, de ordem epidemioldgica, a saber:

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

b. doencas consideradas de carater individual que, a despeito de atingir nimero reduzido de pessoas, requerem
tratamento longo ou até permanente, com o uso de medicamentos de custos elevados;

c. doengas cujo tratamento envolve o uso de medicamentos ndo disponiveis no mercado.

Apos essa analise, a decisdo devera, ainda, observar critérios mais especificos, relativos a aspectos técnicos e
administrativos, de que sdo exemplos:

a. o financiamento da aquisicdo e da distribuicdo dos produtos, sobretudo no tocante a disponibilidade de
recursos financeiros;

b. o custo-beneficio e o custo-efetividade da aquisi¢do e distribuicdo dos produtos em relacdo ao conjunto das
demandas e necessidades de salide da populacéo;

c. a repercussdo do fornecimento e uso dos produtos sobre a prevaléncia ou incidéncia de doencas e agravos
relacionados aos medicamentos fornecidos;

d. a necessidade de garantir apresentacdes de medicamentos, em formas farmacéuticas e dosagens adequadas,
considerando a sua utilizacdo por grupos populacionais especificos, como criancas e idosos.<!--[endif]-->

E importante ressaltar que, independente da decisdo por centralizar ou descentralizar a aquisicio e distribuicio
de medicamentos, devera ser implementada a cooperacdo técnica e financeira intergestores. Essa cooperacdo envolvera
a aquisicdo direta e a transferéncia de recursos, bem como a orientacdo e 0 assessoramento aos processos de aquisicao -
os quais devem ser efetivados em conformidade com a realidade epidemioldgica, visando assegurar o abastecimento de
forma oportuna, regular e com menor custo, priorizando os medicamentos essenciais e 0s de denominagao genérica.

Nesse particular, o gestor federal, especialmente, em articulagio com a area econémica, deverd identificar
medidas com vistas a0 acompanhamento das variacfes e indices de custo dos medicamentos, com énfase naqueles
considerados de uso continuo. Ainda com relagdo a articulagdo, a atuagdo conjunta com o Ministério da Justica buscara
coibir eventuais abusos econémicos na area de medicamentos.

Essas decisdes e a cooperacdo técnica referida serfo viabilizadas por intermédio da articulacdo intergestores,
concretizada, por exemplo, na instituicdo de grupo técnico-assessor integrado por representacdes das trés esferas de
gestdo, responsavel, principalmente, pela implementacdo do modelo de assisténcia farmacéutica a ser adotado, pactuado
e submetido a Comisséo Intergestores Tripartite ? CIT.

O Conselho Nacional de Saude tera papel preponderante nesse processo, tendo em vista 0 acompanhamento da
implementacédo da Politica de Medicamentos, especialmente no tocante ao cumprimento das medidas pactuadas.

3.4 Promogdo do uso racional de medicamentos

No que diz respeito & promocéo do uso racional de medicamentos, atencdo especial serd concedida a informacéo
relativa as repercussdes sociais e econdmicas do receituario médico, principalmente no nivel ambulatorial, no
tratamento de doencas prevalentes.

Especial énfase deverd ser dada, também, ao processo educativo dos usuérios ou consumidores acerca dos riscos
da automedicacdo, da interrupcéo e da troca da medicacdo prescrita, bem como quanto a necessidade da receita médica,
no tocante a dispensacdo de medicamentos tarjados. Paralelamente, todas essas questfes serdo objeto de atividades
dirigidas aos profissionais prescritores dos produtos e aos dispensadores. Promover-se-4, da mesma forma, a adequacéo
dos curriculos dos cursos de formagao dos profissionais de salde.

Além disso, tera importante enfoque a adocdo de medicamentos genéricos, envolvendo a produgdo, a
comercializagdo, a prescri¢do e o uso, mediante agdo intersetorial, vez que esta iniciativa ultrapassa os limites do setor
salde, abrangendo outros ministérios e esferas de Governo, além da sociedade e das corporacdes profissionais. Nesse
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particular, & importante ressaltar que a farmacia deve ser considerada estabelecimento comercial diferenciado. Portanto,
deve estar em absoluta conformidade com as defini¢fes constantes da Lei n.° 8.080/90, bem como dispor da obrigatdria
presenca do profissional responsavel.

O Ministério da Saude levara a discussdo, no ambito da Capula das Américas, uma proposta de utilizacdo dos
genéricos visando a consolidacdo do uso destes medicamentos pelos paises da Regido.

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

3.5 Desenvolvimento cientifico e tecnologico

Sera incentivada a revisdo das tecnologias de formulagdo farmacéutica e promovida a dinamizagdo de pesquisas
na area, com destaque para aquelas consideradas estratégicas para a capacitacdo e o desenvolvimento tecnoldgico
nacional, incentivando a integracéo entre universidades, instituicdes de pesquisa e empresas do setor produtivo.

Além disso, devera ser continuado e expandido o apoio a pesquisas que visem ao aproveitamento do potencial
terapéutico da flora e fauna nacionais, enfatizando-se a certificacdo de suas propriedades medicamentosas.

Igualmente, serdo estimuladas medidas de apoio ao desenvolvimento de tecnologia de producéo de farmacos, em
especial os constantes da RENAME, e de estimulo a sua producdo nacional, de forma a assegurar o fornecimento
regular ao mercado interno e a consolidacgdo e expansdo do parque produtivo instalado no Pais.

Esse processo exigira uma acgdo articulada dos Ministérios da Salde, da Educacdo, da Ciéncia e Tecnologia,
entre outros, bem como a permanente cooperacdo técnica com organismos e agéncias internacionais.

A oferta de medicamentos esta intrinsecamente relacionada com a pesquisa e o desenvolvimento, 0s quais, por
sua vez, encerram aspectos relativos a estrutura e ao perfil industrial no Brasil, composto por trés segmentos de
producdo: nacional publico, nacional privado e de empresas de capital transnacional no setor - este Gltimo predominante
no Pais. Cabera ao Ministério da Salde, por intermédio do 6rgao responsavel pela implementacéo da Politica de Ciéncia
e Tecnologia, estimular uma maior articulacdo das instituicGes de pesquisas e das universidades com o setor produtivo,
a partir do estabelecimento de prioridades.

Igualmente, deverdo ser implementados mecanismos que influenciem na formacéo e viabilizem o treinamento
continuo dos profissionais no que se refere ao desenvolvimento cientifico e tecnolégico.

Cabe assinalar, ainda, a importancia de o Pais dispor de instrumento estratégico para a divulgacdo dos avancos
cientificos que, além de expressar o nivel de desenvolvimento alcancado, estabeleca os requisitos minimos das
matérias-primas e especialidades.

Nesse sentido, o Ministério da Salde devera promover o processo de revisdo permanente da Farmacopéia
Brasileira, que constitui mecanismo de fundamental importancia para as ac¢des legais de vigilancia sanitaria e das
relacdes de comércio exterior, tanto de importacéo, quanto de exportacao.

3.6 Promogdo da producéo de medicamentos

Esforcos serdo concentrados no sentido de que seja estabelecida uma efetiva articulagdo das atividades de
producdo de medicamentos da RENAME, a cargo dos diferentes segmentos industriais (oficial, privado nacional e
transnacional).

A capacidade instalada dos laboratérios oficiais ? que configura um verdadeiro patriménio nacional ? devera ser
utilizada, preferencialmente, para atender as necessidades de medicamentos essenciais, especialmente os destinados a
atencdo basica, e estimulada para que supra as demandas oriundas das esferas estadual e municipal do SUS.

O papel desses laboratérios é especialmente importante no que tange ao dominio tecnoldgico de processos de
producdo de medicamentos de interesse em salde publica. Esses laboratérios deverdo, ainda, constituir-se em uma das
instancias favorecedoras do monitoramento de pre¢os no mercado, bem como contribuir para a capacitacdo dos
profissionais.

Com referéncia aos medicamentos genéricos, o Ministério da Salde, em acdo articulada com os demais
ministérios e esferas de Governo, devera estimular a fabricacdo desses produtos pelo parque produtor nacional, em face
do interesse estratégico para a sociedade brasileira, incluindo, também, a produgdo das matérias-primas e dos insumos
necessarios para esses medicamentos.
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Serd também incentivada a produgdo de medicamentos destinados ao tratamento de patologias cujos resultados
tenham impacto sobre a satde publica ou que sdo adquiridos em sua quase totalidade pelo setor publico.

Nesse sentido, deverdo ser identificados e implementados mecanismos que possibilitem a eliminacdo da
dependéncia, ao Governo Federal, dos laboratdrios oficiais, a modernizacdo dos seus sistemas de producédo e o alcance
de niveis de eficiéncia e competitividade, particularmente no que concerne aos pregos dos produtos.

