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EXCELENTISSIMO SENHOR MINISTRO BENEDITO
GONCALVES, RELATOR DO RECURSO ESPECIAL N.-°
1.657.156/RJ, COLENDA PRIMEIRA SECAO DO SUPERIOR
TRIBUNAL DE JUSTICA:

Recurso Especial n.® 1.657.156/R]

O ESTADO DO ACRE, o ESTADO DE ALAGOAS, o
ESTADO DO AMAPA, o ESTADO DO AMAZONAS, o ESTADO

DA BAHIA, o ESTADO DO ESPIRITO SANTO, o ESTADO DE
GOIAS, o ESTADO DO MARANHAO, o ESTADO DE MATO
GROSSO, 0 ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL, 0o ESTADO DE A,
MINAS GERAIS, o ESTADO DO PARA, o ESTADO DA PARAIBA, @
o ESTADO DO PARANA, o ESTADO DE PERNAMBUCO, o N

ESTADO DO PIAUI o ESTADO DO RIO GRANDE DO NORTE, o ’ 'Y"‘

oW

ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL, o ESTADO DE RONDONIA, \
o ESTADO DE RORAIMA, o ESTADO DE SANTA CATARINA, o ;%
ESTADO DE SAO PAULO, o ESTADO DE SERGIPE, 0o ESTADO DE s—"
TOCANTINS e o DISTRITO FEDERAL, por seus Procuradores no final )

. hi.
b
nomeados e assinados, nos autos do Recurso Especial em epigrafe, onde *

9
figura como recorrente ESTADO DO RIO DE JANEIRO ¢, como recornd\\)\

_: R
FATIMA THERESA ESTEVES DOS SANTOS DE OLIVEIRA, e em cu;ou_ W

bojo se discute 0 Tema 106 do ementario dos temas de Recursos Repetitim?%

vém, respeitosamente, requerer a Vossa Exceléncia o ingresso no fe1to n
F
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qualidade de AMICI CURIAE, fazendo-o na forma do artigo 138 do Cédigo
de Processo Civil/2015 e do artigo 256-] do Regimento Interno do Superior
Tribunal de Justiga, com fulcro nos fundamentos de fato e de direito abaixo

aduzidos:

I - DA RELEVANCIA DA MATERIA, DA
ESPECIFICIDADE DO TEMA E DA REPERCUSSAQO
SOCIAL DA CONTROVERSIA

Consoante escreve Eloisa Machado de Almeida, ao
comentar o art. 138 do Cddigo de Processo Civil/2015, “[u]m processo podera
contar com a participacdo de um amicus curiae guando trouxer matéria relevante,
tiver tema muito especifico ou ainda grande repercussdo social. Por relevancia se
compreende a possibilidade de uma determinada matéria transcender o interesse das
partes. A especificidade estd relacionada com a complexidade de um certo tema,
especialmente se trouxer questdes técnicas de outras dreas do conhecimento (...). Jd a
repercussdo social diz respeito a temas polémicos, nos quais hd grande debate

publico, e.g., acdes afirmativas. Esses elementos podem estar juntos em um mesmo
processo” 1.

A presenca simultanea de todos esses pressupostos é

ey,
circunstancia que caracteriza o presente recurso especial, afetado a colenda

Primeira Se¢do do ST] para o julgamento sob a ritualistica dos recursos ‘ti, \Q\
"t
¢

%

5

T
! Comentérios ao ¢hdigo de processo civil/coordenadores Angélica Arruda Alvim,,, [et. al.] — S3o0 Pavlo: Saraiva, 70!{3\%
p. 209 {destagues no original ). #

q
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repetitivos, justificando a ora postulada participagao dos Estados Federados

e do Distrito Federal na condicdo de amici curiae.

De fato, o tema posto a aprecia¢do — a obrigatoriedade, ou
ndo, de o poder publico fornecer medicamentos néo incorporados em atos
normativos do Sistema Unico de Satde (SUS) — transcende, nitidamente, o
interesse das partes, carregando, a um so tempo, o potencial de impactar
diretamente no funcionamento das Secretarias de Satide dos Estados e do
Distrito Federal; a aptidao de causar a desorganizacao estrutural do SUS e a
exaustdo financeira dos recursos destinados pelos entes federados aos
servigos publicos de satde; e, mais importante, prejudicar a continuidade
das politicas universalizadas de atendimento a satude e, com isso, privilegiar
o atendimento de poucos cidaddos, com o emprego de vultosos recursos
publicos, em detrimento da necessidade de um conjunto infinitamente

maior de usuarios, nao satisfeita pela escassez das verbas disponiveis.

As conclusoes de auditoria recentemente levada a efeito
pelo Tribunal de Contas da Unido acerca da denominada judicializacdo da
saude apontam que, se a situacdo € alarmante para o Ministério da Saude —
as despesas destinadas ao cumprimento de decisées judiciais contra a Unido

Federal em demandas de medicamentos e insumos saltaram de R$ 70

PEpinD DE INGRESS0 — AMICr CURIAE — RESP 1.657.156/TEMA 106 i

¥
milhdes, em 2008, para RS 1 bilhao, em 2015, perfa.aendo um incremento de le o
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1.300% no intervalo de apenas sete anos? -, o impacto é ainda mais agudo

sobre as financas estaduais e distrital.

Os dados da auditoria, divulgados pelo jornal O Estado de
S. Paulo, ddo conta de que “o fendmeno tem atingido mais os cofres dos Estados
que os da Unido. Os governos estaduais apresentam bem menos folego para bancar
essas despesas, que ndo sdo previstas nos repasses obrigatérios do governo federal.
Em 2013 e 2014, por exemplo, as Secretarias de Savide de Sdo Paulo, Minas Gerais e

Santa Catarina gastaram, juntas, R$ 1,5 bilhdo, ante RS 1,1 bilhdo do ministério”.

No que se refere a especificidade do tema, pdem-se a
discussdo questdes técnicas que dizem, a um mesmo tempo, com a
organizagao das estruturas administrativas dos Estados e do Distrito
Federal destinadas a concretizacao de politicas publicas estabelecidas para o
atendimento universalizado da satide; com o acirramento da dicotomia
financeira entre a infinitude das necessidades coletivas e a limitacio dos
recursos disponiveis para o seu atendimento; e, ainda, com a possivel
prevaléncia do atendimento individualizado de uma pequena parcela da
populagdo, cujas demandas consomem porcdo significativa dos recursos
publicos afetados & promocéo, protecdo e prevencio da satide coletiva, em

prejuizo de um universo muito mais amplo de usudrios que poderiam se

atendidos mediante politicas publicas verdadeiramente universalizadas, X

B
e
N

T
2 Disponivel em hitps:/noticias.uol.com.brisaudefultimas-noticias/estade/2017/08/2 | /despesa-judicial-ng-ministerio-da- :
saude-avanca-1300-em-T-anos htm. Divulgada em 21 de agosto de 2017, Acesso em 03 de setembro de 2017,

|
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Ainda das mesmas conclusdes divulgadas acerca da
auditoria realizada pelo Tribunal de Contas da Unido, colhe-se que, de RS
2,7 bilhodes gastos entre 2010 e 2015 pelo Ministério da Saude para o
cumprimento de ordens judiciais na matéria, o percentual de 54% foi
empregado na compra de apenas trés (3) medicamentos, demandados para

o cuidado de pacientes com doencgas raras.

Sem qualquer desconsideracdo ou menosprezo pela
delicada situagdo de saude desses usuarios, parece bastante claro que néao
ha recursos suficientes para atender a essas demandas — especialmente no
ambito dos Estados e do Distrito Federal — sem comprometer, de outro lado
e na mesma medida, as politicas publicas estabelecidas visando ao
atendimento de uma coletividade muito mais ampla, seja mediante o
incremento das estruturas hospitalar e de pronto atendimento publicas, seja
mediante a incorporagdo de novas tecnologias de saude, como a inclusédo de
medicamentos inéditos nas relacdes disponibilizadas pelo SUS. De matéria
também divulgada pelo jornal O Estado de S. Paulo, extrai-se a informacéo
de que, “[e]m 2015, o Estado [de Sao Paulo] gastou R$ 1,2 bilhdo para atender @
79,5 mil pessoas que ingressaram com agoes — valor suficiente para custear mais um

N

@Anvm
%7&@@\*\ .

Hospital das Clinicas e atender 35 mil pessoas por dfa’ﬁ,

U5
3 Disponivel em httpawew 1 folha uol.com bricotidiano/2016/09/1 810929-familiz-pede-na-justica-que-sus-de-remedio- |
caro-para-cadela-doente.shtml. Divulgada em 07 de setembro de 2016, Acesso em 03 de setembro de 2017,
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Desse breve relato € possivel depreender a
multidisciplinariedade que informa o debate, o qual nao pode ficar adstrito
ao enfrentamento estanque e individualizado da situagdo peculiar de saude
da parte demandante - repita-se, que nao é de forma alguma menosprezada
ou ignorada —, quando se tem, essencialmente, nitida colidéncia entre o
interesse individual e o interesse coletivo, a ser solucionada sob diferentes

enfoques técnicos, financeiro, de administracdo publica e de satide publica.

Por fim, quanto a repercussiao social da controvérsia,
revela-se autoevidente na hipdtese, considerando que, para alem da
situagdo particular da demandante/recorrida, eventual solucao que se
confira a controvérsia no sentido da possibilidade de se demandar do poder
publico toda e qualquer prestacdo de saude, a livre escolha do particular e
de seu medico assistente, conduzira a inviabilizacdo pratica das politicas

publicas universalizadas de atendimento a saude.
Il - DA REPRESENTATIVIDADE ADEQUADA

Sobre esse pressuposto para a admissdo de terceiro como

amicus curige, Eloisa Machado de Almeida anota que “[plessoa natural ou \
T
juridica pode ser amicus, desde que tenha representatividade adequada, -

v/

Y
compreendida tanto como a vinculagdo com pessoas potencialmente afetadas pelir \%, :
decisdo como conhecimento especifico sobre o tema (Almeida, 2012, p. 1.078)"4 14 " pe

R pv

'\\.
+ O, cit., p. 209,
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Da propria enunciacao do tema submetido a analise sob a
sistematica dos recursos repetitivos, colhe-se que é sobre o poder publico, a
toda evidéncia, que se irradiardo os reflexos da solucdo a ser conferida a
controvérsia. No conjunto dos entes federados, no entanto, os Estados e o
Distrito Federal figuram com especial destaque, considerando que, seja pela
falta de capilaridade da Justica Federal e do distanciamento da Unido em
relacdo ao cidadao; seja pela deficiéncia do aparelhamento de grande parte
dos Municipios brasileiros, sdo aqueles os entes federados que arcam em

maior escala com os efeitos e 0s reflexos da judicializagdo da saude.

Em matéria divulgada no portal eletrénico do Supremo
Tribunal Federal em abril de 2017, sobre a visita realizada pela eminente
Ministra Presidente do STF & Suprema Corte dos Estados Unidos5, noticiou-

se com destaque, dentre os temas tratados naquela oportunidade, as

seguintes informacdes sobre a judicializac¢do da saude:

= e
“Gastos com satide /

Questionada sobre “decises tragicas’, como no caso da satide, a X
ministra disse que esse é um dos problemas mais graves do

judicidrio. A ministra lembrou que guando iniciou sua gestdo na
Presidéncia do STF, reuniu-se com o0s 27 governadores dos

estados. Na ocasido, revelou, o principal e primeiro pedido do
colegiado foi o de que o Supremo resolvesse a questio dos gasrfrf;

% Disponivel em hop://stf jus briportal/iems/verNoticiaDetalhe asptidConteudo=340614. Divulgada em 11 de abril de

2017, Acesso em 03 de setembro de 2017,
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com saude. Um dos governadores chegou a dizer que gastava,
com 300 pessoas, que obtiveram decisoes judiciais para receber
tratamentos especificos, 18% do orcamento de satide do estado,
que tem 18 milhdes de habitantes. Isto é uma escolha trdgica,
salientou a ministra, ressaltando que essa ¢ uma questido gue
aflige o Brasil e outros paises, como os EUA. O que o Judicidrio
faz nesses casos é garantir que aquilo que se comprove como
imprescindivel seja prestado.

(sl s

Alias, em outra noticia, desta vez acerca da reunido
mantida pela eminente Ministra Presidente, também no inicio de sua gestao

a frente do STF, com os Presidentes de Tribunais de Justiga e do Distrito

Federal®, consignou-se que “[olutra matéria que, de imediato, foi apontada pelos
desembargadores como prioritiria é a obrigacdo de o estado fornecer medicamentos
ou procedimentos médicos e cirurgicos em decorréncia de decisdes judiciais. Este
assunto também foi discutido na reunido com 26 governadores, na manhd de hoje. A
judicializacdo da sauide é realidade em 23 dos 26 estados representados no

encontro”.

No caso especifico do Estado do Rio Grande do Sul, a
titulo de ilustragdo, aquele ente publico encontra-se atualmente obrigado a

fornecer nada menos do que 5.135 apresentacbes farmacéuticas distintas,

por forca de ordens judiciais, ai incluidos medicamentos identificados por

&F
&
7

8 Disponivel em hitp/fwww sif jus briportal/ems/verNoticiaDetalhe asp?idConteudo=325251. Divulpada em 13 d¥ ..J.?
setembro de 2016, Acesso em 03 de setembro de 2017, R
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nomes comerciais, manipulados e importados, além de dietas, leites e

suplementos com descritivos genéricos e marcas comerciais”.

