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APRESENTACAO

O presente GUIA JUD-SUS nasceu da necessidade, detectada pelo Conselho de
Secretarios Municipais de Saude do Estado de Sao Paulo (COSEMS/SP), de se garantir
aos Municipios orientagdes procedimentais nos processos de judicializagdo da satude.
Esse GUIA JUD-SUS ¢ uma ferramenta aos operadores do direito no Municipio e aos
profissionais de saude para que suas defesas possam estar o melhor possivel
fundamentadas na legislagdo vigente, na jurisprudéncia firmada nos tribunais, nas
recomendacdes do CNJ e em outros documentos que possam contribuir para que as
decisdes judiciais sejam mais consentaneas com as realidades do SUS nos Municipios do
Estado de Sao Paulo.

O GUIA JUD-SUS contém uma série de passos procedimentais que devem anteceder
qualquer defesa a ser apresentada pelo Municipio, apds notificado judicialmente. Ha
ainda a indicacdo de' material (leis, portarias, estudos, jurisprudéncia) que podem
contribuir para a produgdo de uma defesa mais proxima da realidade dos fatos, bem
fundamentada, com a legisla¢dao que informa o SUS e outros materiais que podem trazer
mais luz aos operadores do direito no Municipio, para que a justiga seja alcangada.

O GUIA JUD-SUS se divide em aspectos operacionais internos da secretaria municipal
de saude, como proceder ao registro adequado da acao judicial para o seu controle, desde
sua notificacdo até o acompanhamento final da garantia do objeto da acdo; material de
apoio a defesa, tanto do ponto de vista juridico como técnico-sanitario; as competéncias
legais dos entes federativos; a jurisprudéncia predominante; os enunciados das jornadas
de direito a satide do CNJ; bem como outros aspectos relevantes.

Indica ainda sites, obras juridicas, legislacdo-base do SUS, portarias ministeriais que
podem auxiliar o Municipio.

Pretende-se, ainda, atualizar permanentemente este GUIA JUD-SUS em relacdo as
necessidades apresentadas pelos gestores municipais, bem como as mudancas que
venham a ocorrer na legislagdo, na jurisprudéncia, na ciéncia, dentre outros.

O GUIA JUD-SUS foi elaborado pelo IDISA, em colaboragdao com o COSEM/SP, tendo
como principal autora a advogada Joana Indjaian Cruz que integra o quadro técnico
profissional especializado do IDISA, e contou com a supervisao e revisao de Lenir Santos,
e validagao do corpo de profissionais do COSEMS/SP.

E com prazer que o IDISA e o COSEMS/SP colocam a disposi¢do de todos tal
documento.
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SIGLARIO

ADI — Ac¢do Direta de Inconstitucionalidade

AIDS — Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida

ANS — Agéncia Nacional de Saude Suplementar

ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

APAC — Autorizagao para Procedimento de Alta Complexidade
BacenJud — Sistema que interliga a Justica ao Banco Central e as institui¢des bancarias
CEAF — Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
CESAF — Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica
CBAF — Componente Basico de Aten¢ao Farmacéutica

CFM - Conselho Federal de Medicina

CIB — Comissao Intergestores Bipartite

CID - Classificacdo internacional de doencas

CIR — Comissdes Intergestores Regionais

CIT — Comissao Intergestores Tripartite

CMED — Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
CNJ — Conselho Nacional de Justica

CNS — Conselho Nacional de Saude

COAP — Contrato Organizativo da Ac¢ao Publica da Saude
CONEP — Comissdo Nacional de Etica em Pesquisas
CONITEC — Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
COSEMS/SP — Conselho de Secretarios Municipais de Satude do Estado de Sdo Paulo
CREMESP — Conselho Regional de Medicina do Estado de Sao Paulo
DCB - Denomina¢ao Comum Brasileira

DCI — Denominagdo Comum Internacional

DDT - Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas

DRC — Doenga Renal Croénica

DRS — Departamentos Regionais de Saude

FTN - Formulario Terapéutico Nacional

GM/MS — Gabinete do Ministro/Ministério Da Saude

IDISA — Instituto de Direito Sanitario Aplicado

JUD-SUS - Judicializacio do Sistema Unico de Satude

LC - Lei Complementar

MS — Ministério da Satude

NATS — Nucleo de Avaliagdo de Tecnologia em Saude
NAT-JUS — Nucleos de Apoio Técnico do Poder Judiciario
NPH — Neutral Protamine Hagedorn

OPME — Orteses, Proteses e Materiais Especiais

PCDT - Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

PDR - Plano Diretor de Regionalizacao

PGASS — Programagdo Geral das A¢des e Servigos de Saude
PRI — Planejamento Regional Integrado

PMVG — Pre¢o Maximo de Venda ao Governo

RE — Recurso Extraordinario

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais
RENAME — Relac¢ao Nacional de Medicamentos Essenciais
RENASES — Relagdo Nacional de Ag¢des e Servigos de Saude
RDC — Resolugdo da Diretoria Colegiada