3.7 Garantia da seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos

O processo para garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia dos medicamentos fundamenta-se no cumprimento
da regulamentacéo sanitaria, destacando-se as atividades de inspecdo e fiscalizacdo, com as quais € feita a verificacao
regular e sistematica. Essas atividades, coordenadas em ambito nacional pela Secretaria de Vigilancia Sanitéria, serdo
efetivadas mediante acdes proprias do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, no cumprimento dos regulamentos
concernentes as boas praticas de fabricacdo. Essa sistematica permitird a concretizagdo dos preceitos estabelecidos na
Lei n.° 8.080/90 e em legislacdes complementares.

Para o exercicio dessas acOes, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria implementara e consolidara roteiros de
inspecOes aplicaveis a area de medicamentos e farmoquimicos. Definira, desenvolverd e implantard sistemas de
informacédo para o setor, envolvendo os trés niveis de gestdo, estabelecendo procedimentos e instrumentos de avaliacéo.

A reestruturacédo, a unificagdo e o reconhecimento nacional e internacional da Rede Brasileira de Laborat6rios
Analitico-Certificadores em Salde - REBLAS, no ambito do sistema brasileiro de certificacdo, permitirdo aos
produtores testemunhar, voluntariamente, a qualidade dos seus produtos colocados no comércio - que sdo adquiridos
pelos servigos de salde - e, ainda, a fiscalizagdo e o acompanhamento da conformidade de medicamentos,
farmoquimicos e insumos farmacéuticos.

Serd promovida a sistematizacdo do arcabougo legal existente, adequando-o aos principios e diretrizes
constitucionais e legais do SUS, bem como ao estagio atual do processo de descentralizacdo da gestao.

3.8 Desenvolvimento e capacitacdo de recursos humanos

O continuo desenvolvimento e capacitacdo do pessoal envolvido nos diferentes planos, programas e atividades
que operacionalizardo a Politica Nacional de Medicamentos deverdo configurar mecanismos privilegiados de
articulacdo intersetorial de modo a que o setor salde possa dispor de recursos humanos em qualidade e quantidade -
cujo provimento, adequado e oportuno, é de responsabilidade das trés esferas gestoras do SUS.

O componente recursos humanos devera requerer atencdo especial, sobretudo no tocante ao estabelecido pela Lei
n°. 8.080/90, em seu artigo 14 e parédgrafo Unico, que definem que a formac&o e a educacéo continuada contemplaréo
uma ac¢do intersetorial articulada. A Lei, inclusive, define como mecanismo fundamental a criagdo de uma comisséo
permanente de integracdo entre os servigos de salde e as instituicBes de ensino profissional e superior, com a finalidade
de "propor prioridades, métodos e estratégias".

Para o atendimento das necessidades e demandas relativas aos recursos humanos, decorrentes da
operacionalizacdo desta Politica, o processo de articulagdo implementado pela Coordenacdo Geral de Recursos
Humanos para o SUS, do Ministério da Salde, compreendera a abordagem de todos 0s aspectos inerentes as diretrizes
aqui fixadas, em especial no que se refere & promocéo do uso racional de medicamentos e a producéo, comercializa¢do
e dispensacdo dos genéricos, bem como a capacitagdo em manejo de medicamentos. O trabalho conjunto com o
Ministério da Educacdo e do Desporto, especificamente, deverd ser viabilizado tendo em vista a indispensavel
adequacéo dos cursos de formacdo na &rea da salde, sobretudo no tocante & qualificagdo nos campos da farmacologia e
terapéutica aplicada.

Algumas diretrizes e prioridades contidas no texto desta Politica explicitam as necessidades e demandas em
termos de recursos humanos. Todavia, o desenvolvimento e a capacitagdo constituirdo acdes sistematicas que
permeardo todas as medidas, iniciativas, programas e atividades dela decorrentes.

Cabe ressaltar, finalmente, que areas estratégicas, de que é exemplo relevante a vigilancia sanitéria, cujas
atribuicdes configuram funcdes tipicas e exclusivas de Estado, serdo objeto de enfoque particular, haja vista a crénica
caréncia de pessoal capacitado na area, nas trés esferas de gestdo do SUS, o que exigird, por parte dos gestores, estudos
e medidas concretas voltadas para a recomposicdo e ou complementagio adequada de quadros de pessoal especializado
para fazer frente as responsabilidades constitucionalmente definidas.

4 PRIORIDADES
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As diretrizes apresentadas no capitulo anterior comportam um conjunto de prioridades que configuram as bases
para o alcance do propdsito desta Politica, bem como para a implementacdo das diferentes acdes indispensaveis ao seu
efetivo cumprimento.

4.1. Revisdo permanente da RENAME

A consolidacdo do processo de revisdo permanente da RENAME, instrumento basico de racionalizagdo no
ambito do SUS, com atualizacdo continua, representa medida indispensavel haja vista que a selegcdo baseia-se nas
prioridades nacionais de salde, bem como na seguranca, na eficacia terapéutica comprovada, na qualidade e na
disponibilidade dos produtos. Esse processo, coordenado pela Secretaria de Politicas de Saide, do Ministério da Saude,
sera desenvolvido mediante a participagdo dos demais o0rgdos do Ministério ? Secretaria de Vigilancia Sanitaria e
Secretaria de Assisténcia a Salde ? e dos gestores estaduais e municipais, responsaveis pela implementacéo das acoes
que operacionalizam esta Politica e de instituicdes cientificas que atuam na area de medicamentos.

A RENAME serd organizada consoante as patologias e agravos a salde mais relevantes e prevalentes,
respeitadas as diferencas regionais do Pais. As apresenta¢es dos produtos deverdo assegurar as formas farmacéuticas e
as dosagens adequadas para a utilizagao por criancas e idosos.

Cabe ressaltar que, como um dos mecanismos favorecedores da reducdo de precos dos medicamentos, a
RENAME sera sistematica e amplamente divulgada.

4.2. Assisténcia farmacéutica

Em conformidade com as diretrizes relativas a reorientacdo da assisténcia farmacéutica anteriormente
explicitadas, especialmente no que se refere ao processo de descentralizacdo, as trés esferas de Governo assegurarao,
nos seus respectivos orcamentos, 0s recursos para aquisicdo e distribuicdo dos medicamentos, de forma direta ou
descentralizada.

Nesse contexto, a aquisicdo de medicamentos sera programada pelos estados e municipios de acordo com 0s
critérios técnicos e administrativos referidos no Capitulo 3 "Diretrizes", topico 3.3 deste documento. O gestor federal
participa do processo de aquisicdo dos produtos mediante o repasse Fundo-a-Fundo de recursos financeiros e a
cooperacao técnica.

No tocante a essa transferéncia, atencdo especial devera ser dada aos medicamentos destinados ao atendimento
de esquemas terapéuticos continuados, aos que ratificam decisGes e compromissos internacionais e aqueles voltados a
assisténcia a pacientes de alto risco, como € o caso dos transplantados e renais cronicos.

A prioridade maior do Ministério da Salde € a descentralizacdo plena do processo de aquisicdo e distribuigéo de
medicamentos. No entanto, para que as decisfes acerca desse processo possam ser viabilizadas, devera ser instituido um
grupo tripartite, com atribuicfes especificas, que atuard junto ao setor responséavel pela implementacdo da assisténcia
farmacéutica no Ministério da Saude.

A aquisicdo e a distribuicéo, pelo Ministério, dos produtos componentes da assisténcia farmacéutica basica serdo
substituidas pela transferéncia regular e automética, Fundo-a-Fundo, de recursos federais, sob a forma de incentivo
agregado ao Piso da Atenc¢do Bésica. Esses recursos serdo utilizados prioritariamente para a aquisicdo, pelos municipios
e sob a coordenacéo dos estados, dos medicamentos necessarios a atengéo basica a salide de suas populages.

O gestor estadual deverd coordenar esse processo no &mbito do estado, com a cooperacdo técnica do gestor
federal, de forma a garantir que a aquisicao realize-se em conformidade com a situacdo epidemioldgica do municipio, e
que o acesso da populagéo aos produtos ocorra mediante adequada prescricdo e dispensacao.

Atencdo especial devera ser dada, também, a um outro grupo de medicamentos incluidos na composicdo dos
custos dos procedimentos realizados pelos prestadores de servigos ao SUS e faturados segundo tabela definida pelo
Ministério da Saude. Nesse sentido, a Secretaria de Assisténcia a Saude devera viabilizar um estudo visando a revisdo,
atualizacdo e ajuste diferenciado dos valores, considerando:

-0 tempo decorrido desde o estabelecimento desses valores, quando da definicdo da composicdo de cada
procedimento integrante da assisténcia hospitalar e ambulatorial, que levou em conta, naquela ocasido, um valor médio
do custo de medicamentos para determinado grupo de patologias;

-0 fato dos reajustes que vém sendo efetivados levarem em conta somente o valor global do procedimento, e ndo
0 custo atualizado dos medicamentos vinculados aos mesmos.
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O resultado do ajuste procedido devera seguir o fluxo ja estabelecido, ou seja, a pactuacdo na CIT e a aprovagdo
no Conselho Nacional de Salde.