Diante dessa realidade, ndo subsistem quaisquer duvidas
acerca da representatividade adequada exigida para a requerida
intervencao dos Estados e do Distrito Federal no presente feito, os quais
poderdo contribuir para a justa solucdo da controvérsia com inegével
conheamento  especifico  nas  diversas  dreas  técnicas da
multidisciplinariedade que subjaz a controvérsia, seja financeira, seja de

saude publica, seja, ainda, de administracio publica.

III - DA SUMA DA LIDE

Na origem, a autora FATIMA THERESA ESTEVES DOS
SANTOS DE OLIVEIRA, ora parte recorrida, ajuizou ac¢do de obrigagdo de
fazer contra o ESTADO DO RIO DE JANEIRO e o MUNICIPIO DE
NILOPOLIS, visando a condenacio dos entes publicos ao fornecimento da
associacao medicamentosa Azorga® colirio (BRINZOLAMIDA +
MALEATO DE TIMOLOL) e dos medicamentos Glaub® colirio fu
(TARTARATO DE BRIMONIDINA) e Optive® colirio

(CARBOXIMETILCELULOSA SODICA), aos argumentos de %’ﬁ
/

ﬁm
75?’”

7 NAUNDORF. Bruno. Impactos da judicializaglio da sadde na gestiio pablica E‘medlme.g & pregos pratitados n.j

aquisigdo de medicamentos — Curitiba; Emagis, 2017, S
b’\/‘_w/ .
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portadora de Glaucoma Cronico Bilateral (CID H 40.1) e de que inapta,

financeiramente, para o custeio do tratamento medicamentoso.

Proferida sentenca de procedéncia do pedido para
condenar as Fazendas Estadual e Municipal ao fornecimento dos farmacos -
inclusive daqueles nao disponibilizados pelo 5US e que encontram
alternativas de idéntica eficacia terapéutica na rede publica de assisténcia
farmacéutica —, o Estado do Rio de Janeiro interp6s recurso de apelacao, o
qual teve seguimento negado por decisdo monocratica do eminente
Desembargador Relator, confirmada, em sequéncia, mediante o
desprovimento do agravo interno fazendario, por acérddo da colenda
Quarta Camara Civel do Tribunal de Justica do Estado do Rio de Janeiro

assim ementado:

“AGRAVO INTERNO EM APELACAO CIVEL.
FORNECIMENTO GRATUITO DE MEDICAMENTOS.
DIREITO A SAUDE. PACIENTE PORTADORA DE
GLAUCOMA. HIPOSSUFICIENCIA COMPROVADA.
MANUTENCAO DA SENTENCA QUE CONDENOU O
ESTADO E O MUNICIPIO DE NILOPOLIS AO
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. Inconformismo

do Estado apelante, ora agravante, contra a decisdo monocratica LAN
que manteve a condenacio dos réus ao fornecimento dos
medicamentos pleiteados, objetivando rediscutir a matéria. A \;\
saude ¢ direito fundamental assegurado constitucionalmente a § =
todo cidadao, devendo os poderes publicos fornecer assisténcia \
meédica e farmacéutica aos que dela necessitarem, cumprindo
fielmente o que foi imposto pela Constituicdo da Repiiblica e pela N .
Lei n2. 8.080/90, que implantou o Sistema Unico de Saiide ‘\\; NS
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Ademais, nio ha que se falar em violagdo dos artigos 19-M, I, 19-
P, 19-Q e 19-R da Ler n*® 8.080/90, visto que se cuida de
orientagdo para dispensacdo de medicamento, como acdo de
assisténcia terapéutica integral, que ndo inviabiliza a assisténcia
por medicamento orientado pelo médico da paciente e, por
consequéncia, ndo afronta o texto constitucional e ndo significa
contrariedade a Stimula Vinculante 10 do STF. Desprovimento
do recurso”.

Nas razdes do recurso especial, o Estado do Rio de Janeiro
articula, preliminarmente, com a violacdo aos artigos 948 a 950 do Cddigo
de Processo Civil/2015 (correspondentes aos artigos 480 a 482 do CPC/1973),
por afastada a incidéncia dos artigos 19-M, inciso I, 19-P, 19-Q e 19-R, todos
da Lei n.” 8.080/90 e incluidos pela Lei n.? 12.401/2011, sem que, para tanto,
o acorddo recorrido tenha observado a clausula de reserva de plenario
prevista naqueles dispositivos e no artigo 97 da Constituicio Federal.

Requer, no ponto, a nulifica¢do do acérdao.

No mérito, aduz que ofendidos os precitados artigos 19-M, p
inciso I, 19-P, 19-Q e 19-R, todos da Lei n.” 8.080/90 e com redacio conferida L,VL/
pela Lei n.° 12.401/2011, por imposta a condenacdo ao poder publico do
fornecimento de medicamento ndo elencado no Protocolo Clinico e,
Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude para o Glaucoma, nemﬁ/ \§

incorporado em qualquer apresentacdo ao Sistema Unico de Satde; bem

como por operado desrespeito a disciplina da distribuicdo do onus
| f/
probatorio, por nao exigida da parte postulante a demonstracdo da |' _
J-W
inaptidac das alternativas terapéuticas existentes na rede publlca de P/
PEDIDO DE INGRESSO — AMICI CURIAE -~ RESP 1.657.156/Tema 106 \JI"J'\
PRESIBENCIA DA CAmara TECNICA — PGE/MS - SRTVS, Quapra 701, BLoco B ™ | 1»-=

EpiFicio RECORD — SALA 303 — TEL. (61) 3214-4533 — BRASILIA — DISTRITO FF.m:_Rn.

PET. CAMARA TECNICA ESTADOS FEDERADOS E DISTRITO FEDERAL - REsp Lo57.156/RJ //(/27\ Pagina 11 de 71

hy /'*-.-.A--E.-{:_f'_ CD, \



CO& NPEG

SO DA M lenaL B PSR A DO SlRAn

T CAMARA TECNICA

assisténcia farmacéutica para o tratamento da doenga. Em consequéncia,

postula a reforma do pronunciamento recorrido.

Por cautela, na hipdtese de se entender por nao
prequestionados tais dispositivos na exata forma do artigo 1.025 do Codigo
de Processo Civil/2015, postula a nulificacdo do pronunciamento exarado
pelo Tribunal a quo no julgamento dos embargos de declaracdo 1a opostos,

ante o maltrato ao art. 1.022 do novo Estatuto Processual Civil.

O recurso especial foi inadmitido por decisdo do eminente
Terceiro Vice-Presidente do Tribunal de Justica do Estado do Rio de Janeiro,
desafiando a interposicdo de agravo nos proprios autos pela Fazenda

Estadual.

Mantida a decisdo agravada na origem, o recurso foi
autuado nesse egrégio Superior Tribunal de Justica como o Agravo em
Recurso Especial n.” 1.052.276/R], posteriormente convertido no presente
recurso especial, por decisao dessa inclita Relatoria, para melhor exame da

matéria.

IV - DA AFETACAO AO RITO DOS RECURSOS
REPETITIVOS E DA APRECIACEO DO TEMA PELA

COLENDA PRIMEIRA SECAO DO ST]J Y
) o b
| '\_)\"/
= U
i F ."\\
PEDIDO DE INGRESSO — AMICI CURIAE — RESP 1.657.156/TEMA 106 i YA
PRESIDENCIA Da CAMaRA TECNICA - PGE/MS - SRTVS. Quabra 701, BLoCo B .
EniFicio RECORD — SaLa 303 — TEL. (61) 3214-4533 — BrasiLia — DISTRITO FEDERAL (*\\
PET. CAMARA TECNICA ESTAIDNS FEDERADOS E DISTRITO FEDERAL — REsp 1.657.156/R.] Pagina 12 de 71 Q ! \,

: £
'\.-. .



CONPEG

LGS0 PR AL [HE PR L DD L GERAIS

BRI CAMARA TECNICA

Reconhecendo o carater representativo da controvérsia
discutida nos autos, e ante a multiplicidade de processos com idéntica

questdo de direito, tudo nos moldes do artigo 256-1 do Regimento Interno

do Superior Tribunal de ]ustic;as, 0 eminente Ministro Relator submeteu 2
colenda Primeira Secdo a proposta de afetagdo do recurso especial
interposto pelo Estado do Rio de Janeiro ao rito dos recursos repetitivos,
para a apreciacao do Tema 106, assim enunciado: “Obrigatoriedade de
fornecimento, pelo Estado, de medicamentos ndo contemplados na Portaria n.

2.982/2009 do Ministério da Satide (Programa de Medicamentos Excepcionais)”.

Em sessdo de julgamento do dia 26 de abril de 2017, os
eminentes Ministros da Primeira Secdo acordaram, por unanimidade, afetar
0 recurso ao rito dos artigos 1.036 e seguintes do CPC/2015, com a
determinacao de suspensao, em todo o territério nacional, dos processos
pendentes, individuais e coletivos, que versem sobre a questdo afetada, nos
termos do art. 1.037, II, do mesmo Estatuto Processual Civil.

o~

/

Em sequéncia, na apreciagdo de questdes suscitadas por
terceiros quanto a extensao da suspensdo do processamento dos feitos que (L' oy
versem sobre a controveérsia do recurso especial repetitivo; e de erro ;&
material apontado pelo Estado do Rio de Janeiro referente a Portaria do SUS

indicada no enunciado do tema a ser apreciado, o mesmo Colegiado

decidiu, a unanimidade, caber ao juizo de origem apreciar as medidas de

% Incluido pela Emenda Regimental n.° 24. de 2016, @" =

i | =
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urgéncia, e, por maioria, vencido o eminente Ministro Napoledo Nunes
Maia Filho, ajustar o tema do recurso repetitivo, que passou a ser assim
enunciado: “Obrigatoriedade do poder publico de fornecer medicamentos

ndao incorporados em atos normativos do SUS”.
V - DA JUDICIALIZACAO DA SAUDE

Sob as alegacdes de precariedade do sistema de saude
brasileiro e de insuficiente fornecimento de medicamentos pelos orgaos
publicos, vém se multiplicando as tutelas judiciais de saude para o
fornecimento de medicamentos efou efetivacio de tratamentos, em

fendmeno ja denominado judicializacdo da satde.

Visando a conferir efetividade maxima ao direito
individual a saude, o fornecimento de medicamentos tem sido deferido em
detrimento da estrutura tracada na politica governamental, notadamente no
que atine a dotacdo or¢amentaria, a organiza¢do administrativa do sistema e

a competéncia para realizacdo da prestacdo solicitada.

Ante a multiplicidade de demandas e dos pleitos
enderecados, ja se contabilizam no Supremo Tribunal Federal pelo menos o
cinco (5) processos com repercussao geral sobre a mateéria, que vinculardo as_ \ \(_:

fornecimento de medicamentos de alto custo — RE-RG 566.471/RN: a\g\u
rv‘\‘ll

decisOes judiciais e administrativas sobre: a obrigatoriedade de
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obrigatoriedade de fornecimento de medicamentos fora da lista da ANVISA
- RE-RG 657.718/MG; a legitimacdo ativa do Ministério Publico para
aforamento de acdes de fornecimento de medicamentos - RE-RG
605.533/MG; os limites do Poder Judiciario para determinar obrigacées de
fazer, consistentes na realizacdo de concursos publicos, contratacio de
servidores e execugao de obras que atendam o direito social da satde - RE-
RG 684.612/R]; e, ainda, a possibilidade de sequestro em contas publicas do
montante financeiro necessario para o custeio do tratamento de satde

requerido — RE-RG 607.582/RS.