SMS — Secretaria Municipal de Satde

STF — Supremo Tribunal Federal

STJ — Superior Tribunal de Justica

SUS — Sistema Unico de Saude



GUIA JUD-SUS

I — PROCEDIMENTOS DE REGISTRO E CONTROLE DAS DEMANDAS
JUDICIAIS

Realizar o registro e o controle das demandas judiciais do municipio de forma
sistematizada ¢ importante para a gestdo do municipio considerando que as demandas
judiciais envolvem a articulagao e o trabalho de diversas areas do municipio,

Estabelecer e utilizar sistemas ou métodos de monitoramento das demandas
judiciais no municipio ¢ de grande valia para a sua gestao.

Registro geral das demandas judiciais

O Municipio como primeiro passo ao receber uma notificagdo judicial, deve
proceder ao seu registro geral em algum sistema, informatizado ou ndo, proprio para o
controle das agdes judiciais pelo Municipio, para a identificagcdo e controle de todas as
acdes quanto ao seu acompanhamento processual e ainda o prazo de fornecimento de
medicamento ou outro produto, insumo ou procedimento.

E importante definir um profissional técnico da satide e um profissional da area
juridica, da prefeitura ou da propria Secretaria Municipal da Saude, para realizar
procedimentos, acompanhar e coordenar os processos que envolvem as recomendagdes e
acoes judiciais.

Registros relevantes
e Identificacdo do usuario: nome, endereco e contatos;
e Numero do processo;
e A identificacdo da Vara, do Magistrado, do advogado;

o Identificacdo do profissional responsavel pela prescricdo do medicamento
ou a realizagdo do procedimento;

o Identificacdo do pedido

e O prazo judicial para prestar informagdes ou cumprir com a decisao liminar
ou com a sentenga

e Os prazos para as defesas e os prazos do fornecimento e seu término;
e Se o objeto da acgdo judicial é garantido pelo SUS em acordo as suas normas;
o Ultimos andamentos processuais;

o Ente(s) responsavel(is) pela prestagdo demandada: municipio, estado,
Unido, individual ou solidariamente.



Observagdo: E importante o registro do acompanhamento e monitoramento do uso da
tecnologia fornecida na agdo judicial ao paciente, para que seja garantido o Cuidado
Integral do paciente e as mudancas ocorridas durante o uso.

II - PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVO-PROCESSUAIS PRELIMINARES

e Abrir didlogo com o profissional prescritor de satde para entender a
demanda e pedir pareceres das dareas técnicas sobre os tratamentos
demandados para juntar a defesa.

o Notificar o profissional prescritor, se servidor publico, caso a prescri¢do
esteja em desacordo com a RENAME (Rela¢ao Nacional de Medicamentos
Essenciais), RENASES (Relagdo Nacional de A¢des e Servigos de Saude),
REMUME (Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais), as
pactuagdes CIT (Comissdo Intergestores Tripartite) e CIB (Comissao
Intergestores Bipartite).

o Auvaliar a possibilidade de solu¢ao consensual da demanda judicial por meio
da mediacao, conciliagdao ou negociacao, que podem ser realizadas de forma
presencial ou virtual, com o envolvimento dos Centros Judicidrios de
Solugao de Conflitos de Saude (Cejusc Saude). O Cejusc da Satde do TJ-
SP pode ser consultado em: < https://www.tjsp.jus.br/CejuscSaude>

Conforme o caso, pedir audiéncia com o Juiz da acio para esclarecimentos sobre
competéncia, incorporacio ou nao dos medicamentos, tecnologias e produtos
pretendidos, pactuacoes da CIT (Comissao Intergestores Tripartite) e CIB
(Comissao Intergestores Bipartite) incorporacio de procedimentos e demais pontos
do item III.

III - ASPECTOS RELEVANTES PARA A DEFESA JUDICIAL DO MUNICIPIO

Verificar a competéncia legal do demandado

E importante verificar se o que foi demandado na agio judicial é de competéncia
do Municipio. As decisdes judiciais devem observar as regras de reparticdo de
competéncias entre Unido, estados e municipios sobre agdes e servicos de saude
(Enunciado n.° 8 do CNJ).