4.3. Promogéo do uso racional de medicamentos

A promocéo do uso racional de medicamentos envolvera, além da implementagdo da RENAME, em especial, as
medidas a seguir indicadas.

4.3.1. Campanhas educativas

Serdo desencadeadas campanhas de carater educativo, buscando a participagdo das entidades representativas dos
profissionais de salde, com vistas a estimular o uso racional de medicamentos.

Cabera aos gestores do SUS, em conjunto com entidades da sociedade civil organizada, responsabilizar-se por
essa iniciativa.

4.3.2. Registro e uso de medicamentos genéricos

A promocao do uso de medicamentos genéricos sera progressivamente levada a efeito, respaldada nos seguintes
pontos:

a. estabelecimento de procedimentos para o registro de medicamentos genéricos;

b. estabelecimento dos requisitos nacionais para a demonstracdo de equivaléncia terapéutica, principalmente em
relagéo a biodisponibilidade;

c. levantamento e utilizacdo da infra-estrutura e da capacidade do Pais para a realizagdo de estudos de
bioequivaléncia disponivel na rede de laboratdrios;

d. identificacdo de mecanismos de incentivo a producdo de medicamentos genéricos;

e. estabelecimento de regulamentacdo referente a comercializacdo, prescricdo e dispensacdo de medicamentos
genericos em todo o Territério Nacional.

4.3.3. Formulario Terapéutico Nacional

Devera ser elaborado e amplamente divulgado o Formulério Terapéutico Nacional, instrumento importante para
a orientacdo da prescricdo e dispensacdo dos medicamentos, por parte dos profissionais de salde, e para a
racionalizacdo do uso destes produtos. O Formulério conterd todas as informagdes relativas aos medicamentos,
inclusive quanto a sua absorcéo e a¢do no organismo.

4.3.4. Farmacoepidemiologia e farmacovigilancia

As acbes de farmacovigilancia, além de tratar dos efeitos adversos, serdo utilizadas, também, para assegurar o
uso racional dos medicamentos. Para tanto, deverdo ser desenvolvidos estudos, anélises e avaliacbes decorrentes dessas
acOes, de modo a reorientar procedimentos relativos a registros, formas de comercializagdo, prescricdo e dispensacao
dos produtos.

Quanto a farmacoepidemiologia, deverdo ser incentivados estudos sobre a utilizacdo de produtos como forma de
contribuir para o uso racional de medicamentos.

4.3.5. Recursos humanos

Serd estimulado, por intermédio de diferentes mecanismos de articulagdo intersetorial, 0 acesso do profissional a
conhecimentos e treinamentos voltados ao desenvolvimento de habilidades especificas, como aquelas relacionadas ao
gerenciamento de sistemas de saude e de informac&o, guias terapéuticos padronizados e farmacovigilancia.

Além disso, buscar-se-a& promover a educacdo continuada dos profissionais de salde sobre farmacologia e
terapéutica aplicada e outros aspectos envolvidos no uso racional de medicamentos, bem como no manejo dos produtos,
além da disseminagdo de informacdes objetivas e atualizadas.

4.4.0rganizacdo das atividades de vigilancia sanitaria de medicamentos
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A Secretaria de Vigilancia Sanitaria, do Ministério da Salde, serd responsavel pela coordenagdo e
monitoramento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, em articulagdo com estados e municipios, de forma a
estabelecer claramente as medidas que atendam a estratégia da descentralizacéo e o financiamento das agdes.

A organizacéo das atividades de vigilancia sanitaria de medicamentos tera por base a implementacdo do Sistema
referido quanto as questdes relativas a medicamentos. Nesse sentido, faz-se necessario desenvolver processo de
reestruturacdo da &rea de vigilancia sanitaria na esfera federal, visando, especialmente, a sua revitalizacdo, a
flexibilizagdo de procedimentos e a busca por maior consisténcia técnico-cientifica no estabelecimento das bases de sua

intervencdo, o que podera ser viabilizado, por exemplo, mediante a composicdo de grupos assessores integrados por
representacdes de diferentes setores, como a academia, 0s Servicos e o setor privado.

Na implementacéo dessa prioridade, deverdo ser considerados, em especial, os aspectos identificados a seguir.
4.4.1. Desenvolvimento e elaborag8o de procedimentos operacionais sistematizados

Os procedimentos proprios da Vigilancia Sanitaria serdo periodicamente revisados, sistematizados e
consolidados em manuais técnico-normativos, roteiros, modelos e instru¢des de servigo, viabilizando-se, ainda, ampla
divulgagdo. Nesse contexto, aplica-se, inclusive, a revisdo dos procedimentos relativos ao registro de medicamentos de
marca e similares. A adogdo desses instrumentos concorrera para a equalizacéo e a agilizacdo das atividades e tarefas a
serem cumpridas, quer as de natureza técnico-normativa, quer as de carater administrativo, de que sdo exemplos: o
registro de produtos, as inspe¢des em linhas de producéo, a fiscalizacdo e a farmacovigilancia.

4.4.2. Treinamento de pessoal do Sistema de Vigilancia Sanitaria

O treinamento em servico - recurso efetivo para as mudancas e adequac@es a serem introduzidas no modelo de
atuacdo da vigilancia sanitaria - devera buscar a incorporagéo:

a. dos recentes avancos tecnoldgicos do setor, inclusive os da informatizacdo do Sistema de Vigilancia Sanitaria

b. da metodologia convalidada de controle e de sistematizacdo dos procedimentos técnicos e operacionais;

c. dos esquemas apropriados de inspecdo preventiva em linhas de producdo, de servicos e de desembaraco
alfandegério sanitario, bem como os de amostragem e coleta de material para o controle de qualidade referencial.

4.4.3. Consolidacao do sistema de informacdo em vigilancia sanitaria

O aprimoramento do desempenho das a¢des de vigilancia sanitaria ter4& como ponto importante a consolidacdo
do sistema de informagéo, que devera compreender, principalmente:

a. produtos registrados, sua composicdo, indicag@es principais e formas de comercializacéo;

b. vigilancia de medicamentos (farmacovigilancia);

c. produtos retirados do mercado e justificativas correspondentes;

d. ensaios clinicos;

e. normas e regulamentos atinentes a determinacéo do grau de risco de medicamentos e farmoquimicos;
f. registros e regulamentos da qualidade dos produtos de comercializa¢do autorizada e empresas;

g. controle da comercializacdo e uso de produtos psicotrdpicos e entorpecentes, inclusive nas farmécias
magistrais;

h. controle da propaganda dos medicamentos de venda livre;

i. regulamentacéo e controle da propaganda realizada pelos fabricantes de medicamentos junto aos prescritores,
de modo a resguardarem-se os padrdes éticos.

5. RESPONSABILIDADES DAS ESFERAS DE GOVERNO NO AMBITO DO SUS

No que respeita as funcdes de Estado, os gestores, em cumprimento aos principios do SUS, atuardo no sentido de
viabilizar o propdsito desta Politica de Medicamentos, qual seja, o de garantir a necesséria seguranca, eficacia e
qualidade dos medicamentos, a promogéo do uso racional e o acesso da populacdo aqueles considerados essenciais.
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5.1. Articulagdo intersetorial

Caberda, no tocante a implementacdo desta Politica, uma atuacdo que transcende os limites do setor salde,
conforme ja referido anteriormente, voltado para a articulagdo intersetorial, sobretudo com as areas envolvidas na
questdo medicamentos, que devera ser efetivada nas diferentes instancias do SUS.

No ambito federal, de forma especifica, a articulagdo promovida pelo Ministério da Sadde ocorrerda com varias
instituicGes e organizagdes, conforme exemplificado a seguir.

a. Ministério da Justica

A articulagdo com esse Ministério terd por finalidade efetivar medidas no sentido de coibir eventuais abusos
econdmicos na area de medicamentos, com base nas Leis Antitruste, da Livre Concorréncia e de Defesa do
Consumidor.

b. Ministérios da area econdmica

A articulacdo com os ministérios da area econdémica estara voltada para o acompanhamento das variacGes dos
indices de custo dos medicamentos essenciais, com énfase naqueles considerados de uso continuo, no sentido de
preservar a capacidade de aquisicdo dos produtos, por parte da populacdo, de forma direta ou indireta (subsidio
governamental, seguro de saude).