A situacao nao € diversa no ambito desse egrégio Superior
Tribunal de Justica, onde se identificam diversos recursos repetitivos afetos
a tematica, a exemplo do REsp Repetitivo 1.203.244/SC, sobre a
obrigatoriedade de chamamento ao processo da Unido nas demandas que
envolvem a pretensao de fornecimento de medicamentos; do REsp
Repetitivo 1.474.665/RS, acerca da possibilidade de ser aplicada multa
diaria, nos casos de descumprimento da obrigacio de fornecer f\/
medicamentos imposta ao poder publico; e, agora, o presente REsp
Repetitivo 1.657.156/R], em cujo bojo se debatera a obrigatoriedade, ou nao, }'\(

de o poder publico fornecer medicamentos ndo incorporados em atos A

normativos do SUS. J\ ) e
i %
Todavia, a par do entendimento de que a saude cnnﬁgura r Vs

minimo existencial e deve ser implementada a qualquer custo, multiplicam- .
P qualg P //Lf\\j\_/
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se as criticas a judicializagdo excessiva, fendmeno que causa embaracos a
politica publica de assisténcia farmacéutica engendrada e executada pelos
entes federados, os principais deles elencados por Luis Roberto Barroso,
hoje eminente Ministro do STF, em parecer a época elaborado por
solicitacio da Procuradoria-Geral do Estado do Rio de Janeiro, os quais

poderiam ser assim sintetizados:

1) a norma constitucional aplicavel esta positivada na
forma de norma programatica, colhendo-se da dicgao do artigo 196 da
Constituicao Federal que a garantia do direito a satde dar-se-a por meio de
politicas sociais e econdmicas, e nao mediante decisdes judiciais,
sustentando ainda que “[a] possibilidade de o Poder Judicidario concretizar,
independentemente de mediacdo legislativa, o direito a4 satde encontra forte
obstaculo no modo de positivacdo do artigo 196, que claramente defere a tarefa aos

orgdos executores de politicas publicas”;

2) a “impropriedade de se conceber o problema como de mera
interpretacdo de preceitos da Constituicdo. Atribuir-se ou ndo ao [udicidrio a
prerrogativa de aplicar de maneira direta e imediata o preceito que positiva o direito  »)
a saude seria, antes, um problema de desenho institucional”. Objeta o parecer que &}
sao multiplas as possibilidades de desenho institucional nesse dominio,
devendo-se considerar que o Poder Executivo, cuja visdo das demandas K

sociais é feita de forma globalizada e considerando os recursos disponiveis

para suprimento das necessidades sociais, € quem melhor otimizaria /
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eficiéncia dos gastos publicos com a saude, sendo esta, inclusive, a opgao do
constituinte originario, ao determinar que o direito a satde fosse garantido
através de politicas sociais e econdmicas. As decisbes judiciais que
determinam a entrega gratuita de medicamentos pelo poder publico
levariam, portanto, a alteracdo do arranjo institucional concebido pela

Constituicao Federal de 1988;

3) a questdo da judicializacdo atinge a legitimidade
democratica, donde se extral verdadeira impropriedade de se retirar dos
poderes legitimados pelo voto popular a prerrogativa de decidir de que
modo os recursos publicos devem ser gastos, recursos auferidos através da
cobranga de tributos. O parecer atenta que € o proprio povo, que financia a
atividade estatal mediante o pagamento de impostos, quem deve decidir de
que modo 0s recursos publicos devem ser gastos. Sob este raciocinio,
relembra que o povo pode, por exemplo, preferir priorizar medidas
preventivas de protecdo da satude, ou concentrar a maior parte dos recursos
publicos na educagdo das novas geragdes. Essas decisOes sao razoaveis, e
caberia ao povo toma-las, diretamente ou por meio de seus representantes

eleitos;

4) a limitacdo financeira, consubstanciada na teoria da%(

“reserva do possivel”. Esta critica € a mais recorrente e sustenta que os,

recursos publicos seriam insuficientes para atender as necessidades sociais,

impondo ao Estado lato sensu sempre a tomada de decisdes dificeis, como as |

b

/J.JL/
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que orientam a op¢do de investimentos em determinado setor em prejuizo
de outro. De fato, 0 orcamento apresenta-se, em regra, aquém da demanda
social por efetivacdo de direitos, sejam individuais, sejam sociais,
entendimento que foi bastante invocado em julgados mais antigos para
indeferir o fornecimento de medicamentos, notadamente os de alto custo,
sob alegacdo de que o Judiciario ndo se poderia imiscuir nas politicas da

Administracdo Publica; e

5) as decisbes judiciais em matéria de medicamentos
provocam a desorganizacao da Administracao Publica, tais como aquelas
que atribuem ao Estado o fornecimento de medicamentos bdsicos, de
competéncia do Municipio, retirando verba necessaria a aquisicio de
medicamentos de sua responsabilidade, bem assim as que determinam a
concessao de vagas em UTI lotadas. Consoante o parecer, “[tlais decisdes
privariam a Administracdo da capacidade de se planejar, comprometendo a
eficiéncia administrativa no atendimento ao cidaddo. Cada uma das decisdes pode
atender as necessidades imediatas do jurisdicionado, mas, globalmente, impediria a

otimizacdo das possibilidades estatais no que toca @ promocdo da satide publica”.

Com efeito, € questdo de inegavel importancia na matéria a -
consideragdo de que compete ao Poder Executivo gerir os recursos publicos g

disponiveis para o alcance da melhor eficiéncia das necessidades da satde, Q
0 que nao ocorre com a distribui¢do de medicamentos para o atendimento =

k3
individualizado e imediato de casos particulares, sem repercussﬁ?h\_;k/
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melhoria do servigo publico de satde prestado a coletividade. E assim o é,
porque a concessao judicial de medicamentos se alicerca em abordagem
individual da efetivacdo da satde, enquanto a aplicagio dos recursos
publicos deveria visar a uma politica social orientada pela maximizacao dos

resultados coletivos, com a reducao de desigualdades sociais e econémicas.

Também é de se considerar a critica alusiva a auséncia de
expertise do Poder Judiciario para a institui¢do de politica ptblica de satde,
bem assim, para a avaliacdo de aspectos técnico-médicos do fornecimento

de medicamentos, como relembra Ana Paula Barcellos®:

“Ainda que superadas as criticas anteriores, o fato é que nem o

jurista, e muito menos o juiz, dispdem de elementos ou condicdes

de avaliar, sobretudo em demandas individuais, a realidade da

acao estatal como um todo. Preocupado com a solucdo dos casos

concretos — o que se poderia denominar de micro-justica — o juiz

fatalmente ignora outras necessidades relevantes ¢ a imposicio

inexordvel de gerenciar recursos limitados para o atendimento de

demandas ilimitadas: a macro-justica. Ou seja: ainda que fosse

legitinio o controle jurisdicional das politicas piblicas, o jurista @
ndo disporia do instrumental técnico ou de informacdo para levi-

lo a cabo sem desencadear amplas distor¢des no sistema de 1. j/J
politicas puiblicas globalmente considerado”.

/
B Ki

Assim, ao implementar judicialmente o direito a satude, o

Poder Judiciario ndo deve se afastar das diretrizes tracadas pelas pnhhcas \M

9 BARCELLOS. Ana Paula. Constitucionalizagio das politicas pablicas em matéria de dircitos fundamentais; o cuntmlt
politice-social ¢ o controle juridico no espagoe democritice. Revista de Direito do Estado 3:32. 2006. ,’f M

PEDIDO DE INGRESSO — Amics CURIAE — RESP 1.657.156/TEma 106 L':uv
PRESIDENCIA DA CAMARA TECNICA - PGE/MS - SRTVS. Quabra 701, BLoco B /-\ Qﬁp
EDiFic1o RECORD — SALA 303 - TEL, (61) 3214-4533 — BRASILIA - DISTRITO FEDER&

PET. CAMARA TECNICA ESTADOS FEDERADOS E DISTRITO FEDERAL - REsp 1657, lsmu /Z Pagm 19de Tl —' é»-



CONPEG

LA GHD HAC RS AL T PR AL DO G A

D EATARCA § B0 HSTHIND FEDERAL CﬁMARA TECNICA

estatais, visto que sua atuacdo, na substituicio ou invalidacdo de acOes
administrativas de politicas publicas, s6 se legitima quando conduzem a
preservacdo de um direito fundamental de cunho constitucional ou em

cumprimento a alguma lei existente.

Pardmetros como indispensabilidade de medicamentos
para a manutencdo da vida; priorizacio da adocio de medicamento
genérico, de menor custo; e eficacia terapéutica e seguranca comprovadas
e melhor relacido custo-efetividade do tratamento devem permear a
decisdo judicial, ja que a escassez dos recursos publicos € uma realidade
que nao pode ser ignorada, e a satide, como direito fundamental e custeada

com recursos de todos, deve ser universalizada, com ganhos para toda a

sociedade.

VI - DOS PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES
TERAPEUTICAS

Consoante historiado, a autora, ora parte recorrida, ajuizou
a presente demanda visando a obter medicamentos para o enfrentamento
do Glaucoma Cronico Bilateral (CID H 40.1) de que portadora, dirigindo
sua pretensdo, contudo, em relaciao a farmacos ndo previstos no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satude para o tratamento §

daquela doenga, tampouco incorporados as relagdes de medicamentos para §

disponibilizacio pelo Sistema Unico de Satide, ;
/ M W\

e
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Na Constituicdo Federal de 1988, o direito a satde restou
consagrado em seu artigo 6.°, figurando, com a educacdo, o trabalho, a
moradia, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecio a
maternidade e a infancia e a assisténcia aos desamparados, como direito

social.

Todavia, conforme destaca Ingo Sarlet, foi no artigo 196 da
Carta Republicana que o direito & satde obteve sua maior concretizacio ao
nivel normativo-constitucional, através de uma ampla regulamentagio
normativa infraconstitucional, em que se destacam as leis que dispdem

sobre a organizagdo e os beneficios do Sistema Unico de Satde.

De fato, ao inseri-la no Titulo “Da Ordem Social”,
constituinte dispds que a saude ¢ direito de todos e dever do Estado,
impondo aos poderes publicos a promogao de politicas sociais e econémicas
para a reducgdo do risco de doencas e de outros agravos, estabelecendo,

ainda, o acesso universal e igualitirio as acOes e servicos para sua

F
promogdo, protecdo e recuperacio. ,fﬂ/
f m
Os artigos 197 e 198 do texto constitucional atribuiram ao Q\
. o<
poder publico a competéncia para dispor, em lei, sobre a regulamentacio, F
v

: T i = . - g
fiscalizacdo e controle das ac¢des e servicos de saude, além de conceber um Wb
\ _
sistema Unico e organizado conforme as seguintes diretrizes: %
f

descentralizagdo, com dire¢do Unica em cada esfera de governg;
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atendimento integral e participacdo comunitaria.

A regulamentacdo legal veio por meio da Lei n.® 8.080, de
19 de setembro de 1990, que refor¢ou a prote¢io do direito a satude
mediante a formulagdo de politicas publicas direcionadas a reducéo de

riscos e ao acesso universal e igualitario, verbis:

“Art. 2.° A saude é um direito fundamental do ser humano,
devendo o Estado prover as condicoes indispensdveis ao seu pleno
exercicio.

§ 1.° O dever do Estado de garantir a saude consiste na
formulagio e execucdo de politicas econdmicas e sociais que
visem a reducdo de riscos de doencas e de outros agravos e no
estabelecimento de condicbes que assegurem acesso universal e
igualitdrio as acdes e aos $ervicos para a sua promogao, protecdo e
recuperacio”.

A assisténcia terapéutica e a incorporagio de novas
tecnologias em saude receberam Capitulo proprio mediante atualizagdo
daquela legislacdo, por meio da Lei n° 12401, de 2011, tendo sido
estabelecido o conceito de assisténcia terapéutica integral e consagrada a
formulagido de politicas publicas de saude com fundamento na Medicina
Baseada em Evidéncias. E o que se recolhe da leitura dos dispositivos

incluidos na Lei Orgénica do Sistema Unico de Satide: R

SN
NN
“CAPITULO VIII "y &7_\*/

/
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DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA
INCORPORACAO DE TECNOLOGIA EM SAUDE

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

I — dispensacio de medicamentos e produtos de interesse para a
saude, cuja prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes
terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenca ou o
agravo a4 saude a ser tratado ou, na falta do protocolo, em
conformidade com o disposto no art. 19-P;

IT — oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar,
ambulatorial e hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo
gestor federal do Sistema Unico de Satide — SUS, realizados no
territorio nacional por servico proprio, conveniado ou
contratado.

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sdo adotadas
as seguintes definicoes:

I - produtos de interesse para a saude: orteses, préteses, bolsas
coletoras e equipamentos médicos;

II — protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que
estabelece critérios para o diagnodstico da doenca ou do agravo
satide; o tratamento preconizado, com 0s medicamentos e demais
produtos  apropriados, quando  couber; as  posologias
recomendadas; 05 mecanismos de controle clinico; e o

acompanhamento e a verificacido dos resultados terapéuticos, a ;,\_/
serem seguidos pelos gestores do SUS. /

. _ g O 1)
Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas k‘

deverdo estabelecer os medicamentos ou produtos necessdrios nas

diferentes fases evolutivas da doenga ou do agravo a saiide de que A<
tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda de eficicia %\_ '
e de surgimento de intolerdncia ou reacio adversa relevante, -
provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de N .-"(
primeira escolha. | /

. o . I
Paragrafo tunico. Em qualquer caso, o0s medicamentos WEW
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produtos de que trata o caput deste artigo serdo aqueles
avaliados quanto a sua eficicia, sequranca, efetividade e custo-
efetividade para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do
agravo a satide de que trata o protocolo.

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

I - com base nas relagdes de medicamentos instituidas pelo gestor
federal do SUS, observadas as competéncias estabelecidas nesta
Lei, e a responsabilidade pelo fornecimento serd pactuada na
Comissdo Intergestores Tripartite;

Il — no dmbito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma
suplementar, com base nas relacdes de medicamentos instituidas
pelos gestores estaduais do SUS, e a responsabilidade pelo
fornecimento serd pactuada na Comissdo Intergestores Bipartite;

III — no dmbito de cada Municipio, de forma suplementar, com
base nas relacbes de medicamentos instituidas pelos gestores
municipais do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento serd
pactuada no Conselho Municipal de Sade.

Art. 19-Q. A incorporagio, a exclusdo ou a alteragio pelo SUS de
novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a
constituicdo ou a alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica, sio atribuicdes do Ministério da Saide, assessorado
pela Comissdao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS.

§ 1.° A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS, cuja composicdo e regimento sdo definidos em regulamento,
contara com a participacio de 1 (um) representante indicado pelo
Conselho Nacional de Saude e de 1 (um) representante,
especialista na area, indicado pelo Conselho Federal de Medicina.

§ 2.° O relatério da Comissdo Nacional de Incorporacio de
Tecnologias no SUS levard em consideragio, necessariamente:

I - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurdcia, a
efetividade e a sequranca do medicamento, produto ou
procedimento objeto do processo, acatadas pelo orgio competente

para o registro ou a autorizacdo de uso;

Ty
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II — a avaliagao econdmica comparativa dos beneficios e dos
custos em relacdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no
que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou
hospitalar, guando cabivel.