A Lei n.° 8.080/1990 (conhecida como Lei Organica da Saude), em seus arts. 16
a 18, estabelece as competéncias da Unido, estados ¢ municipios, conforme o quadro
abaixo[1]:



SUS - reparticao de competéncias entre a Unifo, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios
(arts. 16, 17, 18 e 19 da Lei n.° 8.080/1990)

Matéria

Unido

Estado

Municipio

Alimentag@o e nutri¢do

Formula, avalia e apoia
politicas (art. 16, I)

Coordena e, em carater
complementar, executa
(art. 17, IV, “c”)

Executa servigos (art. 18,
IV’ “C”)

Avaliacao técnica e
financeira

Coordena com a
cooperacao dos estados
e municipios (art. 16,
XIX)

Coopera com a Unido
(art. 16, XIX)

Coopera com a Unido (art.
16, XIX)

Condigdes e ambientes
de trabalho

Participa na formulagéo
e implementagao das
politicas (art. 16, II, “c”)

Participa das a¢des de
controle e avaliagdo (art.
17, VII)

Participa da execugdo do
controle e da avaliagdo
(art. 18, IIT)

Consorcio
administrativo
intermunicipal

Pode formar (art. 10, § 1°
e 18, VII, da e art 3°, § 3°,
da Lei n.° 8.142 /1990)

Contratos e convénios
com entidade privada
(participacdo
complementar)

Celebra, em carater
complementar (art. 17,
1)

Celebra, em carater
principal, observado o art.
26 (art. 18, X)

Controle e avaliagdo

Acompanha, controla e
avalia agdes, respeitadas
as competéncias dos
estados ¢ municipios
(art. 16, XVII)

Estabelece normas, em
carater suplementar,
para controle e
avaliagdo; acompanha,
controla e avalia as
redes hierarquizadas
(art. 17, II)

Controla e avalia os
servigos de saude (art. 18,

)

Controle de qualidade
sanitaria de produtos,
substancias e servicos
de consumo e uso
humano

Estabelece critérios,
pardmetros e métodos
para o controle (art. 16,
VII)

Formula normas,
estabelece padrdes, em
carater suplementar, de
procedimentos de
controle e exerce
poderes de policia
sanitaria (art. 17, XII)

Controla e exerce o poder
de policia sanitaria

Descentralizag¢do dos
servigos e ac¢Oes de
satide de abrangéncia
estadual e municipal

Promove a
descentralizagdo para
estados e municipios,
conforme a abrangéncia
(art. 16, XV)

Descentraliza as agdes e
os servigos de
abrangéncia municipal
(art. 17, 1)

Pode organizar distritos
sanitarios para integrar e
articular recursos, técnicas
e praticas (art. 10, § 2°)

Indicadores de
morbidade e
mortalidade

Organiza o sistema
nacional de informagao
em saude (art. 15,1V, e
art. 47)

Articula-se com a Unido
€ 0s municipios,
acompanha, avalia e
divulga em seu ambito
administrativo (idem)

Articula-se com estado e
Unido (idem)

Meio ambiente:
agressoes e agravos
que tenham
repercussao na saude
humana

Participa na formulagio
e implementacdo das
politicas de controle das
agressoes e participa da
defini¢do e mecanismos
de controle de agravos

Participa, com os 6rgaos
afins, do controle (art.
17, V)

Colabora na fiscalizagao,
junto aos 6rgaos
municipais, estaduais e
federais competentes para
controla-los (art. 18, VI)




com os orgaos afins (art.
16,11, “a”, e IV)

Orgios educacionais e
de fiscalizagdo do
exercicio profissional e
entidades
representativas de
formacdo de recursos
humanos na area de
saude

Promove a articulagao
em ambito nacional (art.
16, IX)

Integra a articulacdo

Integra a articulagdo

Orgios de fiscalizagio
do exercicio
profissional e outras
entidades
representativas da
sociedade civil para a
definigdo e controle
dos padrdes éticos para
pesquisa, agodes e
servicos de saude

Promove a articulagdo
em nivel nacional (art.
15, XVII e art. 16, I1X)

Integra a articulagao
(art. 15, XVII)

Integra a articulagao (art.
15, XVII)

Planejamento
estratégico nacional

Elabora em cooperagdo
com estados e
municipios (art. 16,
XVII)

Coopera tecnicamente
com a Unido (art. 16,
XVII)

Coopera tecnicamente
com a Unido (art. 16,
XVII)

Procedimentos,
produtos e substancias
de interesse para a
saude

Controla e fiscaliza:
poder de policia (art. 16,
XII)

Exerce, também, o poder
de policia (art. 17, XII)

Exerce, também, o poder
de policia

Produgdo de insumos e
equipamentos para a
saude

Formula, avalia, elabora
normas e participa na
execucdo da politica
nacional, em articulagdo
com os demais 6rgaos
do governo (art. 16, X)

Em carater suplementar,
formula, executa,
acompanha e avalia a
politica (art. 17, VIII)

D4 execugdo, no ambito
municipal, & politica (art.
18, V)

Relagdes entre o SUS
¢ 0s servigos privados
contratados e
conveniados de
assisténcia a saude

Elabora normas para
regular as relagdes (art.
16, XIV)

Complementa as normas
reguladoras (art. 15, XI)

Na auséncia de normas
nacionais e estaduais,
suplementa para atender o
interesse local (art. 15, XI)

Remuneracao dos
servicos privados de
assisténcia a saude

Estabelece os critérios e
valores para a
remuneragao e 0s
parametros de cobertura
assistencial (art. 26)