Devera, além disso, buscar o encaminhamento das questdes relativas ao financiamento das aces inseridas na
operacionalizacdo desta Politica e que incluam, nos termos da lei, as respectivas participaces dos governos estaduais e
municipais.

c. Ministério da Educacédo e do Desporto

A articulacdo com esse Ministério visara o desenvolvimento de acgGes, junto aos professores, pais e alunos,
relativas ao uso correto dos medicamentos, bem como a reorientacdo dos curriculos de formacédo dos profissionais de
salde.

d. Ministério das Relagdes Exteriores, Ministério da Ciéncia e Tecnologia e agéncias internacionais

A articulacdo do Ministério da Salde com essas instituiches buscard o estabelecimento de mecanismos e
compromissos que viabilizem o fomento a cooperacéo técnica, cientifica e tecnoldgica.

5.2. Gestor federal

Caberd ao Ministério da Salde, fundamentalmente, a implementacdo e a avaliacdo da Politica Nacional de
Medicamentos, ressaltando-se como responsabilidades:

a. prestar cooperagdo técnica e financeira as demais instancias do SUS no desenvolvimento das atividades
relativas a Politica Nacional de Medicamentos;

b. estabelecer normas e promover a assisténcia farmacéutica nas trés esferas de Governo;

c. apoiar a organizacdo de consorcios destinados & prestacao da assisténcia farmacéutica ou estimular a incluséo
desse tipo de assisténcia como objeto de consorcios de saude;

d. promover o uso racional de medicamentos junto a populagdo, aos prescritores e aos dispensadores;
e. incentivar a revisao das tecnologias de formulagdo farmacéutica;

f. promover a dinamizacéo de pesquisas na &rea farmacéutica, em especial aquelas consideradas estratégicas para
a capacitacdo e o desenvolvimento tecnolégico;

g. promover a disseminacdo de experiéncias e de informagdes técnico-cientificas;

h. implementar programa especifico de capacitagdo de recursos humanos voltados para o desenvolvimento desta
Politica;

i. coordenar e monitorar 0s sistemas nacionais basicos para a Politica de Medicamentos, de que sdo
exemplos o de Vigilancia Sanitéria, o de Vigilancia Epidemiolégica e o de Rede de Laborat6rios de Saude Publica;
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J- promover a reestruturacdo da Secretaria de Vigilancia Sanitéria, dotando-a das condigBes necessarias ao
cumprimento das responsabilidades do gestor federal, especialmente no tocante a garantia da seguranca e qualidade dos
medicamentos;<!--[endif]-->

k. promover a sistematizagdo do arcabouco legal da vigilancia sanitéria, adequando-o aos principios e diretrizes
do SUS e ao atual momento da descentralizacdo da gestdo;

I. promover a atualizacdo da legislacdo de vigilancia sanitaria;

m. implementar atividades de controle da qualidade de medicamentos;

n. promover a revisao periddica e a atualizagdo continua da RENAME e a sua divulgacéo, inclusive via Internet;
0. promover a elaboragdo, a divulgacéo e a utilizagdo do Formulario Terapéutico Nacional;

p. promover a atualizacdo permanente da Farmacopéia Brasileira;

g. acompanhar e divulgar o preco dos medicamentos, em especial daqueles constantes da RENAME;

r. destinar recursos para a aquisicdo de medicamentos, mediante o repasse Fundo-a-Fundo para estados e
municipios, definindo, para tanto, critérios basicos para 0 mesmo;

s. criar mecanismos que vinculem a transferéncia de recursos ao desenvolvimento de um modelo adequado de
atencdo a saude;

t. promover a revisao, atualizacdo e ajuste diferenciado do grupo de medicamentos incluidos na composicéo dos
custos dos procedimentos relativos a assisténcia hospitalar e ambulatorial faturados segundo tabela;

u. adquirir e distribuir produtos em situacfes especiais, identificadas por ocasido das programacdes tendo por
base critérios técnicos e administrativos referidos no Capitulo 3, "Diretrizes" , topico 3.3. deste documento;

V. orientar e assessorar 0s estados e municipios em seus processos de aquisicdo de medicamentos essenciais,
contribuindo para que esta aquisicdo esteja consoante a realidade epidemioldgica e para que seja assegurado o
abastecimento de forma oportuna, regular e com menor custo;

W. orientar e assessorar 0s estados e 0s municipios em seus processos relativos a dispensacdo de medicamentos.
5.3. Gestor estadual

Conforme disciplinado na Lei n.° 8.080/90, cabe a dire¢do estadual do SUS, em caréter suplementar, formular,
executar, acompanhar e avaliar a politica de insumos e equipamentos para a saude.

Nesse sentido, constituem responsabilidades da esfera estadual:

a. coordenar o processo de articulacdo intersetorial no seu dmbito, tendo em vista a implementacdo desta
Politica;

b. promover a formulagdo da politica estadual de medicamentos;

c. prestar cooperacdo técnica e financeira aos municipios no desenvolvimento das suas atividades e acdes
relativas a assisténcia farmacéutica;

d. coordenar e executar a assisténcia farmacéutica no seu ambito;

e. apoiar a organizacdo de consdrcios intermunicipais de salde destinados & prestacdo da assisténcia
farmacéutica ou estimular a inclusdo desse tipo de assisténcia como objeto de consdrcios de salde;

f. promover o0 uso racional de medicamentos junto & populacéo, aos prescritores e aos dispensadores;

g. assegurar a adequada dispensacdo dos medicamentos, promovendo o treinamento dos recursos humanos e a
aplicacdo das normas pertinentes;

h. participar da promogéo de pesquisas na area farmacéutica, em especial aquelas consideradas estratégicas para
a capacitacdo e o desenvolvimento tecnolégico, bem como do incentivo a revisdo das tecnologias de formulagdo
farmacéuticas;
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i. investir no desenvolvimento de recursos humanos para a gestao da assisténcia farmacéutica;

J. coordenar e monitorar o componente estadual de sistemas nacionais basicos para a Politica de Medicamentos,
de que sdo exemplos o de Vigilancia Sanitaria, o de Vigilancia Epidemiolégica e o de Rede de Laboratorios de Satide
Publica;

k. implementar as a¢des de vigilancia sanitaria sob a sua responsabilidade;<!--[endif]-->

I. definir a relagdo estadual de medicamentos, com base na RENAME, e em conformidade com o perfil
epidemioldgico do estado;

m. definir elenco de medicamentos que serdo adquiridos diretamente pelo estado, inclusive os de dispensacdo em
carater excepcional, tendo por base critérios técnicos e administrativos referidos no Capitulo 3, "Diretrizes" , topico 3.3.
deste documento e destinando or¢camento adequado a sua aquisicao;

n. utilizar, prioritariamente, a capacidade instalada dos laboratérios oficiais para o suprimento das necessidades
de medicamentos do estado;

0. investir em infra-estrutura das centrais farmacéuticas, visando garantir a qualidade dos produtos até a sua
distribuicéo;

p. receber, armazenar e distribuir adequadamente os medicamentos sob sua guarda;

g. orientar e assessorar 0S municipios em seus processos de aquisicdo de medicamentos essenciais, contribuindo
para que esta aquisicdo esteja consoante a realidade epidemioldgica e para que seja assegurado o abastecimento de
forma oportuna, regular e com menor custo;

r. coordenar o processo de aquisicdo de medicamentos pelos municipios, visando assegurar o contido no item
anterior e, prioritariamente, que seja utilizada a capacidade instalada dos laboratérios oficiais.

5.4. Gestor municipal

No ambito municipal, caberd a Secretaria de Salde ou ao organismo correspondente as seguintes
responsabilidades:

a. coordenar e executar a assisténcia farmacéutica no seu respectivo ambito;

b. associar-se a outros municipios, por intermedio da organizacdo de consdércios, tendo em vista a execucao da
assisténcia farmacéutica;

c. promover o uso racional de medicamentos junto & populacdo, aos prescritores e aos dispensadores;

d. treinar e capacitar os recursos humanos para 0 cumprimento das responsabilidades do municipio no que se
refere a esta Politica;

e. coordenar e monitorar 0 componente municipal de sistemas nacionais basicos para a Politica de
Medicamentos, de que sdo exemplos o de Vigilancia Sanitaria, o de Vigilancia Epidemioldgica ¢ o de Rede de
Laboratorios de Satde Publica;

f. implementar as a¢@es de vigilancia sanitaria sob sua responsabilidade;
g. assegurar a dispensacdo adequada dos medicamentos;

h. definir a relagdo municipal de medicamentos essenciais, com base na RENAME, a partir das necessidades
decorrentes do perfil nosoldgico da populacéo;

i. assegurar o suprimento dos medicamentos destinados & atencdo bésica & salde de sua populagdo, integrando
sua programacéo a do estado, visando garantir o abastecimento de forma permanente e oportuna;

j. adquirir, além dos produtos destinados & atencédo bésica, outros medicamentos essenciais que estejam definidos
no Plano Municipal de Satde como responsabilidade concorrente do municipio;

k. utilizar, prioritariamente, a capacidade dos laboratérios oficiais para o suprimento das necessidades de
medicamentos do municipio;



84

. investir na infra-estrutura de centrais farmacéuticas e das farmacias dos servicos de salde, visando assegurar a
qualidade dos medicamentos;

m. receber, armazenar e distribuir adequadamente os medicamentos sob sua guarda.
6. ACOMPANHAMENTO E AVALIACAO

O propésito desta Politica Nacional de Medicamentos sera objeto de continua avaliagdo, mediante metodologias
e indicadores definidos em projeto especifico, a ser formulado pela Secretaria de Politicas de Sadde, a quem cabe,
também, a responsabilidade da implementacdo do processo de elaboragdo ou reorientacdo de programas, projetos e
atividades, de modo a adequa-los as diretrizes e prioridades aqui fixadas.