Art. 19-R. A incorporacio, a exclusdo e a alteragio a que se refere
o art. 19-Q) serdo efetuadas mediante a instauracdo de processo
administrativo, a ser concluido em prazo nao superior a 180
(cento e oitenta) dias, contado da data em gque foi protocolado o
pedido, admitida a sua prorrogacio por 90 (noventa) dias
corridos, quando as circunstincias exigirem.

§ 1.° O processo de que trata o caput deste artigo observard, no
que couber, o disposto na Lei n.° 9.784, de 29 de janeiro de 1999,
e as sequintes determinacdes especiais:

I — apresentacao pelo interessado dos documentos e, se cabivel,
das amostras de produtos, na forma do regulamento, com
informacées necessarias para ¢ atendimento do disposto no § 2.°
do art. 19-Q);

II- (VETADO);

Il = realizacdo de consulta publica que inclua a divulgacdo do
parecer emitido pela Comissdo Nacional de Incorporacio de
Tecnologias no SUS;

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

A necessidade de Protocolos que direcionem a atuacdo

4
{

Organiza¢do Mundial de Satde que estimulam a criacdo de politicas de £ @

publica na area da saude ¢ resultado de estudos realizados pela

saude baseadas em evidéncias e dirigidas especificamente ao uso racional wi/
de medicamentos. Isso, porque a literatura médica esta repleta de artigos [\N
demonstrando que a variabilidade da prescricdio médica tem enorme ,\

impacto tanto na qualidade da atencdo prestada as comunidades, qu /0 MM
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nos crescentes custos desta atencdo, representando em algumas situacdes

verdadeiro risco aos usSuarios.

Impde-se frisar que a criacao desses Protocolos envolveu
ampla discussao na comunidade médico-cientifica, com a formagao de uma
equipe de trabalho formada por meédicos, professores universitarios com
formacao em farmacologia clinica e epidemiologia, farmacéuticos, dentre
outros profissionais, bem ainda com a colaboracdo de diversas entidades e
sociedades médicas, gestores de saude, usudarios do SUS e a propria
industria farmacéutica — sempre fundamentados nas mais atuais pesquisas e

técnicas cientificas, nao so brasileiras, como internacionais.

Assim, da forma como disciplinados no retrotranscrito art.
19-N, inciso II, da Lei n.” 8.080/90, os Protocolos Clinicos tém o objetivo de,
racionalizando a prescri¢do e o fornecimento dos medicamentos, estabelecer
claramente os critérios de diagndstico de cada doenga, determinando o
tratamento preconizado com os medicamentos disponiveis, as respectivas
doses corretas, os mecanismos de confrole, 0 acompanhamento e a
verificacdo de resultados. Tém, ainda, o intuito de criar, observando ética e
tecnicamente a prescricao médica, mecanismos para a garantia da prescricio

segura e eficaz. -é

E sempre oportuno destacar que o objetivo dos Prmtamlos )\

Clinicos e Diretrizes Terapéuticas ndo é limitar ou restringir o acesso a K

a '\.:“’:7
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medicamentos, mas regular sua dispensacdo, sem prejuizo a saude do

paciente.

Pode-se concluir, com seguranga, que a tnica forma de se
colocar em prética um tratamento no 4mbito do Sistema Unico de Saude,
em carater universal e igualitario, € por meio de protocolos clinicos.
Somente assim preservar-se-4 a racionalizagdo e a universalizacdo do

atendimento da populacao.

VII - DAS RELACOES DE MEDICAMENTOS
DISPONIBILIZADOS PELA POLITICA DE
ASSISTENCIA FARMACEUTICA, NA FALTA DE
DIRETRIZES TERAPEUTICAS DEFINIDAS EM
PROTOCOLOS CLINICOS

Da leitura conjugada do artigo 19-M, inciso I, com o artigo
19-P, ambos incluidos na Lei n.® 8.080/90 por for¢a da Lei n.® 12.401/2011,
extrai-se que, afora os medicamentos previstos nos Protocolos Clinicos e

Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude, os Estados e o Distrito

Federal somente podem ser obrigados a fornecer os medicamentos que, na ! M
. " " - /
falta daqueles documentos técnicos, encontram-se incorporados as relacdes )
. . r ’ p T ’ {f-'
de medicamentos instituidas pelos gestores do Sisterna Unico de Satde. f K
X

S B B Bl i B I
Como & intuitivo, a assisténcia a saude, com previsac na (\N ; UJ

o . . 5 , r
Constituicao Federal em seus artigos 196 e seguintes, ndo se da de forma @b.'

:j\_.r“f
B |ﬂ/ l'\._./
|
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irrestrita; ao contrario, obedece a uma série de normas legais e infralegais

que regulamentam a matéria.

Nesse sentido, é imperiosa a referéncia, mais uma vez, a
Lei n.° 8.080/90, diploma que regulamenta o Sistema Unico de Satde, com
0s acréscimos e as alteracbes operadas pela Lei n.° 12.401/2011, a qual
incluiu capitulo referente a assisténcia terapéutica e incorporacao de
tecnologia a satide, aquela com previsdo na alinea d do inciso I do artigo 6.°

da Lei Organica do SUS.

Posteriormente, com o fito de regulamentar a Lei n.”
8.080/1990, foi editado o Decreto Presidencial n.° 7.508, de junho de 2011, o
qual tratou da assisténcia a saude e, neste ponto, tornou claro que a garantia
do direito a saude, pelo SUS, ndo se da de forma irrestrita, desorganizada,
informal, mas, ao inverso, deve seguir parametros, regras, requisitos

essenciais para a organizagao e o bom funcionamento do sistema.

Dos dispositivos do precitado Decreto Presidencial,
cumpre destacar aqui, por sua pertinéncia com a tematica em discussao, as

seguintes previsoes:

“Secio II & &

Da Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME K W
"" \'.1.."::'
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Art. 25. A Relagido Nacional de Medicamentos Essenciats -
RENAME compreende a selecio e a padronizagio de
medicamentos indicados para atendimento de doencas ou de
agravos no ambito do SUS.

Paragrafo vunico. A RENAME serd acompanhada do Formulario
Terapéutico Nacional - FTN que subsidiara a prescricio, a
dispensacdo e 0 uso dos seus medicamentos.

Art. 26. O Ministério da Saude € o orgio competente para dispor
sobre @ RENAME e os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas em dmbito nacional, observadas as diretrizes
pactuadas pela CIT.

Paragrafo uinico. A cada dois anos, o Ministério da Saide
consolidara e publicard as atualizagées da RENAME, do
respectivo  FTN e dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas.

Art. 27. O Estado, o Distrito Federal e o Municipio poderdo
adotar relacdes especificas e complementares de medicamentos,
em consondncia com a RENAME, respeitadas as
responsabilidades dos entes pelo financiamento de medicamentos,
de acordo com o pactuado nas Comissdes Intergestores.

Art. 28. O acesso unmiversal e igualitdrio a assisténcia
farmacéutica pressupde, cumulativamente:

I- estar o0 usuario assistido por acoes e servigos de saude do SUS; W
II - ter 0 medicamento sido prescrito por profissional de savide, no |
exercicio regular de suas funcoes no SUS; X
I - estar a prescricdo em conformidade com a RENAME ¢ os \(
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas ou com a relagio
especifica complementar estadual, distrital ou municipal de A<

medicamentos; e Ul
IV - ter a dispensacdo ocorrido em unidades indicadas pela \N— -
direciio do SUS. '

4 B o

Tl .J
i i
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§ 1.° Os entes federativos poderdo ampliar o acesso do usuario a
assisténcia farmacéutica, desde que questdes de saude piblica o
justifiquem.

§ 2.° O Ministério da Saude poderd estabelecer regras
diferenciadas de acesso a medicamentos de carater especializado.

Art. 29. A RENAME e a relacdo especifica complementar
estadual, distrital ou municipal de medicamentos somente
poderdo conter produtos com registro na Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitdria —~ANVISA”.

Nesse contexto, salutar a superveniéncia da disciplina
legal e regulamentar, no escopo de evitar as prescricdoes desenfreadas, por
meédicos particulares, de farmacos pelo seu nome comercial (ndo genéricos),
nao constantes das Relagbes de Dispensacdo dos entes publicos (Unido,
Estados, Municipios), de medicamentos experimentais, sem registro na
ANVISA, de alto valor comercial e, ndo raro, de eficacia e seguranca

duvidosas.

Como ¢é cedico, na politica de dispensacio de
medicamentos incorporados ao Sistema Unico de Satde, h4, em regra, a
transferéncia de recursos federais pelo ente federado maior, por intermédio
do Ministério da Saude, aos Estados e Municipios, aos quais incumbe
administrar 0s recursos repassados, adquirindo e dispensando

medicamentos diretamente a populagdo, além de contribuir com recursos % § Q‘a\\

proprios para a aquisicao dos farmacos. () AN
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Ha outras especies de medicamentos, no entanto, que, seja
por forca do elevado custo de aquisicao, seja em razdo de sua importincia
estratégica no enfrentamento de doencas epidemioldgicas, tiveram
centralizada na Uniao a prerrogativa de adquiri-los e administra-los, com

repasse aos entes menores conforme a necessidade.

Revestem-se de especial importancia, nessa conjuntura, os
medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
regulado pela Portaria n® 1.554/2013 do Ministério da Saude, cujo acesso
sera disponibilizado a populacdo “mediante pactuacio entre a Unido, Estados,
Distrito Federal e Municipios, conforme as diferentes responsabilidades definidas

nesta Portaria” (artigo 2°, paragrafo Unico).

Os medicamentos desse Componente foram divididos em
trés (3) grupos, em atencdo a complexidade do tratamento da doenca, a
garantia da integralidade do tratamento da doenca no ambito da linha de
cuidado e a manutencao do equilibrio financeiro entre as esferas de gestdo ]| /{//

do SUS. Do artigo 3% incisos I a III, e Anexos da Portaria/GM/MS n® VK

1.554/2013 extrai-se a seguinte distribuigdo de competéncias: N
 fF
)
Grupo 1A: Componente Especializado/lista Estado, % g
financiamento e compra centralizada pela Unii};, 4/ :

ey,

On F

u\__/\_/ \E?
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Grupo 1B: Componente Especializado/lista Estado,
financiamento pela Unido e compra pelos Estados
(ressarcimento, transferéncia de recursos financeiros);

Grupo 2: Componente Especializado/lista Estado,
financiamento e compra pelos Estados;

Grupo 3: Componente Basico/lista Municipio, disciplinado
em ato normativo especifico que regulamenta o
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF -
Portaria/GM/MS n® 1.555/2013).

Néo obstante a orientacao jurisprudencial de que haveria
solidariedade pura e simples entre os entes federados no que tange ao
fornecimento de qualquer medicamento ou prestagdo de servigo em saude,
a verdade ¢ que a observancia judicial a esse sistema administrativo de
reparticdo de competéncias, para além de privilegiar o interesse coletivo em
sobreposicdo ao interesse individual e imediato do demandante, é

pressuposto para a prépria sobrevivéncia do Sistema Unico de Satde.

Conforme ja dito, as transferéncias de recursos entre os
entes federados foram reguladas como forma de compensar a divisio de
atribuicGes previstas quanto a dispensa¢do de medicamentos. A decisdo
judicial que atribui a um ente federado a obrigacdo de disponibilizar um &
medicamento ou servigo de satide da competéncia de outro desequilibra o ;

regime de compensacao, onerando em duplicidade o ente publico ﬁ)

!
condenado judicialmente k ’1‘&/
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VIII - DA RESPONSABILIDADE PELA
INCORPORACAO DE NOVAS TECNOLOGIAS EM
SAUDE

A problematica que se coloca especialmente em discussdo
no presente caso diz com aqueles medicamentos que ndo estdo previstos em
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude, nem
integram as Relacdes de Medicamentos disponibilizados no ambito do

Sistema Unico de Saude.

Consoante visto anteriormente, os Estados e o Distrito
Federal nao podem ser responsabilizados pela entrega desses farmacos,
conclusao que se recolhe com absoluta clareza da leitura combinada dos
artigos 19-M, inciso I, e 19-P, ambos incluidos na Lei n.® 8.080/90 pelo

advento da Lei n.® 12.401/2011.

A incorporacao de novas tecnologias no &mbito do Sistema
Unico de Saude (SUS) segue uma série de procedimentos que visam a
analisar as consequéncias clinicas, econOmicas e sociais que a

disponibilizacao de um farmaco para toda a populag¢io pode acarretar.

A Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no

SUS - CONITEC" ficou responsavel pelo assessoramento técnico do

Ministério da Saude na tomada de decisdo sobre a inclusdo de qualquer

IDCriﬂdﬂpclaLcin S 124012001, ?U;.

u"'
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farmaco no elenco daqueles disponibilizados pela politica publica de satude.
Para tanto, a CONITEC € composta por representantes das mais diversas

entidades/especialidades, garantindo que o debate abarque todas as

. 7 . . = 11
variantes possiveis, conforme evidencia o fluxograma abaixo

C@NITEC

FLUXO DE INCORPORACAO DE TECNOLOGIA

CONITEC {SE) recebe pedido
de incarporacho & avalia a
condarmidade documental

CONITEC (5E] analba o3
estudos apresentados
peio demandante

J’E‘\\
S
Secretiria da SCTIE avalia

relatdrio, decide o
pldlics na DOU

COMITEC (SE) solicia estudas ¢
pequisas camplementares,

CONITEC IPLENARIO]) analisa
relatario, far recomendaiies

S NEESSATI0 & parecer canclusive
wr b S

COMITEC (5Elrmaliza
apdidncia plblica se g
Setretiris da SCTIE solicitar

Secrerars da SCTIE
avalia 5o havers
aydidingia pioiica

CONITEC (5E} subsrwete
parecera consyla pablica e
avalia a5 contriguipies

:‘..\,.-""‘-\.
S
CONITEE [PLENARIO)

ratifica/retica a

Como se percebe, a auséncia de um medicamento no SUS
nao representa, necessariamente, uma omissiao dos entes publicos. Pelo
contrario, em diversas ocasides ja houve um amplo debate técnico,

culminando na decisao pela nao inclusdo do farmaco na politica publica

ra

\
N

o
Tl =7 'y
1 Disponivel em hug:/conitec.cov.briimages/fluxo_incorporacao_gde.png. Acesso em (13 de setembro de 2017, "-Ua.-"\--/ \
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Ressalte-se que a defini¢do legal dos pardmetros cientificos

para a constituicao dos protocolos (eficicia, seguranca, efetividade e custo-

efetividade™) obriga que a Administracio exclua do rol das tecnologias de
saude a serem incorporadas: medicamentos experimentais; sem registro na
ANVISA; sem comprovagdo cientifica de seguranga bioldgica, eficacia,
efetividade e custo/efetividade, dentre outros aspectos analisados em face

de critérios de saude publica.

Assim, ao nao promover a incorporacao de determinada
medicacao ao rol dos tratamentos disponibilizados pela rede publica de
saude, tem-se uma clara decisdo da administracio de ndo fornecé-la, e ndo
uma omissdo da Administracdo Publica, utilizando-se a diferenciacio
proposta pelo eminente Ministro Gilmar Mendes quando do julgamento
pelo Supremo Tribunal Federal da precitada Suspensio de Tutela
Antecipada 175:

“Se a prestacdo de saiide pleiteada ndo estiver entre as
politicas do SUS, é imprescindivel distinguir se a ndo
prestacdio decorre de (1) uma omissido legislativa ou
administrativa, (2) de uma decisdo administrativa de nio
fornecé-la ou (3) de uma vedacio legal a sua dispensacio.

) v

12 Consoante contido no PARECER N° 805/2012-AGU/CONJUR-MS/HRP:

“Medicamentos seguros sdo agueles cujos efeitos terapéuticos advindos de sua utilizagdo supcram os sews efvitos
colaterals, iste &, o medicamento traz mais beneficios do que maleficios. Medicamenta eficas ¢ aguele que, em um
ambienle ideal, comprova atuar sobre a enfermidade que se propée tratar, isto ¢, o medicamento comprova, em ambicrite
de laboratorio fideal), que realmente atua yobre 6 doenga. Efetividode é a andlive dos resultados efetivamente obtidos
cam a wilizagde de wm determinado insumo em ambiente real, Custo-efetividade ¢ o estudo que busca analisar se howve
gunho de souide adicional com a wilizagdo do imsumo, ow sefa, no caso da assisténcia farmocéutica do SUS. se o
medicamento gue se prefende wtilizar traz maiores beneficios do gue agueles jd disponiveis no sistema e, em caso
afirmative, se o beneficio advindo justifica o gaste finenceire a ser realizade™. i
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O sequndo dado a ser considerado é a existéncia de motivacao
para o nio fornecimento de determinada acdo de satide pelo SUS.
Hia casos em que se ajuiza acdo com o objetivo de garantir
prestacdo de saude que o SUS decidiu ndo custear por entender
que inexistem evidéncias cientificas suficientes para autorizar
sua mclusdo.

Nessa hipotese, podem ocorrer, ainda, duas situagdes: 1.°) o SUS
fornece tratamento alternativo, mas ndo adequado a determinado
paciente; 2.°) o SUS ndo tem nenhum tratamento especifico para
determinada patologia.

(...)

Ademais, nio se pode esquecer de que a gestio do Sistema Unico
de Saude, obrigado a observar o principio constitucional do
acesso universal e igualitario as acdes e prestacdes de satide, s0
torna-se vidvel mediante a elaboracdo de politicas publicas que
repartam os recursos (naturalmente escassos) da forma mais
eficiente possivel. Obrigar a rede piiblica a financiar toda e
qualquer agio e prestacdo de saude existente geraria grave lesio a
ordem administrativa e levaria ao comprometimento do SUS, de
modo a prejudicar ainda mais o atendimento médico da parcela
da populaciio mais necessitada. Dessa forma, podemos concluir
que, em geral, deverd ser privilegiado o tratamento fornecido pelo
SUS em detrimento de opgio diversa escolhida pelo paciente,
sempre que ndo for comprovada a ineficdcia ou a impropriedade
da politica de sanide existente” (original sem destaques).

Nao se mostra razoavel, portanto, que o Poder Judiciario,

diante de todo o exposto, substitua a andlise realizada por representantes de

treze entidades diferentes!3, inclusive do Conselho Federal de Medicina,

13 S0 treze titulares com 1.2 ¢ 2.° suplentes representando as seguintes entidades/orados:
a} Sceretaria de Ciéncia, Teenologia ¢ Insumos Estratégicos (SCTIEMS):
b} Seeretaria-Executiva (SEMS);
¢} Sccretaria Especial de Satde Indigena (SESALMS):
d) Secretana de Atenglio 4 Saide (SASMS); n
e} Secretaria de Vigilincia em Sadde (SVS/MS); E\
f) Secretaria de Gestdo Estratégica ¢ Panticipativa (SGER/M3)
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tendo, por base, unicamente, a norma programatica prevista no artigo 196

da Constituicdao Federal.

Lado outro, na hipdtese de se reconhecer judicialmente
que sobre o poder publico recai a obrigacdo de fornecer até mesmo
medicamentos ndo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas, tampouco nas Relagdes de Medicamentos para
disponibilizacdo no Sistema Unico de Satude, tal dnus somente pode ser

imputado a Unido, e ndo aos entes federados menores.

A responsabilidade da Unido pela insercao de novas
tecnologias no SUS decorre do disposto expressamente no artigo 19-Q da
Lei n.® 8.080/90, incluido pela Lei n.® 12.401/2011, que ostenta a seguinte

redacao:

“Art. 19-Q. A incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS

de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a
constituicdo ou a alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz V'/
terapéutica, sdo atribuicdes do Ministério da Saiide, assessorado [/

pela Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS.

§ 1.° A Comissdo Nacional de Incorporacgio de Tecnologias no X X
SUS, cuja composicdo e regimento sdo definidos em regulamento, "
contard com a participacio de 1 (um) representante indicado pelg

&) Segretaria de Gestdo do Trabalho ¢ da Educagdo na Sadde (SGTES/MS) \M Iﬁ"’
J-'“ j

hj Agéncia Nacional de Saude Suplementar { ANS):

i) Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria (ANVISA):

1) Conselho Macional de Satde (CNS):

k} Conselho Nactonal de Secretirios de Satde (CONASS):

I} Consclho Nacional de Secretarias Municipais de Sadde (CONASEMS): ¢

m) Conselho Federal de Medicina (CFM), especialista na firea, d@,\ ,:'-‘
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Conselho Nacional de Satide e de 1 (um) representante,
especialista na area, indicado pelo Conselho Federal de Medicina.
§ 2.° O relatorio da Comissdo Nacional de Incorporacio de
Tecnologias no SUS levarad em consideragio, necessariamente:

I - as evidéncias cientificas sobre a eficicia, a acurdcia, a
efetividade e a seguranca do medicamento, produto ou
procedimento objeto do processo, acatadas pelo orgido competente
para o registro ou a qutorizacdo de uso;

II — a avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos
custos em relacido as tecnologias ja incorporadas, inclusive no
que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou
hospitalar, quando cabivel.

Diversa ndo é a conclusdo que se recolhe do ja referido
Decreto Presidencial n.” 7.508/2011, editado para a regulamentac¢io daquele
diploma legal, ao dispor sobre a competéncia para a atualizacdo dos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, assim como da Relacdo

Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME:

“Secao 11
Da Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME
Art. 25. A Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais -

RENAME compreende a selecio e a padronizacio de
medicamentos indicados para atendimento de doengas ou de

agravos no dmbito do SUS. E\

¢

Paragrafo unico. A RENAME serd acompanhada do Formuldrio
Terapéutico Nacional - FTN que subsidiara a prescri¢do, a

dispensacdo e 0 uso dos seus medicamentos. C %
e
Art. 26. O Ministério da Saiide é o 0rgdo competente para dispor ?\j\-/
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sobre @ RENAME e os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas em dmbito nacional, observadas as diretrizes
pactuadas pela CIT.

Paragrafo unico. A cada dois anos, o Ministério da Saiide
consolidarda e publicard as atualizacies da RENAME, do
respectivo  FTN e dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas”.

Nao restam duvidas, pois, de que compete a Uniao, como
diretora nacional do SUS, a inser¢do de novas tecnologias, sendo sua a
competéncia para fornecer medicamentos ou tratamentos ndo arrolados nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas e nas Relacdes de

Medicamentos para o fornecimento no ambito do SUS.

IX - DA FIXACAO DE TESE PARA O TEMA 106 DOS
RECURSOS REPETITIVOS
Por tudo quanto exposto, e mediante a leitura adequada
dos dispositivos legais e regulamentares que informam a disciplina do
Sistema Unico de Saude, especialmente dos artigos de lei violados pelo 1/_\_/
acordao recorrido, tal qual sustentado no recurso especial manejado pelo ]’
Estado do Rio de Janeiro, os Estados da Federagdo e o Distrito Federal {K
requerem a fixacao da seguinte Tese para o Tema 106 do ementério dos

A

recursos repetitivos, enfrentado no bojo do presente representativo da

; A
cantrovér? i W
V" A

g ‘K \
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“O poder publico ndo é obrigado ao fornecimento de
medicamentos ndo previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saide e nas
Relacdes de Medicamentos para dispensacdo no ambito do
Sistema Unico de Saiide, competindo exclusivamente
Unido, em caso de excepcionalidade aquela regra, como
gestora nacional e unica legitimada a insercdo de novas
tecnologias em  satide, a responsabilidade pelo

atendimento de tais demandas”.

X - DOS CRITERIOS DE OBSERVANCIA
OBRIGATORIA EM EVENTUAIS CASOS DE
EXCEPCIONALIDADE A REGRA GERAL

A redagao da tese sugerida para o Tema 106 do ementario
dos recursos repetitivos, afora conferir a melhor e tnica interpretacio
possivel aos dispositivos da Lei n® 8.080/90 violados pelo acérdédo recorrido,
nao deixa ao desamparo o cidaddo que, inapto financeiramente para o

custeio do tratamento de satude, acorre ao Poder Judicidrio para ver ;3&

5 &

O que se propde é, apenas, o direcionamento ao ente Re)

atendido o seu pleito em matéria de saude.

publico legal e exclusivamente competente para a confec¢ao dos PI'GTOCDIOS.'I; % b i

i
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Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, pela elaboragdo das listagens de
medicamentos fornecidos gratuitamente no Sistema Unico de Saude, pela
incorporagdo de novas tecnologias e pela definicdo das diretrizes para o
emprego dos recursos financeiros administrados para essa finalidade, da
atribuicao de responder por aqueles farmacos que nido se encontrem
contemplados na relagao oficial de medicamentos disponibilizados na rede

publica de assisténcia farmacéutica.

Lado outro, para a inesperada hipétese de se reconhecer
alguma excepcionalidade a referida regra geral, é preciso estabelecer
critérios que devolvam o equilibrio obrigacional entre os entes federados
para a promogao da saude publica; reconhecam a primazia das alternativas
disponibilizadas no Sistema Unico de Satude ante aquelas postuladas em
desacordo com os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas e com as
Relagoes oficiais de medicamentos; nessa compreensao, promovam a correta
distribuicdo do énus probatdrio, impondo aos demandantes a obrigacao de
demonstrar a imprescindibilidade do tratamento e a impossibilidade de
substituicdo por alternativas da rede publica de igual eficdcia terapéutica, e
conferindo as Fazendas Publicas em juizo a oportunidade de produzir
contraprova a postulacdo da parte autora; e, ainda, determinem o
obrigatério cumprimento da previsdo legal de identificacdo dos

4

medicamentos conforme sua Denominac¢do Comum Brasil
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X.1. Do reequilibrio obrigacional entre os entes
federados e da compensacdo financeira dos Estados e do
Distrito Federal frente a Unido nos autos do proprio
processo judicial

Como e cedigo, firmou-se na jurisprudéncia do excelso
Supremo Tribunal Federal, no bojo do RE-RG 853.178/SE (Tema 793) -
pendente de julgamento definitivo -, e desse egrégio Superior Tribunal de
Justica, no REsp Repetitivo 1.203.244/SC (Tema 686), a orientagdo de que ¢
responsabilidade soliddria dos entes federados a prestacdo de servigos de

saude aos necessitados.