Complementa os
critérios, valores €
parametros (art. 15, V)

Complementa os critérios,
valores e parametros, no
estrito interesse local (art.
15,V)

Saneamento basico

Participa na formulagdo
e na implementagdo de
politicas (art. 16, II, “b™)

Participa na formulagdo
da politica e na
execugdo de agdes de
saneamento basico (art.
17, V)

Executa servigos de
saneamento basico (art.
18,1V, “d”)

Saude do trabalhador

Coordena a politica (art.
16,V)

Coordena e, em carater
complementar, executa
acdes (art. 17,1V, “d”)

Executa servigos (art. 18,
IV’ “e37)




Servigos estaduais e
municipais de
referéncia nacional

Identifica e estabelece
padrdes técnicos de
assisténcia a saude (art.
16, XI)

Identifica e gere os
servigos de referéncia
estadual e regional (art.
17, 1X)

Gere e executa servicos
(art. 16, XI)

Servicos privados de
saude

Elabora normas para
regular os servigos (art.
15, XI)

Estabelece normas, em
carater suplementar,
para controle e avaliacdo
(art. 17, XI)

Controla ¢ fiscaliza os
procedimentos (art. 18,
XI)

Sistema nacional de
auditoria

Estabelece o sistema
(art. 16, XIX)

Sistema Nacional de
sangue, componentes €
derivados

Normatiza e coordena
nacionalmente (art. 16,
XVI)

Coordena a rede
estadual de hemocentros
(art. 17, X)

Gere hemocentros (art. 18,
VIII)

Sistema de rede de
assisténcia de alta
complexidade

Define e coordena (art.
16, 111, “a”)

Identifica
estabelecimentos de
referéncia e gere
sistemas publicos de alta
complexidade de
referéncia estadual e
regional (art. 17, X)

Executa servigos (art. 18,

)

Sistema de rede de
laboratorios de saude
publica e hemocentros

Define e coordena (art.
16, 111, “b”)

Coordena a rede
estadual e gere unidades
que permanec¢am em sua
organizagao
administrativa (art. 17,
IX)

Gere laboratorios (art. 18,
VIII)

Sistema de vigilancia
epidemioldgica

Define e coordena,
participa da execug@o
em circunstancias
especiais (art. 16, II1,
“C”)

Coordena e, em carater
suplementar, executa
agoes e servicos (art. 17,
IV, “a”)

Executa servigos (art. 18,
IV’ ‘Ga”)

Sistema de vigilancia
sanitaria

Define e coordena e, em
circunstancias especiais,
executa (art. 16, 111, d)

Coordena e, em carater
suplementar, executa
acdes e servigos (art. 17,
IV, b)

Executa servigos (art. 18,
IV’ “b”)

Vigilancia sanitaria de
portos, acroportos €
fronteiras

Estabelece normas e
executa a vigilancia (art.
16, VII)

Colabora com a Unido
na execucao da
vigilancia (art. 17, XIII)

Colabora com a Unido e
com os Estados na
execucdo da vigilancia
(art. 18, IX)

O Decreto n.° 7.508/2011, que regulamenta a Lei n.° 8.080/1990, dispde sobre a
organizagdo do SUS, o planejamento da satde, a assisténcia e a articulagdo entre Unido,
estados, Distrito Federal e municipios em saude.

O texto

completo do Decreto n.°

7.508/2011

estd disponivel

aqui:

<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2011-2014/2011/Decreto/D7508.htm>.

E importante verificar e argumentar se o que foi pedido na agio judicial esta de
acordo com a ordenagdo do acesso universal e igualitario as acdes e aos servicos de saude,
que em especial pela atengao primaria, sempre em acordo a gravidade do risco individual
e coletivo e ao critério cronologico, observadas as especificidades previstas para pessoas
com protecao especial (art. 11 do Decreto n.° 7508/2011).




E importante verificar também se o que foi demandado na agdo judicial é uma
acdo ou servigo em saude nos termos da Lei Complementar n® 141, de 2012. A disciplina
dessa lei determina o que sdo e ndo sao agdes e servigos de saude no ambito do SUS (arts.
2°, 3% ¢ 4°). Tais agdes e servicos sempre se voltam para a promog¢do, protecio e
recuperacgao da satde. Além do mais elas devem atender aos principios do SUS, previstos
no art. 7° da Lei n.° 8.080/1990:

e sejam destinadas as agdes e servicos publicos de saude de acesso universal,
igualitario e gratuito;

e estejam em conformidade com objetivos e metas explicitados nos Planos de Saude
de cada ente da Federagao; ¢

e sejam de responsabilidade especifica do setor da saude, ndo se aplicando a
despesas relacionadas a outras politicas publicas que atuam sobre determinantes
sociais € economicos, ainda que incidentes sobre as condi¢des de saude da
populagdo.

e Nao s3o configuradas como agdes e servigos em saude a serem financiados com
recursos publicos de acordo com o art. 4° da Lei Complementar n.° 141/2012:

» pagamento de aposentadorias e pensoes, inclusive dos servidores da
saude;
pessoal ativo da area de satde quando em atividade alheia a referida area;

>
» assisténcia a satude que nado atenda ao principio de acesso universal;
>

merenda escolar e outros programas de alimentagdo, ainda que executados
em unidades do SUS, com exce¢ao de assisténcia terapéutica e
recuperacdo de deficiéncias nutricionais;

» saneamento basico, inclusive quanto as a¢des financiadas e mantidas com
recursos provenientes de taxas, tarifas ou pregos publicos instituidos para
essa finalidade;

» limpeza urbana ¢ remogao de residuos;

» preservagdo e corre¢ao do meio ambiente, realizadas pelos 6rgaos de meio
ambiente dos entes da Federac¢do ou por entidades ndo governamentais;

» agoes de assisténcia social, e;

» obras de infraestrutura, ainda que realizadas para beneficiar direta ou
indiretamente a rede de satde.

Lembrar que a continuidade do cuidado em satide demandada judicialmente deve
ser assegurada em todas as suas modalidades, nos servigos, hospitais e em outras unidades
integrantes da rede de atencao da respectiva regido de saude2].

As regides de saude sdo instituidas pelos estados, em articulagio com os
Municipios, e definem-se, em acordo ao Decreto n.° 7.508, art. 2°, I, como “espago
geografico continuo composto por agrupamento de Municipios limitrofes, de acordo com
identidades culturais, econdmicas e sociais € de redes de comunicacgao e infraestrutura de
transportes compartilhados”. A finalidade das regides de saude, nos termos do referido
Decreto, ¢ a integracdo, a organiza¢do, o planejamento e a execucdo de acdes e servigos
de saude[3].
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No Estado de Sao Paulo, as regides de saude foram implantadas com o Plano
Diretor de Regionalizacdo (PDR) e apresentam grande diversidade. Sao Paulo possui 63
regides de saude, que podem ser vistas no link: <http://www.cosemssp.org.br/wp-
content/uploads/2017/11/mapa.jpg>.

As instancias regionais, como os Departamentos Regionais de Saude (DRS)[4] e
as Comissoes Intergestores Regionais (CIR) sdao prioritarios na identificacdo dos
problemas de saiude, investimentos e programas para minimizar as disparidades regionais.

As agdes e servicos de saude sdo integradas em redes de atencgdo a satde e sua
organizacdo e funcionamento sao pactuados pelas Comissoes Intergestores, assim como
a continuidade do acesso as agdes e aos servicos de satde nas respectivas areas de atuagao
de cada ente federativo em ambito local ou regional (arts. 12 e 30 do Decreto n.°
7.508/2011).

As responsabilidades, individuais e as solidarias dos municipios ¢ demais entes
federativos na rede de atencdo a saude, de acordo com o seu porte demografico e seu
desenvolvimento econdmico-financeiro, sdo pactuadas pelas Comissdes Intergestores.

As Comissdes Intergestores pactuardo, de acordo com o art. 32 do Decreto n.°
7508/2011:

e Aspectos operacionais, financeiros e administrativos da gestdo compartilhada do
SUS, de acordo com a defini¢do da politica de saude dos entes federativos,
consubstanciada nos seus planos de saude, aprovados pelos respectivos conselhos
de saude;

e Diretrizes gerais sobre Regides de Saude, integracdo de limites geograficos,
referéncia e contrarreferéncia e demais aspectos vinculados a integracao das agdes
e servicos de saude entre os entes federativos;

e Diretrizes de ambito nacional, estadual, regional e interestadual, a respeito da
organizagdo das redes de aten¢do a saude, principalmente no tocante a gestdo
institucional e a integracao das agdes e servigos dos entes federativos;

e Responsabilidades dos entes federativos na Rede de Atengao a Satde, de acordo com
o seu porte demografico e seu desenvolvimento econdomico-financeiro, estabelecendo
as responsabilidades individuais e as solidarias; e

o Referéncias das regides intraestaduais e interestaduais de atencdo a satde para o
atendimento da integralidade da assisténcia.

Ha 3 tipos de Comissdes Intergestores de Saude para efeitos administrativos e
operacionais:

e A Comissao Intergestores Tripartite (CIT), no ambito da Unido, vinculada ao
Ministério da Saude;

e A Comissao Intergestores Bipartite (CIB), no ambito do Estado, vinculada a
Secretaria Estadual de Satude; e

e A Comissiao Intergestores Regional (CIR), no ambito regional, vinculada a
Secretaria Estadual de Saude, devendo observar as diretrizes da CIB.
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As Comissoes Intergestores Bipartite e Tripartite, de acordo com o art. 14-A da
Lein.®° 8.080/1990, sdo reconhecidas como foros de negociacao e pactuagdo entre gestores
e tém por objetivo:

e decidir sobre os aspectos operacionais, financeiros ¢ administrativos da gestao
compartilhada do SUS, em conformidade com a definicdo da politica
consubstanciada em planos de satde, aprovados pelos conselhos de saude;

e definir diretrizes, de ambito nacional, regional e intermunicipal, a respeito da
organizac¢do das redes de agdes e servicos de saude, principalmente no tocante a
sua governanca institucional e a integracdo das acdes e servicos dos entes
federados;

o fixar diretrizes sobre as regides de saude, distrito sanitario, integracdo de
territorios, referéncia e contrarreferéncia e demais aspectos vinculados a
integracdo das agoes e servicos de saude entre os entes federados.