A principal finalidade da avaliacdo serd conhecer a repercussdo da Politica de Medicamentos na saide da
populacdo, dentro de uma visdo sistémica e intersetorial, verificando, também, em que medida estdo sendo consolidados
os principios e diretrizes do SUS.

Com isso, para além do enfoque meramente operacional, verificar-se-a como estdo sendo considerados e
consolidados os principios acima referidos, constantes na Lei n.? 8.080/90, de que sdo exemplos, entre outros:

a. "a divulgacdo de informac@es quanto ao potencial dos servigos de salde e a sua utilizagdo pelo usuério;"

b."a utilizacdo da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocacdo de recursos e a orientacdo
programatica;"

c. "a descentralizacéo politico-administrativa, com direcdo Unica em cada esfera de governo."

Além disso, buscar-se-a avaliar resultados e impactos da Politica de Medicamentos em termos, por exemplo, de
eficiéncia, cobertura e qualidade. Para essa avaliacdo, deverdo ser definidos pardmetros e indicadores que serdo
periodicamente monitorados, cujos resultados orientardo a adocdo das medidas corretivas necessarias, tanto em relagdo
as linhas gerais da propria Politica quanto em termos de redirecionamento de agdes a ela vinculadas, tais como a
farmécia bésica.

Os resultados auferidos pelos programas, projetos e atividades que operacionalizardo a Politica Nacional de
Medicamentos, os quais estdo sob a responsabilidade de diferentes 6rgdos do Ministério da Salde, das Secretarias
Estaduais e das Municipais de Salde, constituirdo, na verdade, os principais insumos basicos para o processo de
acompanhamento e avaliacdo desta Politica. A sistematizacdo desses resultados e sua divulgacdo serdo, da mesma
forma, de responsabilidade da Secretaria de Politicas de Salde.

A Secretaria, por outro lado, deverd apoiar os 6rgdos do Ministério e as demais instdncias do SUS na
identificacdo e afericdo de metodologias e indicadores capazes de mensurar a efetividade e a eficiéncia de
componentes-chave de cada uma das prioridades aqui definidas, incluindo-se aqueles preconizados pela Organizacdo
Mundial da Saude.

O processo de acompanhamento e avaliacdo desta Politica implicara, necessariamente, ndo s6 o envolvimento
dos 6rgédos do Sistema e dos outros setores aqui identificados, como, também, diferentes segmentos da sociedade que
direta ou indiretamente lidam com a questdo medicamentos.

7. TERMINOLOGIA

1. Assisténcia ambulatorial Conjunto de procedimentos médicos e terapéuticos de baixa complexidade, possi

realizacdo em ambulatdrios e postos de satde.

2. Assisténcia farmacéutica Grupo de atividades relacionadas com o medicamento, destinadas a apoiar as a

salide demandadas por uma comunidade.

Envolve o abastecimento de medicamentos em todas e em cada uma de suas
constitutivas, a conservagao e controle de qualidade, a seguranga e a eficicia Tera
dos medicamentos, 0 acompanhamento e a avaliacdo da utilizacdo, a obtengéo e a
de informacdo sobre medicamentos e a educacdo permanente dos profissionais de
do paciente e da comunidade para assegurar o uso racional de medicamentos.

3. Automedicacédo Uso de medicamento sem a prescri¢ao, orientacdo e ou 0 acompanhamento do mé

dentista.



4. Biodisponibilidade

5. Bioeqiivaléncia

6. Centrais farmacéuticas

7. Dispensacéo

8. Doencas crbnico-degenerativas

9. Doengas prevalentes

10. Eficacia do medicamento

11. Equivaléncia in vitro

12. Ensaios clinicos

13. Estudos de Utilizacdo de
Medicamentos (EUM)

14. Expectativa de vida ao nascer

15. Farmécias magistrais

16. Farmacopéia Brasileira
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Medida da Quantidade de medicamento, contida em uma férmula farmacéutica, qu
a circulacdo sistémica e da velocidade na qual ocorre esse processo.

A biodisponibilidade se expressa em relagdo a administragdo intravenosa do pi
ativo (biodisponibilidade absoluta) ou a administracdo, por via oral, de um proc
referéncia (biodisponibilidade relativa ou comparativa).

A biodisponibilidade de um medicamento ndo deve ser confundida com a
biodisponivel, a menos que se refira a biodisponibilidade absoluta.

Condicdo que se da entre dois produtos farmacéuticos que sdo equivalentes farmac
e que mostram uma mesma ou similar biodisponibilidade segundo uma série de ci
Para tanto, dois produtos farmacéuticos devem considerar-se como equi\
terapéuticos.

Almoxarifados centrais de medicamentos, geralmente na esfera estadual, onde é
estocagem e distribuicdo para hospitais, ambulatérios e postos de salde.

E o ato profissional farmacéutico de proporcionar um ou mais medicamentos
paciente, geralmente como resposta a apresentagdo de uma receita elaborada |
profissional autorizado.

Neste ato o farmacéutico informa e orienta o paciente sobre o uso adequ
medicamento.

S8o elementos importantes da orientacdo, entre outros, a énfase no cumprime
dosagem, a influéncia dos alimentos, a interagdo com outros medicamer
reconhecimento de reacBes adversas potenciais e as condicBes de conservag
produtos.

Doencas que apresentam evolucdo de longa duracdo, acompanhada de alt
degenerativas em tecidos do corpo humano.

Doencgas com maior nimero de casos existentes em funcdo da populacdo de uma
geogréafica determinada.

A capacidade de o medicamento atingir o efeito terapéutico visado.

Condicfes em que dois ou mais medicamentos, ou fArmacos, exercem o mesmc
farmacol6gico, quantitativamente, em cultivos de células.

Qualquer pesquisa que, individual ou coletivamente, envolva o ser humano, de
direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de informa
materiais.

S&o aqueles relacionados com a comercializagdo, distribuicdo, prescricdo e
medicamentos em uma sociedade, com énfase sobre as consequéncias médicas, s
econdmicas resultantes; complementarmente, tem-se os estudos de farmacovigilan
ensaios clinicos.

E o tempo que seria esperado para um recém-nascido poder viver, em média.

Farmacias autorizadas a manipular medicamento, inclusive o que contém psicotrép
entorpecentes, cuja atividade requer autorizagdo especial de funcionamento expedi
6rgdo competente do Ministério da Salde.

Conjunto de normas e monografias de farmoquimicos, estabelecido por e para um |
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Substancia quimica que é o principio ativo do medicamento.

Aplicacdo do método e raciocinio epidemioldgico no estudo dos efeitos ? bené
adversos ? e do uso de medicamentos em populag@es humanas.

A aplicagdo dos medicamentos na prevencdo ou tratamento de doencas.

Identificacdo e avaliacdo dos efeitos, agudos ou crénicos, do risco do uso dos trata
farmacoldgicos no conjunto da populacdo ou em grupos de pacientes expe
tratamentos especificos.

Todas as substancias ativas ou inativas que sdo empregadas na fabricacdo de p
farmacéuticos.

Forma na qual o medicamento é vendido: supositério, comprimido, capsulas.
Relacdo quantitativa dos farmoquimicos que compdem um medicamento.

Documento que relne os medicamentos disponiveis em um pais e que ap
informacOes farmacoldgicas destinadas a promover o uso efetivo, Seguro e ecol
destes produtos.

Colecdes de roteiros terapéuticos preconizados para doencas diversas.

Medicamentos produzidos a partir do sangue humano ou de suas fragdes.

Representacdo dos aspectos ndo sujeitos a observacdo direta relativa a
populacionais.

Qualquer produto quimico, ou material (por exemplo: embalagem) utilizado no p
de fabricacdo de um medicamento, seja na sua formulacdo, envase ou acondicionan

Regra de direito destinada a evitar que varias empresas se associem €, assim, pa
constituir uma Unica, acarretando o monopélio de produtos e ou de mercado.

Produto farmacéutico com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para
diagnostico.

Medicamentos utilizados em doencas raras, geralmente de custo elevadc
dispensacdo atende a casos especificos.

S&o aqueles empregados no tratamento de doencas cronicas e ou degenerativas, ut
continuamente.

S8o os medicamentos considerados basicos e indispensaveis para atender a maic
problemas de salde da populagéo.