Todavia, as atribuicdes estabelecidas pelo arcabouco
normativo para as diferentes esferas da Federa¢do, ndo necessariamente
solidarias, visam a evitar que as obrigacdes de um ente sejam transferidas a
outro, em completa desconsideracdo a sua capacidade e vocacdo para
suportar tal 6nus. Como pontua o Juiz Federal Clenio Jairo Schulze, “[é] por
isso que a Lei 8080/90 fixa ‘competéncias” distintas para a Unido (art. 16), Estados
(art. 17) e Municipios (art. 18), a fim de ajustar a atuacdo de cada ente piiblico aos

limites das suas possibilidade e caracteristicas, observando-se os interesses nacional,

regional e local, respectivamente” 14 %

e
14 Disponivel  em hu:r;-".-'n:mmriﬂdmiircim.curn.hr.-'rmrsnnsahilidadc-mg.&iva-na-iudicialiracan-da-s.'aude-nll_l:r,l_i_c_ﬁi_i,\“"/

Divulgado em 24 de abril de 2017, Acesso em 04 de setembro de 2017. "

i
!
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Com efeito, deve haver critérios para o cumprimento da
obrigacdo solidaria, considerando-se, alem da distribuicdo de competéncias
materiais (prestacdes de servico), a distribuicdo dos recursos (custeio) entre

as esferas de governo.

A execucdo das acgbes e servigos publicos de saude foi
atribuida pela legislacdo principalmente aos Estados e ao Distrito Federal,
devendo haver a necessaria compensacao financeira, 0 que ndo ocorre
quando a solidariedade é aplicada sem nenhum critério pelo Judiciario,
sobrecarregando-se aqueles entes federados, que se veem obrigados a
fornecer tratamentos ndo disponibilizados no SUS sem nenhuma fonte de

custeio.

Nesse sentido, cabe referir a licdo de Ricart Cesar Coelho

dos Santos, in verbis15:

“Portanto, diversos sdo os mecanismos utilizados pelo Poder
Publico, especialmente no dmbito federal, para reduzir os gastos
na drea da savide. E preciso que os estudiosos do direito que
militam na drea do direito financeiro e sanitario tenham pleno
conhecimento deles, pois so assim podera ser feita uma correta
analise do federalismo fiscal existente no setor. Este, como se viu,
esti a demandar profundos aperfeicoamentos, visando
reequilibrar o binémio ‘atribuicdes X recursos’ ou ‘necessidade X
possibilidade’ existente entre os entes federados. A federacio

acha-se desequilibrada no tocante a saude: Estados e Municipios |

12 SANTOS. Ricart Cesar Coclho dos. Financiamento da Saide piblica no Brasil — Belo Horizontd® Férum, 2016, p. 112,
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encontram-se a carregar o maior fardo, se comparado com as suas
respectivas possibilidades. Urge que o peso seja mais bem
distribuido entre as trés esferas, para que cada uma suporte um
onus proporcional as suas forcas”.

Problema que se coloca com o referido reconhecimento da

solidariedade entre os entes federados diz com a compensacio financeira

dos gastos impostos por decisdo judicial a uma esfera, quando era de

atribuicdo e vocacdo de outra o atendimento daquela determinada

demanda.

A questao foi enfrentada no bojo do Incidente de

Uniformizagao JEF 5019997-38.2015.4.04.7200/SC, da Turma Regional de

Uniformizagao (TRU) dos Juizados Especiais Federais da 4* Regido, julgado

em 05/08/2016 e sintetizado na seguinte ementa:
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“CONSTITUCIONAL. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS. RESPONSABILIDADE SOLIDARIA.
CUMPRIMENTO DA OBRIGACAO PELO ESTADO
MEMBRO. POSSIBILIDADE. COMPENSACAO
FINANCEIRA.

1. Uniformizagio do tema no sentido de que ‘a responsabilidade
soliddria entre os entes federativos nio obsta a imposicdo judicial
ao Estado do cumprimento de prestacdes em demandas sobre
direito a saude, considerando a melhor estrutura e a maior
proximidade com o cidaddo, condicbes estas gque ndo se
concentram em quaisquer dos demais entes politicos. A
compensacdo financeira, no entanto, deverd operar-se na esfera
judicial, nos limites da lide que lhe deu causa, sob pena de

frustrar o equilibrio obrigacional dos ri;i)
6/
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2, Incidente conhecido e, por maioria, parcialmente provido”.
Do voto condutor, colhem-se as seguintes pertinentes

(i)

Desse modo, apesar da estrutura organizacional do Sistema
Unico de Satide — SUS estabelecer competéncias e atribuigdes
diversas a Unido, aos Estados e aos Municipios (arts. 16 a 19,
Lei n.° 8.080/90), todos sdo compelidos pela solidariedade
imposta pela Constituicio Federal a atender a populacdo. A
descentralizacdio, prevista na legislacdo infraconstitucional para
as acdes de promogdo da saude, nio afasta a responsabilidade
soliddria de todos.

(...)

Nesta seguida, a partir do momento em que a parte autora opta
por litigar contra um, dois ou trés dos entes federativos, fica
imposto aos escolhidos responderem pela obrigacdo como se
fossem apenas um devedor. A divisibilidade ou o fracionamento
da obrigacdo ndo interessa ao credor; trata-se de questio interna
a ser resolvida entre os coobrigados.

Na pratica, contudo, a solucio legal e doutrindria — gue também
encontra eco na jurisprudéncia patria — ndo se mostra a mais
eficaz, acarretando custos desnecessirios aos envolvidos. A
solidariedade entre pessoas fisicas ou juridicas ndo se equipara @
solidariedade entre os entes politicos.

Justifico.

A complexa estrutura estatal, com destague para Unido e
Estados, seja no aspecto fisico (postos de atendimento, hospitais,
etc), seja no aspecto logistico e operacional (planejamento,
armazenamento, distribuicdo, etc), altera o gquadro fatico em
relacdo a solidariedade, criando obstaculos e dificuldades que
exigem do Judicidrio solucdo que atenda ds necessidades de todos
0s envolvidos e, a0 mesmo tempo, minimize custos
(responsabilidade fiscal).

A jurisprudéncia da 3.% Turma Recursal de Santa Catarina, por :

determinado periodo, imputou tdo somente ao Estado de Sa/ry
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Catarina a obrigacdo de entregar o medicamento (ou realizar
tratamento médico), relegando a necessdria compensacdo
financeira para a seara administrativa, 0 que ndo me soava justo
e, por outro lado, também ndo se mostrava eficaz, pois intimeras
as reclamacoes em relacio ao descumprimento das decisoes
judiciais na materia.

Posteriormente, aquele Colegiado entendeu que a obrigagio
deveria ser impingida a todos os réus, indistintamente, dada a
solidariedade entre os entes publicos. Tal posicdo é amplamente
majoritdria na jurisprudéncia dos Tribunais, ndo me parecendo
injusta. Entretanto, na pratica judicidria, ndo se mostrou como a
melhor resposta que pode ser dada a sociedade, ressurgindo casos
de descumprimento a tempo e modo das decisdes judiciais.

Assim, apos ouvir as partes, particularmente a Unido e o Estado
de Santa Catarina, especialmente envolvidas no cumprimento
das ordens emanadas nas acoes de saide, bem como refletir a
respeito dos custos e sua equanime divisdo no ambito do SUS, a
3. Turma Recursal de Santa Catarina decidiu rever suas
decisoes e buscar outra solucdo para o caso, de molde a otimizar e
efetivar o Direito a Satide.

Nesta seguida, identificou-se o melhor aparelhamento do Estado
de Santa Catarina, com estrutura propria para atender as
demandas na drea da saude, inclusive subsidiando municipios
menos estruturados. A relagdo entre o Estado de Santa Catarina
e 0 cidaddo mostra-se mais proxima e eficiente.

De outro lado, a Unido apresenta estrutura complexa,
extremamente burocratizada, e que ndo se aproxima do cidaddo.
De notar a auséncia de hospitais, farmdcias ou outras unidades
federais de satide, ou seja, que sejam mantidas e administradas
direta e exclusivamente pela Unido. Inegduvel, no entanto, ser o
ente com mais recursos financeiros.

Nada obstante, o Estado de Santa Catarina relata a recalcitrancia
da Unido em realizar a respectiva compensacido financeira,
gerando um crédito vultoso, que devera ser reclamado
judicialmente, visto que as interpelacdes admimistrativas nio,
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entende-se que a compensacio deve dar-se no dmbito do processo
judicial que lhe deu causa.

Em outras palavras, o Estado de Santa Catarina poderd
peticionar nos respectivos autos, comprovando a despesa
realizada e ndo compensada, para reclamar a cobranca da Uniio.
A questio fica adstrita ao cumprimento da sentenca transitada
em julgado.

O aporte financeiro é indispensdvel para o cumprimento do
direito a savde, mais especialmente na esfera judicial, onde a
resposta deve ser imediata. Neste contexto, hd que se ter em
mente que a situacdo especifica do Estado de Santa Catarina ndo
denota, necessariamente, a realidade dos demais Estados do sul
do Brasil, tampouco de outras regides.

Estados brasileiros que amargam déficit econdmico ndo podem
ficar  desamparados, ao aguardo de wuma compensacdo
administrativa sem prazo definido para ser concretizada.

[

Concluindo, proponho a uniformizacio do tema para estabelecer
que ‘a responsabilidade solidaria entre os entes federativos ndo
obsta a imposicio judicial ao Estado do cumprimento de
prestacoes em demandas sobre direito a saude, considerando a
melhor estrutura e a maior proximidade com o cidaddo, condicoes
estas que ndo se concentram em quaisquer dos demais entes
politicos. A compensagio financeira, no entanto, deverd operar-se
na esfera judicial, nos limites da lide que The deu causa, sob pena
de frustrar o equilibrio obrigacional dos réus.’ T‘If\/
Assim, basicamente, a divergéncia se dd no momento da H
compensacio entre os entes politicos, pois entendemos que ela /

deve ser operada na propria acdo judicial, de molde a possibilitar %

uma equianime divisio de responsabilidades e de custos.

Ante o exposto, divergindo em parte do ilustre Relator, voto por
DAR PARCIAL PROVIMENTO AO INCIDENTE DE # »
UNIFORMIZACAO". ; %

£ N
/ A \é*/uvk/

Uus iy
PEDIDO DE INGRESSO — AMICT CURIAE — RESP 1.657. 156/ TEMA 106 |~
PRESIDENCIA DA CAMARA TECNICA - PGE/MS - SRTVS, Quapra 701, BLoco B ’\\.
EniFicio RECORD - SALA 303 - TEL, (61) 3214-4533 — BRASILIA — DISTRITO FEDERAL

PET. CAMARA TECNICA ESTADOS FEDERADOS E DISTRITO FEDERAL - REsp L65ST.156/R1 7. s Paging 47 de 71 ) -.‘- W f

Wy A M



CONPEG

il AL DA D Al Gl

SR CAMARA TECNICA

Portanto, na hipdtese de se excepcionar a tese proposta
quanto a ndo responsabilizacdo do poder publico pelo fornecimento de
medicamentos nao contemplados nos atos normativos do SUS, e de forma
igualmente excepcional nio se observar a obriga¢do exclusiva da Unido
pela incorporacdo de novas tecnologias em saude, é imperioso que se
autorize os Estados e o Distrito Federal a postularem o reequilibrio
obrigacional, com a compensacido financeira frente ao ente maior, nos

proprios autos do processo judicial originario da obrigacio.

X.2. Da prevaléncia das alternativas terapéuticas
disponibilizadas no Sistema Unico de Saide e do 6nus
da prova

De acordo com o que ja foi demonstrado linhas atras, os
tratamentos disponibilizados pelo SUS sdo referendados por equipe de
profissionais medicos especialistas, que discutem a racionalidade da
prescri¢ao, a seguranca e a eficacia dos tratamentos, para entdo inclui-los
nas chamadas listas publicas. Somente apoés essa discussdo é que os
tratamentos sdo disponibilizados pela rede publica de satide. Tratamentos
alheios ao recorte institucional da politica merecem ser analisados do ponto
de vista da seguranga, da eficacia e da imprescindibilidade, mediante prova

robusta da insuficiencia dos tratamentos disponibilizados pela rede publica

de saﬁd; \%
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O Conselho Nacional de Justiga (CNJ) tem promovido
discussdes em ambito nacional, a fim de reduzir o volume de ag¢des judiciais
que versam sobre o direito a saude. Recentemente, promoveu a I Jornada do
Direito a Saude, a fim de sistematizar Enunciados orientadores da atuacao
dos magistrados em ag¢bes que versem sobre pedidos de prestagbes de
saude. A jornada faz parte das a¢des do Férum Nacional do Judiciario para
a Saude, criado em 2010 para o monitoramento e a resolugao das demandas
de assisténcia a satide. Sua criacdo decorreu do elevado nimero e da ampla
diversidade dos litigios referentes ao direito a satide, bem como do forte

impacto dos dispéndios decorrentes sobre os or¢amentos publicos.

Foram aprovados 19 enunciados que discorrem sobre a
saude publica. Da interpretacao sistematica de tais enunciados percebe-se
que os tratamentos disponibilizados pelo SUS devem ser privilegiados.
Apenas quando cabalmente comprovada a inefetividade dos tratamentos
disponibilizados pelo SUS, € que se cogita do fornecimento de tratamentos

alheios ao recorte institucional.

Assim, conquanto se deva reconhecer que a Unido, na VV/
qualidade de responsavel pela elaboragdo das listagens de medicamentos
fornecidos gratuitamente no Sistema Unico de Satde, pela incorporagio de \}s\ - K

novas tecnologias e pela definicdo das diretrizes para o emprego dos

recursos financeiros administrados para essa finalidade, € destinada a -|

atribuicdo de responder por eventuais tratamentos postulados ]udunalme?,
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ao arrepio das relacoes oficiais de medicamentos do SUS, em qualquer
hipotese deve ser exigida da parte postulante a comprovacdo da
inefetividade da politica publica e da impossibilidade de substitui¢do por

alternativas terapéuticas disponibilizadas na rede publica.