Cabe a CIT pactuar:
v' As diretrizes gerais para a composi¢ao da RENASES;

v" Os critérios para o planejamento integrado das acdes e servigos de saude da
Regido de Saude, em razdo do compartilhamento da gestao; e

v' As diretrizes nacionais, do financiamento e das questdes operacionais das
Regides de Saude situadas em fronteiras com outros paises, respeitadas, em
todos os casos, as normas que regem as relagdes internacionais.

As pactuacdes realizadas pela CIT sao registradas pela edicao de Resolugdes.
Todas as Resolugdes da CIT podem ser encontradas neste  site:
<http://www.conass.org.br/resolucoes-cit/>.

E importante consultar as resolugdes da CIT e da CIB para verificar se ha
pactuacao quanto a responsabilidade pela prestagao pelo municipio em relagao ao que foi
demandado judicialmente ou se a prestagdo compete ao Estado ou a Unido.

As seguintes resolucdes da CIT merecem destaque quando da defesa judicial pelo
municipio, sendo importante ainda consultar todas elas para verificar se ha pactuagdes
em relacdo ao que esta sendo demandado judicialmente.

e Diretrizes nacionais da RENAME no ambito SUS - Resolugao CIT n.°
1/2012 : <http://www.conass.org.br/wp-
content/uploads/2017/02/CIT1-2012.pdf>

o Diretrizes nacionais para a elaboracao da Relagdo Nacional de A¢des e
Servicos de Saude (RENASES) no ambito do SUS - Resolucdo de
Consolidagado CIT n.° 1/2021 (Titulo I, Capitulo VI): <
https://www.conass.org.br/conass-informa-n-99-2021-publicada-a-
resolucao-cit-n-1-que-consolida-as-resolucoes-da-comissao-
intergestores-tripartite-cit-do-sus/ >

e Normas gerais e fluxos do Contrato Organizativo da Ac¢do Publica de
Satide (COAP) no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) -
Resolugao n.° 3/2012: <http://www.conass.org.br/wp-
content/uploads/2017/02/CIT3-2012.pdf>
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Planejamento integrado das despesas de capital e custeio para os
investimentos em novos servigos de saude no ambito do SUS -
Resolugao n.° 10/2016: <http://www.conass.org.br/wp-
content/uploads/2016/04/RESOLUCAO-N_10_16.pdf>

Diretrizes para o Transporte Sanitario Eletivo destinado
ao deslocamento de usudrios para realizar procedimentos de carater
eletivo no ambito SUS - Resolugdo de Consolidagao CIT n.° 1/2021
(Titulo I, Capitulo X): < https://www.conass.org.br/conass-informa-n-
99-2021-publicada-a-resolucao-cit-n-1-que-consolida-as-resolucoes-
da-comissao-intergestores-tripartite-cit-do-sus/ >

Internalizagao do Sistema S-Codes e a cooperacao entre entes na gestao
dos impactos da judicializagdo da saude, a partir da defini¢do de
diretrizes e estratégias comuns de atuagao para a organizacao de fluxos,
informagdes e procedimentos - Resolucdo de Consolidagdo CIT n.°
1/2021 (Titulo II, Capitulo I, Secao VID): <
https://www.conass.org.br/conass-informa-n-99-2021-publicada-a-
resolucao-cit-n-1-que-consolida-as-resolucoes-da-comissao-
intergestores-tripartite-cit-do-sus/ >

Execugao dos recursos financeiros transferidos pelo Ministério da
Satde para aquisicdo de equipamentos e materiais permanentes, no
ambito da Portaria GM/MS 3.134/2013 - Resolu¢ao n.° 22/2017:
<http://www.conass.org.br/wp-
content/uploads/2016/04/RESOLUCAQ_CIT 22 2017.pdf>
Diretrizes para os processos de Regionalizagdo, Planejamento Regional
Integrado, elaborado de forma ascendente, ¢ Governanca das Redes de
Atengdo a Saude no ambito do SUS - Resolugao de Consolidacao CIT
n.° 1/2021 (Titulo, I, Capitulo I): < https://www.conass.org.br/conass-
informa-n-99-2021-publicada-a-resolucao-cit-n-1-que-consolida-as-
resolucoes-da-comissao-intergestores-tripartite-cit-do-sus/ >
Diretrizes para os processos de Regionalizagdo, Planejamento Regional
Integrado, elaborado de forma ascendente, e Governanga das Redes de
Atencdo a Saude no ambito do SUS - Resolucdo n.° 23/2018:
<http://www.in.gov.br/materia/-
/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/19245656/do1-2017-08-
18-resolucao-n-23-de-17-de-agosto-de-2017-19245539>