S&o aqueles que, ao expirar a patente de marca de um produto, sdo comercializac
nome de marca, de acordo com a denominagéo oficial (no Brasil, Denominagdes C
Brasileiras ou DCB).

S&o aqueles utilizados no controle de doencas que, em determinada comunida
magnitude, transcendéncia ou wvulnerabilidade relevante e cuja estratégia bé:
combate é o tratamento dos doentes.



36. Medicamentos para a atencdo
bésica

37. Medicamentos tarjados

38. Medicamentos de vendalivre

39. Modulo-padrao de suprimento

40. Morbimortalidade
41. Perfil epidemiolégico
42, Perfil nosoldgico

43. Piso da Atencdo Bésica (PAB)

44. Prescricdo

45, Prescritores

46. Produtos psicotrépicos

47. Propaganda de
produtosfarmacéuticos

48. Protocolos de
intervencaoterapéutica

49. Registro de medicamentos

50. Uso racional de medicamentos
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Produtos necessarios a prestacdo do elenco de agbes e procedimentos compreend
atencdo basica de satde.

Sd0 os medicamentos cujo uso requer a prescricdo do médico ou dentista
apresentam, em sua embalagem, tarja (vermelha ou preta) indicativa desta necessid

S8o aqueles cuja dispensacdo ndo requerem autorizacdo, ou seja, receita exped
profissional.

Elenco de medicamentos repassado por um nivel de gestdo a outro para abast
servicos de satide compreendidos no sistema estadual ou municipal.

Impacto das doencas e dos 6bitos que incidem em uma populacao.
Estado de satde de uma determinada comunidade.
Conjunto de doengas prevalentes e ou incidentes em uma determinada comunidade

Montante de recursos financeiros, da esfera federal, destinado ao cust
procedimentos e aces compreendidos na atencéo basica.

Ato de definir o medicamento a ser consumido pelo paciente, com a respectiva dos
duracdo do tratamento. Em geral, esse ato é expresso mediante a elaboracéo
receita médica.

Profissionais de salde credenciados para definir o medicamento a ser usado (mé
dentista).

Substéancias que afetam o0s processos mentais e podem produzir dependéncia.

E a divulgacdo do medicamento promovida pela indistria, com énfase na m
realizada junto aos prescritores, comércio farmacéutico e populacéo leiga.

Roteiros de indicagdo e prescri¢do, graduados de acordo com as variagdes e a gr:
de cada afecgéo.

Ato privativo do 6rgdo competente do Ministério da Saude destinado a conceder o
de fabricacdo do produto.

E o processo que compreende a prescricdo apropriada; a disponibilidade oportt
precos acessiveis; a dispensacdo em condi¢gBes adequadas; € 0 consumo nas
indicadas, nos intervalos definidos e no periodo de tempo indicado de medica
eficazes, seguros e de qualidade.
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ANEXO D - PORTARIA N. 533 MS/GM, DE 28 DE MARCO DE 2012

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro

PORTARIA N° 533, DE 28 DE MARCO DE 2012

Estabelece o elenco de medicamentos e
insumos da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) no
ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso da atribuigio que Ihe confere o inciso I do paragrafo tnico do
art. 87 da Constituicdo, e

Considerando que a execucdo de acGes de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica, insere-se no
campo de atuacdo do Sistema Unico de Saude (SUS), nos termos da alinea "d" do inciso | do art. 6° da Lei n° 8.080, de
19 de setembro de 1990;

Considerando a Lei n® 12.401, de 28 de abril de 2011, que alterou a Lei n° 8.080, de 1990, para dispor sobre a
assisténcia terapéutica e a incorporacao de tecnologia em sadde no ambito do SUS;

Considerando a garantia do usuario de acesso universal e igualitario a assisténcia terapéutica integral, nos termos
do art. 28 do Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011,

Considerando a competéncia do Ministério da Salde para dispor sobre a Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), observadas as diretrizes pactuadas pela Comissdo Intergestores Tripartite (CIT), nos termos do
art. 26 do Decreto n° 7.508, de 2011,

Considerando a Resolugdo n° 1/CIT, de 17 de janeiro de 2012, que aprovou as Diretrizes Nacionais da
RENAME no &mbito do SUS; e

Considerando a deliberagao ocorrida na CIT, em 16 de fevereiro de 2012, resolve:

Art. 1° Fica estabelecido o elenco de medicamentos e insumos da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME), no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS), conforme a seguinte estrutura:

I - Relacdo Nacional de Medicamentos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica;

Il - Relacdo Nacional de Medicamentos do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica;

111 - Relag¢do Nacional de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;
IV - Relagdo Nacional de Insumos; e

V - Relacdo Nacional de Medicamentos de Uso Hospitalar.

8 1° Incluem-se entre os medicamentos que compdem a RENAME os que forem definidos no &mbito da Politica
Nacional de Atencdo Integral em Genética Clinica.

§ 2° Os medicamentos inseridos nas acdes e servicos de saude de que tratam as Politicas Nacional de Atencéo
Oncoldgica Oftalmoldgica e de Urgéncias e Emergéncias estdo contemplados na Relagdo Nacional de Acdes e Servigos
de Salde (RENASES).

Art. 2° O elenco de medicamentos e insumos da RENAME encontra-se definido e organizado a partir do
emprego dos seguintes critérios:
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I - os medicamentos utilizados na Atencdo Basica sdo aqueles constantes da Relacdo Nacional dos
Medicamentos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica;

II' - a Relacdo Nacional de Medicamentos de Uso Hospitalar consiste nos medicamentos descritos
nominalmente em cddigos especificos na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e
Materiais do SUS, cujo financiamento ocorre por meio de procedimento hospitalar;

Il - as vacinas e soros integram a Relacdo Nacional de Medicamentos do Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica;

IV - a Anatomical Therapeutic Chemical, da Organizacdo Mundial da Saide (ATC/MS), utilizando-se o
Subgrupo Farmacoldgico (3° Nivel ATC) e o Subgrupo Quimico (4° Nivel ATC);

V - as indicac0es terapéuticas definidas no Formulario Terapéutico Nacional (FTN), nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) efou diretrizes especificas publicadas pelo Ministério da Salde foram
empregadas para a alocagdo dos medicamentos na RENAME; e

VI - inclusdo dos medicamentos com registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Art. 3° A incorporacdo, exclusdo e alteracdo de medicamentos e insumos na RENAME serdo realizadas pelo

Ministério da Salde, assessorado pela Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC).

Art. 4° A RENAME encontra-se disponivel no sitio eletrdnico do Ministério da Salde, no endereco

http://www.saude.gov.br/medicamentos.

Art. 5° O Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica (HORUS) é o instrumento disponibilizado

pelo Ministério da Satde para qualificar a gestdo da assisténcia farmacéutica noambito do SUS.

Art. 6° Para os fins do disposto nesta Portaria, 0 Ministério da Salde providenciard a adequagdo dos atos

normativos vigentes relacionados a assisténcia farmacéutica até data de entrada em vigor desta Portaria.

Art. 7° Esta Portaria entra em vigor em 90 (noventa) dias ap6s a sua publicacéo.

Art. 8° Fica revogada a Portaria n® 1.044/GM/MS, de 5 de maio de 2010, publicada no Dirio Oficial da Unido n°®

85, de 6 de maio de 2010, Secdo 1, pag. 58.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2010/prt1044_05_05_2010_comp.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2010/prt1044_05_05_2010_comp.html
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ANEXO A - PORTARIA N. 968 SESA-CE, DE 02 DE ABRIL DE 2009

PORTARIA N°968/2009 SESA-CE

DISPOE SOBRE A NORMATIZACAO DA DISTRIBUICAO E DIS- PENSAGAO DOS MEDICAMEN- TOS
QUE FAZEM PARTE DO COMPONENTE DE MEDICAMEN- TOS DE DISPENSAGAO EXCEP- CIONAL
NO AMBITO DO SIS- TEMA UNICO DE SAUDE - SUS — CEARA E FIXA CRITERIOS PARA
CADASTRAMENTO DE UNIDA- DES DISPENSADORAS DE MEDI- CAMENTOS EXCEPCIONAIS.