E como vem decidindo, no ponto, o egrégio Tribunal de
Justica do Estado do Rio Grande do Sul, a exemplo do julgado assim

ementado:

“APELACOES CIVEIS. DIREITO PUBLICO NAO
ESPECIFICADO. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS. DEMONSTRACAO DA
IMPOSSIBILIDADE DE SUBSTITUICAO DA
MEDICACAO QUE COMPETIA A PARTE AUTORA
DIANTE DA CONTRAPROVA DO ESTADO. 1. O texto
constitucional é cristalino no sentido de que possui o Estado o
dever de assegurar o direito a saude para todos, igualitariamente.
Logo, situacées excepcionais de concessdo de tratamento de satide
e fornecimento de medicacdo que vio além das politicas publicas
universais, em que se impde por respeito 4o principio da
dignidade da pessoa humana a quebra da universalidade e da
isonomia, precisam ser escorreitamente comprovadas caso a caso,
sob pena de tramsformacdo temeraria, para o proprio direito a
satide, da excepcionalidade em regra. E preciso distinguir
situacdes em que a propria rede publica ja fornece a medicacdo, a
fim de preservar a wviabilidade de concessdo aos casos
efetivamente urgentes, singulares e desatendidos pelo gestor da
saude. 2. Caso em que embora haja prescricio do uso de
medicamentos pela autora, os atestados wmédicos

acostados aos autos ndo apontam 0s eventuais riscos a "

que a paciente estaria sujeita na hipétese da

mlc?
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utilizacdo desses especificos medicamentos e tampouco
rechacam a possibilidade de substituicdo por outros
farmacos de igual eficicia disponiveis na rede piblica. 3.
Agio julgada procedente na origem. APELACAO DO ESTADO
PROVIDA. RECURSO DA AUTORA PREJUDICADO”
(Apelacao Civel N® 70069354314, Quarta Camara Civel,
Tribunal de Justica do RS, Relator: Eduardo Uhlein,
Julgado em 27/07/2016, sem destaques no original).

Sobre o tema, ainda, € oportuna a invocagio da Stumula

101 do egrégio Tribunal Regional Federal da 4* Regido, assim enunciada:

“Para o deferimento judicial de prestacoes de saiide nio inseridas
em um protocolo pré-estabelecido, ndo basta a prescricio do
médico assistente, fazendo-se necessaria a producdo de provas
atestando a adequacdo e a necessidade do pedido”.

E, com ¢ devido acatamento, de teor diverso nao ¢ a
recomendacio emanada do Conselno Nacional de Justica (CNJ),
consubstanciada no Enunciado n® 58 da II Jornada de Direito da Satde, no
sentido de se notificar judicialmente o médico prescritor a justificar a
indica¢do de medicamento ndo constante em lista. Veja-se o inteiro teor da
recomendagao: A

AT

“58 — Saude Publica - Quando houver prescricio de \ub
medicamento, produto, Orteses, proteses ou procedimentos gue /
ndo constem em lista (RENAME/RENASES) ou protocolo do 4
SUS, recomenda-se a notificacio judicial do médico prescritor, |

para que preste esclarecimentos sobre a pertinéncia e necessf% K \T\J}-—"’

%N W
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da prescricdo, bem como para firmar declaracdo de eventual
conflito de interesse”.

X.3. Do direito probatorio da Fazenda Publica em acoes
de medicamentos. Superacio da Teoria Baseada na
Autoridade Medica. Adocao da Teoria da Medicina
Baseada em Evidéncias pelo sistema de satide publica do
Brasil

Esse egrégio Superior Tribunal de Justica ja teve a
oportunidade de se pronunciar no sentido de que “[llaudo médico particular
nio € indicativo de direito liquido e certo. Se ndo submetido ao crive do
contraditério, ¢ apenas mais um elemento de prova, que pode ser ratificado, ou
infirmado, por outras provas a serem produzidas no processo instrutério” (REsp
1.115.417/MG, Rel. Ministro CASTRO MEIRA, SEGUNDA TURMA, julgado
em 25/06/2013, DJe 05/08/2013).

Dai que surge como matéria de especial relevo o direito
probatorio em ag¢des que visam a condenacdo do poder publico ao
fornecimento de medicamentos, mediante a interpretacdo sistematica e
necessaria dos artigos 370, 371 e 464 do Cddigo de Processo Civil de 2015
(equivalentes aos artigos 130, 131 e 420 do CPC/1973), combinados com o0s
artigos 19-M a 19-U, incluidos na Lei n.° 8.080/90 por forca da Lei n.° &

12.4{}1;20;11/ X /«1’
h\ t y
%’ e s
\g
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A teor do até aqui exposto, assoma incontroverso que o
sistema de saude publica brasileiro adotou a Teoria da Medicina Baseada
em Evidéncia Cientifica, positivada nos precitados artigos 19-M a 19-U da
Lei n.° 8.080/90, desautorizada a aplicacdo da Teoria da Medicina Baseada
na Autoridade Médica, constantemente invocada pelos Tribunais
Estaduais, Distrital e Federais como fundamento para o julgamento de

procedéncia de a¢bes judiciais dessa natureza.

Exsurge que jamais se podera considerar protelatoria ou
inutil a producdo de contraprova judicial para fins de atestar a (in)eficacia
do tratamento e a (im)possibilidade de substituicio do medicamento

prescrito por outros constantes das listas publicas de dispensacio.

Em outra recente matéria jornalistica divulgada acerca das

conclusdes da auditoria levada a efeito pelo Tribunal de Contas da Unido

acerca da judicializacio da satide16, anotou-se:

“O Tribunal de Contas da Unido (TCU) ainda tracou um perfil lJf \/
dos processos movidos contra o Ministério da Saude para

compras de medicamentos e insumos médicos. As agdes sdo *QS
predominantemente individuais e tém taxa de sucesso alta. Os

juizes, em geral, concedem antecipagdo de tutela aos autores sem ~C
pedir informagGes prévias as Secretarias de Saiide. A maioria das | _I.f
ordens é dada sem tomar como base normativas do Conselhg, ' f” wh

i
10 Disponivel cm hetps:noticias uoel.com br/saude/ultimas-noticias/estado/201 T/08/2 1 /acao-para-compra-de- ‘:D
medicamentos-g-individual-e-apresenta-alia-taxa-de-sucesso htm. Divulgada em 21 de agosto de 2017, Acesso em (4 de | ,\_/V
1

setembro de 2007, ] \
fi ¥ Y
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Nacional de Justica (CNJ) ou o sistema criado pelo orgdo para
orientar magistrados. (...)".

Logo, na remota hipdtese de se reconhecer a
responsabilidade dos Estados e do Distrito Federal pelo fornecimento de
medicamentos ndo constantes dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas do Ministério da Saude e nado previstos nas Relacbes de
Medicamentos elaboradas pela gestdo do SUS, necessariamente devera ser
reconhecido o direito dos entes publicos de produzir prova quanto a
auséncia de eficacia terapéutica da medicac¢do postulada ou a possibilidade
de sua substitui¢ao por alternativas eficazes encontradicas na rede publica
de saade.

X.4. Da impossibilidade de se condenar o poder publico
ao fornecimento de medicamentos ndo registrados na
ANVISA, experimentais e em desacordo com a bula (off
label)

Também para a hipotese de se alcangar tese diversa
daquela ora defendida pelos Estados e pelo Distrito Federal para a
controversia submetida ao rito dos repetitivos, revela-se essencial que se
fixe a impossibilidade de se impor judicialmente o fornecimento de
tratamento com medicamentos nao aprovados e registrados na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), experimentais ou em desacordo E ,

com a bula (off label). 3{3 \\Q
~ “31'” "

i
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Importante registrar que o wuso irracional dos
medicamentos constitui, para a Organiza¢gdo Mundial da Saude (OMS), o
maior desafio dentro da Politica de Medicamentos. Estima-se que até 75%
dos antibioticos sao prescritos inapropriadamente e somente 50% dos
pacientes, em meédia, tomam seus medicamentos corretamente. Cresce
constantemente a resisténcia da maioria dos germes causadores de
enfermidades infecciosas prevalentes, causada especialmente pela

prescri¢do inadequada.

Um bom exemplo de medicacdo ministrada de forma
indiscriminada consiste no famoso caso do farmaco Talidomida. A indtstria
farmacéutica que a desenvolveu acreditou que o medicamento era tao
seguro que seria propicia sua prescricao a mulheres gravidas, para combater
enjoos matinais, a revelia de estudos cientificos seguros. A industria
promoveu enfdticas campanhas publicitarias, sendo que a Talidormida foi
rapidamente prescrita a milhares de mulheres e espalhada para todas as

partes do mundo (46 paises), ai incluido o Brasil.

.

"

No final da década de sessenta, foram descritos na J\Q%
Alemanha, Reino Unido e Australia os primeiros casos de malformacdes .g;c
congénitas onde criangas passaram a nascer com gravissimas sequelas, que i
incluiam desde a ma-formacdo cerebral até a auséncia de membros (bracos,

pernas e outros). Em 1962, quando ja havia mais de 10.000 casos de defeitos

i 1

congénitos a ela associados em todo o0 mundo, e, naturalmente, muitos del‘u&\ %r

.|'
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no Brasil, a Talidomida foi removida da lista de remédios indicados. Na

histéria, a Talidomida foi associada a um dos mais horriveis acidentes

meédicos, justamente por ter sido prescrita sem a comprovacdo cientifica

segura.

Como reconhecido, uma vez mais, no emblematico

julgamento da Suspensao de Tutela Antecipada 175 pelo Supremo Tribunal

Federal, deve-se obedecer a legislacdo da politica nacional de saade. Do

pronunciamento do eminente Ministro Gilmar Mendes extrai-se:

“A Lei Federal n® 6.360/76, ao dispor sobre a vigildncia sanitdria
a que ficam sujeitos os Medicamentos, as drogas, 0s insumos
farmacéuticos e correlatos, determina em seu artigo 12 que
‘nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os
importados, podera ser industrinlizado, exposto @ venda ou
entreque ao consumo antes de registrado no Ministério da
Saude’, O artigo 16 da referida Lei estabelece os requisitos para a
obtencdo do registro, entre eles, que o produto seja reconhecido
como seguro e eficaz para o uso a que se propoe. O Art. 18 ainda
determina gue, em se tratando de medicamento de procedéncia
estrangeira, deverd ser comprovada a existéncia de registro
valido no pais de origem”.

Aqui, mais uma vez, por sua pertinéncia e adequacgdo a

tematica, revela-se oportuna a invocagdo do entendimento solidificado no

ambito do egrégio Tribunal Regional da 4° Regido, enunciado na Sumula 98‘,(

daquela Corte, assim ed:tad;/

}.v\
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“Ressalvadas as hipoteses excepcionais, o registro na ANVISA
constitut condigdo necessdria ao fornecimento de medicamentos
por decisdo judicial”.

Alias, o excelso Supremo Tribunal Federal teve a
oportunidade, recentemente, de confirmar sua orientacdo acerca da
imprescindibilidade da analise pela ANVISA como condi¢do prévia ao uso
de novas drogas. E o que se colhe da diccio do acérddo proferido no
julgamento da medida cautelar postulada na Acdo Direta de
Inconstitucionalidade 5.501/DF, que determinou a suspensdo da eficacia da

Lei n.® 13.269/2016 até final julgamento daquela acdo, restando assim

ementado:

“SAUDE — MEDICAMENTOQ - AUSENCIA DE REGISTRO.
Surge relevante pedido no sentido de suspender a eficdcia
de lei que autoriza o fornecimento de certa substincia sem
o registro no orgdo competente, correndo o risco, ante a
preservacdo da satide, os cidaddos em geral” (ADI 5501
MC, Relator Min. MARCO AURELIO, Tribunal Pleno,
julgado em 19/05/2016, PROCESSO ELETRONICO DJe-168
DIVULG 31-07-2017 PUBLIC 01-08-2017, original sem TV
destaques). l',/
X.5. Da obrigatodria observincia 4 Denominacio Comum

Brasileira dos medicamentos 1@

Na inesperada hipotese de ser fixada tese que impute aos  _r~%—
Estados e ao Distrito Federal a obrigacdo de fornecer medicamentos ndo
incorporados no regramento normativo do SUS, devera ser determinada a \w‘ff
observancia ao art. 3" da Lei 9.787/1999, a Lei do Medmamento Gené 1ce J(

fl |I r‘—)l'\/
|".'
que reza. rw,\:'-:"-l-" L/ U"'/ .
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“As aguisicoes de medicamentos, sob qualquer modalidade de
compra, e as prescricdes médicas e odontologicas de
medicamentos, no ambito do Sistema Unico de Smide - SUS,
adotardo obrigatoriamente a Denominagdo Comum Brasileira
(DCB) ou, na sua falta, a Denominacdo Comum Internacional
(DCI)".

Outra ndo é a conclusdo que se obtém, igualmente, da

leitura dos dispositivos pertinentes da Lei n.” 8.666/1993, a qual institui

normas para licitagcdes e contratos da Administracdo Publica, dentre outras

providéncias. Pede-se vénia para transcrever, no que aqui interessa:

PEDIDG DE INGRESSO — AMICT CoriAlE — REsSP L.657.156/TEMA 106
PRESIDENCIA DA CAMARA TECNICA — PGE/MS - SRTVS, Quapra 701, BLoco B

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

(...)