Processo de Planejamento Regional Integrado e a organizagdo de
macrorregides de satde - Resolucdo de Consolidagao CIT n.° 1/2021
(Titulo I, Capitulo II): < https://www.conass.org.br/conass-informa-n-
99-2021-publicada-a-resolucao-cit-n-1-que-consolida-as-resolucoes-
da-comissao-intergestores-tripartite-cit-do-sus/ >

Também ¢ necessario consultar as deliberagdes de CIB, que pactuam sobre:

realizagdo de processos de avaliagdo do funcionamento das Regides de
Saude

diretrizes estaduais sobre Regides de Satde e demais aspectos
vinculados a integracdo das agdes e servicos de saude dos entes
federativos, de acordo com as diretrizes nacionais (art. 7° da Resolucao
n.° 1/2011 da CIT)
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e a conformagdo das Regides de Satide no Estado (art. 7° da Resolucao
n.° 1/2011 da CIT)

o as regras de continuidade do acesso as acdes e aos servicos de
saude da rede de atenc¢ao a saude, mediante referenciamento em
regides de saude interestaduais, para o atendimento da
integralidade da assisténcia (art. 7° da Resolucao n.° 1/2011 da
CIT)

o a responsabilidade pelo fornecimento de medicamentos das
relagdes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais
do SUS (art. 19-P, II, da Lei n.° 8.080/1990)

o etapas do processo e os prazos do planejamento municipal em
consonancia com os planejamentos estadual e nacional (art. 19
do Decreto n.° 7.508/2011)

Todas as pautas, atas e deliberagdes das reunides da CIB do Estado de Sao Paulo
podem ser encontradas no sitio da Secretaria de Satde do Estado de Sao Paulo no link:
<https://sistema4.saude.sp.gov.br/gpad/busca-
portal.php?busca_portal=1&equipe_id=3>

E importante também consultar as delibera¢des da CIR, que, de acordo com o art.
6° da Resolucao n.° 1/2011 da CIT tem competéncia para pactuar sobre:

e rol de agdes e servigos que serdo ofertados na respectiva Regido de
Saude, com base na RENASES

e clenco de medicamentos que serao ofertados na respectiva Regido de
Saude, com base na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME)

e critérios de acessibilidade e escala para a conformagao dos servigos

o planejamento regional de acordo com a definicdo da politica de saude
de cada ente federativo, consubstanciada em seus Planos de Saude,
aprovados pelos respectivos Conselhos de Satde

o diretrizes regionais a respeito da organizagdo das Redes de Atengdo a
Saude, de acordo com a Portaria GM/MS n.° 4.279 de 30 de dezembro
de 2010, principalmente no tocante a gestao institucional e a integragao
das agdes e dos servigos dos Entes federativos na Regido de Satde

o responsabilidades individuais e solidarias de cada Ente federativo na
Regido de Saude, definidas a partir da Rede de Atencao a Saude, de
acordo com o seu porte demografico e seu desenvolvimento
econdomico-financeiro diretrizes complementares as nacionais € as
estaduais para o fortalecimento da cogestdo regional

Outro documento que pode ser incorporado a defesa judicial do municipio, caso
disponivel, ¢ o Contrato Organizativo da Acao Publica da Satide (COAP), previsto pelos
arts. 33 a 39 do Decreto n.° 7508/2011. O objetivo do COAP ¢ organizar e integrar as
acdes e os servigos de saide em uma Regido de Satde, de modo a garantir a integralidade
da assisténcia aos usuarios, em acordo ao disposto nos planos de saude dos entes
federativos na Rede de Atencdo a Saude que devem estar de acordo com as
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responsabilidades regionais, conforme previsto nos planos regionais de saude. O COAP
define: as responsabilidades individuais e solidarias dos entes federativos com relagdo as
acgoes e servigos de satude; os indicadores ¢ as metas de saude; os critérios de avaliagao
de desempenho; os recursos financeiros que serdo disponibilizados; a forma de controle
e fiscalizagdo da sua execucdo; e demais elementos necessarios a implementagao
integrada das agdes e servigos de saude.

Sdo elementos do COAP, de acordo com o art. 36 do Decreto n.° 7508/2011:
identificacao das necessidades de satude locais e regionais; oferta de agdes e servigos de
vigilancia em satde, promogao, protecao e recuperagao da saide em ambito regional e
inter-regional; responsabilidades assumidas pelos entes federativos perante a populacao no
processo de regionalizacdo; indicadores e metas de saude; estratégias para a melhoria das
acgoes e servigos de saude; critérios de avaliacao dos resultados e forma de monitoramento
permanente; adequacdo das agdes e dos servigos dos entes federativos em relagdo as
atualizagOes realizadas na RENASES; investimentos na rede de servicos e as respectivas
responsabilidades; e recursos financeiros que serdo disponibilizados por cada um dos
participes para sua execugao.