O SECRETARIO DA SAUDE DO ESTADO DO CEARA E GESTOR ESTADUAL DO SISTEMA UNICO DE
SAUDE — SUS/CE, no uso de suas atribuicdes legais que lhe confere o artigo 93, inciso 111, da Constituicio Estadual,
bem como com fundamento no inciso VI, do art.6° da Lei Federal n°8080, de 19 de setembro de 1990, e
CONSIDERANDO as diretrizes estabelecidas pela Politica Nacional de Medicamentos constantes da Portaria
n°3.916/GM, de 30 de novembro, incluido o acesso aos medicamentos, em estreita relagdo com os principios da
Constituicdo e da organizagdo do Sistema Unico de Saude; CONSIDERANDO o disposto na Portaria n°204/GM de 19
de janeiro de 2007, que regulamenta o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as agdes e 0s servigos
de satide na forma de blocos de financiamento; CONSIDERANDO o disposto na Portaria n°2577/ GM de 27 de outubro
de 2006, que aprova o Componente de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional - CMDE, como parte da Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Salde; CONSIDERANDO o disposto na Portaria
n°106/GM de 22 de janeiro de 2009, que altera o anexo Il da Portaria n°2577/GM de 27 de outubro de 2006, que aprova
0 Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. CONSIDERANDO ainda que de acordo com a Portaria
n°2577/2006, a dispensacdo dos medicamentos excepcionais podera ser desconcentrada junto a rede de servicos
publicos dos municipios, mediante pactuacdo entre os gestores e desde que assegurado o atendimento aos critérios
legais e sanitarios, além da definicdo de procedimentos operacionais que norteiem a dispensacdo dos medicamentos e 0
acompanhamento dos usuarios; RESOLVE:

Art.1°- Aprovar a normatizacdo da distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos excepcionais no ambito
do SUS-Ceara e os critérios para cadastramento de unidades distribuidoras e dispensadoras de medicamentos
excepcionais.

Art.2°- Estabelecer que o fornecimento de medicamentos devera obedecer aos critérios de diagndstico, indicacdo
e tratamento, inclusdo e exclusdo de pacientes, esquemas terapéuticos, monitoramento, acompanhamento e demais
parametros contidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas estabelecidos pelo Ministério da Saude para os
medicamentos de dispensacdo excepcional, de abrangéncia nacional.

Art.3° - Divulgar, sob forma de Anexo, os critérios para cadastramento de Unidades Distribuidoras e
Dispensadoras de Medicamentos Excepcionais e a definicdo de procedimentos operacionais que norteardo a
dispensacéo dos medicamentos e 0 acompanhamento dos usuérios no &mbito do SUS;

Art.4° - Estabelecer que compete a Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica - COASF, através do Nucleo de
Medicamentos Excepcionais - NUMEX, supervisionar a operacionalizacdo do CMDE nas Unidades Distribuidoras e
Dispensadoras e prestar cooperagao técnica a essas sempre que necessario;

Art.5° - Estabelecer que as Unidades Distribuidoras e Dispensadoras devem contar com a garantia do
atendimento dos critérios minimos deinfra-estrutura fisica e recursos humanos, materiais e tecnoldgicos necessarios
para a operacionaliza¢do do CMDE;

Art.6° - Estabelecer que a COASF/SESA terd um prazo de 180 dias, a partir da publicacdo dessa portaria, para
reativar e redefinir as funcbes das Comissdes de Assessoria Técnica e Acompanhamento do Sistema Integral de
Assisténcia Farmacéutica de Alta Complexidade da SESA- CE.

Art.7° - Cabera a SESA-CE, por intermédio da COASF, editar normas complementares e resolver os casos
omissos a esta portaria, que estejam relacionados & operacionalizacdo do CMDE.

Art.8° - Estabelecer o prazo de até junho de 2010 para a implantacdo de sistema informatizado para o
gerenciamento técnico e operacional do CMDE.

Art.9° - Esta Portaria entrara em vigor na data de sua publicacdo. Art.10 - Revoga-se a Portaria n°535, de 20 de abril de
2006 e demais disposi¢des em contrério.

SECRETARIA DA SAUDE DO ESTADO DO CEARA, em Fortaleza, aos 16 de margo de 2009.

Jodo Ananias Vasconcelos Neto

SECRETARIO DA SAUDE

ANEXO DA PORTARIA N°968/2009

I - OS FINS DA PORTARIA N°__ /2009, CONSIDERA-SE:Componente de Medicamentos de Dispensacgao
Excepcionais
(CMDE): é uma estratégia da politica de assisténcia farmacéutica, que tem por objetivo disponibilizar medicamentos no
ambito do Sistema Unico de Satde para tratamento de agravos inseridos nos seguintes critérios:
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1.1.doenca rara ou de baixa prevaléncia, com indicagdo de uso de medicamento de alto valor unitario ou que, em
caso de uso cronico ou prolongado, seja um tratamento de custo elevado; e

1.2.doenca prevalente, com uso de medicamento de alto custo unitario ou que, em caso de uso cronico ou
prolongado, seja um tratamento de custo elevado desde que:
1.2.1.haja tratamento previsto para o agravo no nivel da
atencdo basica, ao qual o paciente apresentou necessariamente intolerancia, refratariedade ou evolugdo para quadro
clinico de maior gravidade, ou

1.2.2.0 diagnostico ou estabelecimento de conduta terapéutica para o agravo estejam inseridos na atengdo
especializada.

Dispensacdo: ato do farmacéutico de orientacdo e fornecimento ao usuario de medicamentos,insumos
farmacéuticos e correlatos a titulo remunerado ou n&o.

Unidade Distribuidora: constitui-se de érgdo de execugdo programatica da SESA-CE que foi habilitada pelo
gestor estadual a distribuir medicamentos excepcionais. No d&mbito estadual a COASF sera a unidade distribuidora de
referéncia, enquanto que, obedecendo ao Plano Diretor de Regionaliza¢do do Estado, as Coordenadorias Regionais de
Saude (CRES) serdo as unidades distribuidoras nas microrregioes.

Unidade Dispensadora: se de estabelecimento de salde com atendimento ambulatorial, a0 SUS (municipal,
estadual ou federal) que foi credenciada pela unidade distribuidora a dispensar medicamentos excepcionais.

II- DOS CRITERIOS PARA CADASTRO DE UNIDADES DISTRIBUIDORAS E DISPENSADORAS DE
MEDICAMENTOS EXCEPCIONAIS

1. Séo critérios para que as CRES sejam cadastradas como Unidades Distribuidoras:

1.1 - dispor de profissional farmacéutico habilitado para gerenciar o CMDE;

1.2 - possuir estrutura fisica adequada para estocagem e armazenagem dos medicamentos;

1.3 - atender aos critérios sanitarios estabelecidos pela legislacdo
vigente;

1.4 - dispor de computadores e profissionais capacitados para a digitacdo das APACSs, na quantidade suficiente,
levando em consideracdo o nimero de usuarios cadastrados e a producdo trimestral das APACs.

2. Sdo critérios para cadastramento das Unidades Dispensadoras: 2.1 - ser estabelecimento de salde publico
(federal, estadual ou municipal) integrante do Sistema Unico de Salde — SUS e com atendimento ambulatorial
especializado;

2.2 - dispor de profissional médico com especialidade compativel, reconhecida no referido 6rgéo de classe, para
prescrever os medicamentos do CMDE, de acordo com normatizacdo da Portaria GM/MS n°2577/2006 e Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas estabelecidos pelo Ministério da Salde para os medicamentos de dispensacdo
excepcional, de abrangéncia nacional;

2.2.1- as unidades dispensadoras deverdo se cadastrar para receber medicamentos do CMDE relacionados
apenas as clinicas que disponham de médicos especialidades compativeis;

2.2.2- as unidades dispensadoras deverdo na ocasido do cadastramento e sempre que houver mudancas, informar
a CRES o nome e especialidade dos médicos prescritores;

2.2.3— caso 0 municipio de residéncia do usuario ndo esteja habilitado a dispensar os medicamentos
excepcionais, ele podera recebé- los nas unidades do municipio onde foi realizada a consulta especializada, até que o
municipio no qual reside esteja apto a realizar a dispensacdo

2.3 - de profissional farmacéutico habilitado para gerenciar o CMDE, dispensar 0os medicamentos excepcionais e
fazer o acompanhamento farmacoterapéutico dos usuarios;

2.4 - possuir estrutura fisica adequada para estocagem e armazenagem dos medicamentos;

2.5 - dispor de computador e demais recursos materiais e humanos para cadastro dos usuarios nas unidades
dispensadoras e operacionalizagdo do CMDE;

26 - assinar o termo de acordo para credenciamento da dispensacdo de medicamentos
excepcionais, comprometendo-se aresponsabilizar-se pela manutencéo de estrutura compativel para o desenvolvimento
das atividades do CMDE;

2.7 - atender aos critérios sanitarios estabelecidos pela legislagao
vigente;

3. As CRES poderao cadastrar apenas 01 (uma) unidade dispensadora por municipio.

3.1 No caso da CRES ou municipio identificarem a necessidade de cadastrar mais de uma unidade dispensadora,
esse cadastro ficard condicionado a andlise do NUMEX-COASF de acordo com critérios populacionais,
epidemioldgicos e de cobertura de servico especializado.

Il — DA EXECUCAO, SOLICITACAO, AUTORIZACAO E FORNECIMENTO DOS MEDICAMENTOS DO
CMDE.