§ 7.° Nas compras deverdo ser observadas, ainda:

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

Feead™s

“Art. 25. E inexigivel a licitacio quando houver inviabilidade de
competicdo, em especial:

I - para aquisi¢do de materiais, equipamentos, ou géneros que so
possam ser fornecidos por produtor, empresa ou representante
comercial exclusivo, vedada a preferéncia de marca, devendo a
comprovacio de exclusividade ser feita através de atestado
fornecido pelo drgdo de registro do comércio do local em gue se
realizaria a licitacdo ou a obra ou o servigo, pelo Sindicato,
Federacdo ou Confederacdo Patronal, ou, ainda, pelas entidades
equivalentes;
(i 7
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Essa Alta Corte de Justi¢a, no bojo do AREsp 165.877/DF,
Relator o eminente Ministro Benedito Gongalves, deu provimento a recurso
especial do Distrito Federal, ao efeito de determinar que o Tribunal de
origem decida a respeito da possibilidade de aquisicao dos medicamentos
requeridos nos termos do art. 3.° da Lei 6.360/76 e do precitado art. 3.° da
Lei 9.787/99, bem como a luz dos mencionados dispositivos da Lei das

Licitagoes e Contratos Administrativos,

Naquela oportunidade, o eminente Ministro Relator
afirmou que “as compras a serem realizadas pela Unido, Estados, Distrito Federal
¢ Municipios sdo regidas pela Lei n. 8.666/1993, que, expressamente, veda a
preferéncia, desmotivada, por marcas (art. 7°, inciso IV, § 7% art. 15, § 7, inciso I;
art. 25, inciso 1); o que inclui a aquisicido de medicamentos para o fornecimento a

cidadidos que deles necessitam”.
- CONCLUSAO
Diante de tudo o quanto foi exposto, alcanca-se com

facilidade a conclusdo de que o tema posto a debate reveste-se de K
complexidade, demandando seu enfrentamento sob a perspectiva coletiva,
/

nao se resumindo ao mero reconhecimento, mediante leitura incompleta do ]
—— ; g fe
art. 196 da Constituicdo Federal e em total desconsideracao a diccao dos X\{\

dispositivos da Lei n.® 8.080/90 violados pelo acérdédo recorrido, do sapoif}/
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direito individual da parte autora/recorrida ao recebimento de medicagao

ndo contemplada na politica publica de saude.

De fato, a completa e justa prestagdo jurisdicional, por
ocasiao do julgamento do presente caso-piloto, ndo restard satisfeita
mediante simples reafirmacdo de jurisprudéncia eventualmente existente
acerca do enfoque individual do tema, porque, como ja dito, a controvérsia
que se estabelece aqui diz, muito além da demanda individualizada
apresentada pela parte recorrida, com a verdadeira colidéncia entre o
interesse de alguns poucos, atendido mediante o emprego de muitos recursos
publicos, e o interesse de outros tantos mais, prejudicado pela exaustdo dos

recursos disponiveis.

Por sintetizar com absoluto acerto a problematica
submetida a apreciacdo e as inadequagdes por ora verificadas no trato

pretoriano da matéria, invoca-se licio do Promotor de Justica do Ministério

Publico do Estado de Sao Paulo Reynaldo Mapelli Juniorl?, verbis:

“Por desconhecimento da legislacio sanitdiria, mesmo a

do patamar constitucional, da essencial Lei Orgdnica da

Saitide, e do Direito Sanitdrio, disciplina que ndo consta %\

grade curricular das faculdades de direito, e com base tdo % \<

somente na primeira parte do art. 196 da Constituicio ™

Federal, esquecendo-se do restante deste dispositivo I% 1 '
: 4 ]

|7 MAPELLI JUNIOR, Reynaldo. Judicializagho da sabde: regime juridico do SUS ¢ intervengio na adminiﬁtra:;ﬁo\'_}/
piblica. 1, ed. Rio de Janeiro: Athenew, 2017, p. 201 {original sem destaques). é/)
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e de todas as normas e principios constitucionais da satde

publica, juizes e tribunais, impulsionados por advogados,
defensores piiblicos e membros do Ministério Piblico,
condenam o SUS ao fornecimento de qualquer tecnologia

em saude, bastando para tanto a prescrigido de um médico,

ainda que irregular e elaborada em clinica ou hospital
particular. Sequer consideram o0s programas de
medicamentos do SUS, pervertendo a prépria concepcio

do que sejam politicas publicas. Sdo condenacdes, como
comprovado na pesquisa retrospectiva, para o
fornecimento de medicamentos e produtos de uma marca
especifica, ndo padronizados em protocolos clinicos e

relacbes de medicamentos formulados de acordo com a CF

e lei sanitiria, sem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia  Sanitdria  (ANVISA), importados e
experimentais, que descumprem todas as normas juridicas

que tratam da satide piblica e do sistema publico de saiide
brasileiro, que remontam, ao menos, ao ano de 1976.
Frequentemente sdo decisdes liminares, proferidas no

comeco do processo judicial, sem a ouvida prévia do

gestor do SUS e perquiricdo sobre a existéncia de politica

piiblica como sugerido pelo Conselho Nacional de Justica

(CNJ) desde 2010 (Rec. n® 31/2010), baseadas apenas na
prescricdo de um médico, que continua sendo vista como
intransponivel mesmo depois de todas as deniincias sobre

as estratégias da industria farmacéutica para vender .{/_/
medicamentos de imitacdo caros e desnecessdrios. Sdo "‘
decisGes para casos individuais, ndo coletivos [...]. Tais
decisbes impbem a Administracao Piblica, muitas vezes, K
o descumprimento de outras normas juridicas, como a
obrigatoriedade de licitacio e de respeito a eficiéncia e ~ <
economicidade, obrigando-a 4 compra rdapida de .
medicamentos e produtos pelo preco que a indistria |
farmacéutica quer, violando os padroes de preco e desconto i‘"xl irﬂ
(CAP) da Cimara de Regulagio do Mercado de Medicamentos J{ AN
(CMED)", %\
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A conclusdo do autor sobre o prejuizo ocasionado pela
judicializacao da satide ao funcionamento e a propria subsisténcia do
Sistema Unico de Satde, tal qual previsto na Constituicdo Federal e na
legislacao sanitaria editada para seu cumprimento, serve, por coincidir com

tudo quanto até aqui sustentado, a encerrar as consideracoes do Estados e

do Distrito Federal sobre o temal®:

“Mas a amplificacdo da atividade jurisdicional por meio
de interpretacdo juridica subjetiva, que desconsidera por
completo as opcdes legislativas e administrativas (leis e
atos administrativos) que formatam as politicas publicas
de saiide de acordo com o regime juridico-constitucional
do SUS, com um discurso argumentativo destituido de
persuasdo, até mesmo porque ndo baseado em provas,
poderd levar a wum perigoso questionamento da
legitimidade do Poder Judicidario. No caso do SUS, caso
nio ocorra uma mudanca de rumo da jurisprudéncia, o
risco € o de comprometimento do projeto constitucional
da CF de 1988, diante dos excessos da descontrolada
judicializacdo da saside”.

XII - DOS REQUERIMENTOS

Ante todo o exposto, os ESTADOS DA FEDERACAO
signatarios e 0 DISTRITO FEDERAL requerem, na linha de argumentacao X

>

3

que reforca aquela apresentada no recurso especial interposto pelo Estad &
N\

1% Ob, cit. p. 203 (original sem destagues). M. |I r'-j\“-/ iﬂ\}ﬂ
e
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do Rio de Janeiro, seja autorizado o respectivo ingresso no feito na
qualidade de amici curige, nos exatos moldes do artigo 138 do Cédigo de
Processo Civil/2015 e do artigo 256-] do Regimento Interno do Superior

Tribunal de Justica.

Requerem seja fixada na decisdo de admissdo, dentre os
poderes conferidos aos amici curige, a autorizacdo de sustentarem oralmente
em sessao de julgamento e distribuirem memoriais, bem como de prestarem

quaisquer outros esclarecimentos para a justa solucgdo da controvérsia.

No mais, postulam o provimento do recurso especial
interposto pelo Estado do Rio de Janeiro, com a fixacdo da seguinte tese

para o Tema 106 do ementario dos recursos repetitivos:

“O poder piblico ndo é obrigado ao fornecimento de
medicamentos ndo previstos nos Protocolos Clinicos e

Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Sailde e nas

._.?.;

Relacées de Medicamentos para dispensacdo no dmbito do ".
Sistema Unico de Satide, competindo exclusivamente a

Unido, em caso de excepcionalidade aquela regra, como

p e

gestora nacional e unica legitimada a inser¢ido de novas fi
tecnologias em satide, a responsabilidade {}\Io \‘ Vg
atendimento de tais demandas”. ¢

>

J\,‘.
S B 7)Y v A
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Por derradeiro, na inesperada hipotese de se fixar tese de
contetdo diverso, requerem sejam reconhecidas: a) a possibilidade de
compensagao financeira dos Estados e do Distrito Federal frente a Unido nos
autos do proprio processo judicial originario da obrigacao; b) a prevaléncia
das alternativas terapéuticas disponibilizadas no Sistema Unico de Satude
em relacdo a tratamentos nao fornecidos na rede publica de assisténcia
farmacéutica; c) o direito da Fazenda Publica de produzir provas em juizo
acerca da ineficacia, auséncia de seguranca e desobediéncia ao custo-
efetividade de tratamentos postulados e da existéncia de alternativas
terapéuticas fornecidas na rede publica de satide; d) a impossibilidade de se
impor ao poder publico o fornecimento de medicamentos nao registrados
na ANVISA, experimentais e em desacordo com a bula (off label); e e) a
obrigatoria observancia da Denominagdo Comum Brasileira na condenacio

ao fornecimento de medicamentos.

.-i:r:l
Termos em que pedem deferimento.
Brasilia, DF, 21 de setembro de 2017.
ULISSES H#Mj
Presidente da Camara Técnica do CNPGEDF
Procurador do Estado do Mato Grosso do Sul
OAB/DF 30.99 E '
PEDIDO DE INGRESSO — AMict CURIAE # RESP 1.657 156/TEMA 106 Q .-
PRESIDENCIA DA CAMARA TECNICA - PGE/MS - SRTVS, Quapra 701, Broco B
{Empicm RECORD — SaLa 303 - TEL. {61) 3214-4533 - BrasiLia - DISTRITO FEDERAL \\;t:.-:;

. w.\mm TECNICA ESTADOS FEDERADOS E DISTRITO FEDERAL — REsp 1.657.156/R1 Péging &4 de 71
L;@’Q‘LL |

\¢



CONPEG

OGO s AL Do PRI LR (e Gk

T E R CAMARA TECNICA

AVID LAERTE VIE

Procurador do Estado do Acre

OAB/AC 2.468

GENT 'REIRA DE SOUZA NETO

/]
Procurador do Estado de AlagoV o

OAB/DF 40.008

- '

~ DAVI MACHADO EVANGELISTA
Procurador do Estado do Amapa

OAB/DF n* 18.081

RICARDO A%Tﬁﬁ@l%’k\gzmjﬁﬁﬁ JESUS

Procurador do Estado do/Amazonas

OAB/DF 17.303
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Procurador do Estado daBahia

OAB/DF 14.303

Qj -
LUCIANA MARQUES VIEIRA DA SILVA OLIVEIRA

Procuradora do Distrito Federal

OAB/DF 24.980

S+ WJQ_JE o
ANDRE LUIS GARONI

Procurador do Estado do Espirito Santo

OAB/DF 15.786

MELISSA ANDREA LINS PELIZ

Procuradora do Estado de Goias

OAB/GO 19.366
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Promradc:nr do Estado do Maranhao
OAB/MA 8.386

OAB/MT 16.309-B

VANESSA SARAIVA DE ABREU
Procuradora do Estado de Minas Gerais

OAB/MG

i

VIVIANE RUFFEIIL/TEIIXEIRA PEREIRA

204

Procuradora cg [Estadc- do Para
DAB;’DF %464
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MIRELLA Mﬁﬁ%‘ﬁ\éh DE LOUREIRO
Procurador do Estado da Paraiba

OAB/DF 14.646

;'I/ of

JORGE HAROLDO MARTINS

%Aédor do Estado do Parana

OAB/PR 56.169

T%%{
SERGIO AUGUSTO NTANA SILVA

Procurador do Estado de Pernambuco

OAB/PE 15.836

4
Moo /fw €9
MARCIA MARIA MACEDO FRANCO

Procuradora do Estado do Piaui

OAB/PI 2.802
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EMERSON BARBOSA MACIEL

Procurador do Estado do Rio de Janeiro

OAB/DF 12.318

CAREGS FR%RICO{;@A MARTINS

Procurador do Estado do Rio Grande do Norte
OAB/DF 48750

M
TANUS SALIM
Procurador do Estado do Rio Grande do Sul

OAB/RS 80.325

o {w g

EDER LUIZGUARNIERI
Procurador do Estado de Ronddnia

OAB/RO 398-B
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ANESSA ALVE\Q_F}!;TAS

Procuradora do Estado de Roraima

OAB/DF 50.750

CARVALHO NEVES
Procuradora do Estatto’de Santa Catarina

OAB/SC 32.790-B

N i} (\ f
(s Lo g

CAMILA KUHL PINTARELLI
Procuradora do Estado de Sdo Paulo

OAB/SP 299.036

AND [ TOS MEIRA
Procurador do Estado de Sergipe
OAB/SE 423-A
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H‘"‘___EREDERKG“CEZAR ABINADER DUTRA

E\Bxéurador do Estado de Tocantins

OAB/TO 4.096-B
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