4. A execucdo do CMDE é de responsabilidade da Secretaria Estadual de Sadde, através da COASF, sendo esta
responsavel pela aquisicdo e distribuicdo dos medicamentos para as CRES e unidadesdispensadoras da capital,
obedecendo, dentro do possivel, as programacgdes anuais, observando os mapas de movimentagdo mensal e os relatorios
fisico e financeiro das APACs.
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5.A solicitacéo, autorizagdo e fornecimento dos medicamentos do CMDE, seguirdo rigorosamente as normas
estabelecidas pela Portaria GM n°2577/2006.

6.0 fornecimento de medicamentos deverd obedecer aos critérios de diagndstico, indicagdo e tratamento,
inclusdo e exclusdo de pacientes, esquemas terapéuticos, monitoramento, acompanhamento e demais parametros
contidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas estabelecidos pelo Ministério da Salde para os
medicamentos de dispensacdo excepcional, de abrangéncia nacional.

7.Para autorizacdo e o fornecimento dos medicamentos do CMDE pelas Unidades Dispensadoras aos usuarios
serdo considerados os seguintes instrumentos:

7.1 CNS - Cartdo Nacional de Saude - documento de identificacdo do usuario do SUS.

7.2 LME - Laudo para Solicitacdo/Autorizacdo de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional, instituido por ato
normativo especifico da Secretaria de Aten¢do a Salde (SAS/MS) e disponivel na COASF e CRES e provas
diagnosticas de acordo com os PCDT;

7.3 RME - Recibo de Medicamentos Excepcionais, conforme Anexo Il a esta Portaria;

8.Para a autorizagdo e o fornecimento dos medicamentos do CMDE pelas CRES as Unidades Dispensadoras
serdo considerados os seguintes instrumentos:

8.1 — LME com dados completos e corretamente preenchidos;

8.2 — Lista nominal mensal dos pacientes cadastrados por especialidade médica e da solicitagdo de inclusdo de
novos pacientes, caso haja;

8.3 — Mapa de Movimentagdo Mensal e de Acompanhamento corretamente preenchido;

9.Para a autorizacdo e o fornecimento dos medicamentos do CMDE pela COASF as CRES e Unidades
Dispensadoras da Capital serdo considerados os seguintes instrumentos:

9.1 - APAC/MEIO MAGNETICO - Autorizacio de Procedimento de Alta Complexidade/Custo - instrumento
disponivel em meio magnético, para coleta de informacGes gerenciais e cobranca de procedimentos ambulatoriais de
alta complexidade/custo e medicamentos de dispensacéo excepcional.

9.2 - Mapa de Movimentacdo Mensal e de Acompanhamento corretamente preenchido.

9.2.1 - Sera recebido apenas um mapa por CRES, devendo esta consolidar os Mapas de Movimentacdo Mensal e
de Acompanhamento enviados pelas Unidades Dispensadoras sob sua responsabilidade;

10.0s medicamentos do CMDE sé poderao ser autorizados para os CIDs constantes no Anexo Il a esta portaria
(medicamentos padronizados pelo Estado)

11.A autorizacdo de fornecimento de medicamentos pelas CRES sera dada mediante apresentacdo do LME
preenchido e assinado por profissional médico devidamente cadastrados nas Unidades Dispensadoras e com
especialidade compativel;

12.0 médico deveré preencher o LME com o CID-10,acompanhado dos demais documentos exigidos, de acordo
com os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para medicamentos excepcionais, conforme estabelecido no
Anexo Il & presente Portaria, que sera considerado como CID-10 Principal;

12.1 - O médico preencherda o LME com o CID-10 que complementa a informacdo do quadro clinico que
motivou a prescri¢cdo do medicamento (considerado como CID-10 Secundério), quando for o caso;

12.2 - Caberd ao 6rgdo autorizador avaliar as informagdes contidas no LME de acordo com os critérios
estabelecidos no item 5 (cinco) deste Anexo, com vistas a sua aprovagao;

12,21 — as CRES serdo os oOrgdos autorizadores para as Unidades Dispensadoras no interior, sendo o
farmacéutico da CRES o profissional autorizador;

12.3 - Na autorizagdo do LME devera constar a assinatura do profissional autorizador e o nimero da APAC
emitida;

13.Em cada LME serd autorizado o fornecimento de um ou mais medicamentos excepcionais desde que
prescritos por um mesmo médico assistente especialista.

13.1 No caso de pacientes acompanhados por mais de um médico assistente especialista sera permitida a emissao
de um segundo ou terceiro LME, com periodos de vigéncia concomitantes; e
13.2 Cada LME correspondera a uma Unica APAC;

14.0 fornecimento do medicamento devera ser realizado para um més de competéncia;
15.No ato da dispensacdo do medicamento devera ser emitido
0 RME a ser assinado pelo usuario, contendo o nimero da APAC emitida, os medicamentos e as quantidades
dispensadas.

16.0 processamento mensal da APAC no Sistema SIA/SUS deverd ser feito somente a partir da existéncia do
RME assinado pelo usuério.

17.A Autorizacdo de Procedimento de Alta Complexidade/Custo (APAC) tera validade de até trés competéncias
a partir de sua emisséo.

17.1. No periodo de vigéncia da APAC podera ocorrer substituicdo do medicamento/apresentagdo, mediante
nova prescricao médica, desde que o medicamento seja autorizado para 0 mesmo CID registrado na abertura da APAC.

17.2.Nos casos em que o medicamento ndo tem indicagdo para utilizacdo continua, deverd ser emitida APAC
Unica, que correspondera apenas ao més de atendimento.

18.Uma via dos documentos LME e RME, juntamente com coOpias dos exames e demais documentos
autorizadores do fornecimento do(s) medicamento(s) devem ser mantidos em arquivo na pasta do usuario, para efeitos
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de auditoria, sendo a destinacdo das demais vias dos documentos definidas de acordo com os fluxos e necessidades do
gestor estadual.
18.1 A LME e RME deverdo ficar arquivada na CRES

19.A distribuicdo dos medicamentos para as CRES e unidades dispensadoras da capital ocorrerd mensalmente,
devendo os mapas de movimentacdo mensal serem enviados a COASF (pore-mail ou fax) na primeira semana de cada
més.

19.1 A regularidade da distribuicdo dos medicamentos esta condicionada diretamente a producdo das APACs
pelas CRES e unidades dispensadoras da capital.

19.2 As unidades dispensadoras do interior terdo o recebimento de medicamentos condicionado ao correto
preenchimento e envio mensal dos Laudos para Solicitacdo/Autorizacdo de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional
para as CRES.

20.As CRES e unidades dispensadoras da capital deverdo agendar previamente com a Central de Abastecimento
Farmacéutico (CAF) o recebimento dos itens programados, comprometendo-se a cumprir rigorosamente a data do
agendamento.

20.1 As Unidades Distribuidoras e Unidades Dispensadoras da capital serdo responsaveis pelo transporte dos
medicamentos, assegurando as condicOes adequadas do mesmo, bem como deverdo comunicar oficialmente a CAF a
autorizacdo do responsavel por recebé- los, todas as vezes que se fizer necessario este procedimento.

20.2 As Unidades Dispensadoras do interior serdo responsaveis pelo transporte dos medicamentos, assegurando
as condicdes adequadas do mesmo, bem como deverdo comunicar oficialmente & CRES a autorizacdo do responsavel
por recebé-los,todas as vezes que se fizer necessario este procedimento.

20.3 O responsavel por receber os medicamentos deverd conferir os itens recebidos e assinar a Nota de
Medicamento Fornecido (NMF).

20.4 Apds a conferéncia e saida dos medicamentos da COASF a responsabilidade por eles passa a ser da CRES e
Unidades Dispensadoras da capital.

20.5 Apos a conferéncia e saida dos medicamentos da CRES a responsabilidade por eles passa a ser do
municipio;

IV — DAS COMPETENCIAS DAS CRES E UNIDADES DISPENSADORAS NA DESCENTRALIZACAO DO
COMPONENTE DE MEDICAMENTOS EXCEPCIONAIS PARA AS UNIDADES DO INTERIOR

21.No processo de descentralizacdo do CMDE para as unidades do interior as CRES serdo responsaveis pela
programacdo anual, envio dos mapas de movimentacdo mensal para a COASF, recebimento dos medicamentos,
distribuicdo para as Unidades Dispensadoras cadastradas na sua area de abrangéncia, digitacdo, e avaliacdo dos
relatérios fisico e financeiro das APACs;

21.1 a CRES também sera responsavel por avaliar as Unidades Dispensadoras que estardo aptas a receber 0s
medicamentos excepcionais de acordo como os critérios definidos nos itens 2.1 & 2.7 desta Portaria;

22.Nas CRES onde o CMDE ainda ndo estiver implantado os municipios que a integram referenciardo o0s
usuarios para recebimento do medicamento excepcional nas Unidades Dispensadoras existentes nas Microrregies de
Saude, em conformidade com a referencia do servico especializado.