O COAP ¢ integrado também pelo Planejamento Regional Integrado (PRI), que
¢ elaborado de forma ascendente, devendo sistematizar a defini¢do das responsabilidades
de cada ente federado no ambito das Redes de Atengdo & Satide. E importante incorporar
na defesa judicial do municipio se o objeto da demanda judicial constava ou ndo como
sua responsabilidade no planejamento regional integrado em relagcao ao municipio.

As normas de elaboragdo e fluxos do COAP foram estabelecidas pela Resolugao
n.° 3/2012 da CIT, cabendo a Secretaria de Saude Estadual coordenar a sua
implementagao.

Também ¢ importante consultar se o objeto da agdo judicial consta no Plano de
Saude ou na Programagao Anual de Satde — PAS, do municipio ou do Estado. Caso ndo
haja previsdo, ¢ importante argumentar nesse sentido na defesa judicial.

O Plano de Satde ¢ um instrumento plurianual que resulta do planejamento, com
prazo de quatro anos, para defini¢do e implementagdo das politicas de saude de cada
esfera de governo na 4rea da saude. O Plano de Saude explicita os compromissos do
governo e deve refletir a partir do planejamento, as necessidades de saude da populagdo
e as peculiaridades proprias de cada esfera de governo. O Plano de Saude ¢ a base para
a execu¢do, o acompanhamento e a avaliacao da gestdo do sistema de satide e contempla
todas as areas de atenc¢do a satide com a finalidade da garantia do atendimento integral[5].
Nada deve ser executado no ambito do municipio sem previsdo no Plano de Satde, que
pode ser alterado sempre que necessario.

Os Planos Estaduais de Satde devem apresentar o montante dos valores dos
recursos a serem repassados aos municipios, sua forma de alocagdo e aplicacdo, conforme
pactuacdo na CIB, devendo ser aprovados pelo conselho estadual de saude[s].

O Plano de Saude do Estado de Sao Paulo pode ser encontrado aqui:
<http://www.cosemssp.org.br/wp-content/uploads/2020/01/PLANO-ESTADUAL-DE-
SAUDE-2020-2023.pdf>. Para acessar os planos municipais de satde, procure o sitio
eletrénico do municipio pretendido.

A Programacio Anual de Saude ¢ o instrumento que operacionaliza as metas
anuais do Plano de Saude. Por ser este plurianual; a PAS ¢ o desdobramento anual do
disposto no Plano de Satde, o qual deve prever a alocacdo dos recursos or¢camentarios a
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serem executados. A programacdo anual de satide pode ser encontrada nos sitios
eletronicos dos municipios

Quando o objeto da demanda judicial for a prestacdo de agdes ou servigos
exclusivos da assisténcia social, deve-se argumentar também que o seu cumprimento nao
pode ser imposto ao SUS (Enunciado n.° 10 do CNJ): No mesmo sentido, checar os
artigos 2°a 4,° da LC 141, de 2012 (o que sdo e nao sao agodes e servigos de satude).

IV - RESPONSABILIDADE SOLIDARIA ENTRE OS ENTES FEDERATIVOS

O Supremo Tribunal Federal (STF), ultima instancia judicial no Brasil sobre
direito constitucional a satide e demais questdes constitucionais, decidiu, no RE 855178
(Tema de Repercussao Geral)[7] que ha solidariedade entre os entes federados (Unido,
estados e municipios) no polo passivo de acdes judiciais que envolvam tratamentos
médicos. Ou seja, quando uma ag¢ao judicial envolver um tratamento médico, o paciente
pode propd-la perante Unido, estado ou municipio.

Nesse mesmo julgamento, o STF decidiu que os juizes podem direcionar o
cumprimento da decisdo, conforme a divisdo de competéncia pactuada, para Unido, os
estados ou os municipios, para atender as diretrizes constitucionais do SUS de
descentralizagdo e hierarquizagdo e determinar o ressarcimento a quem suportou o énus
financeiro.

O STF também decidiu no RE 855178 (Tema de Repercussdo Geral do STF 793)
que o custeio de tratamentos niao previstos nas politicas publicas do SUS ou
medicamentos sem registro na ANVISA pode ser judicialmente direcionado a Uniao
por ter ela a atribui¢ao de incorporagdo de procedimentos, tecnologias, produtos, insumos
e medicamentos no SUS.

Devido a solidariedade dos entes federados para o cumprimento do direito a saude,
¢ possivel argumentar inclusio da Unido nas agdes judiciais que demandem
medicamentos fora da lista do SUS, mas com registro na Anvisa, especialmente apos
o julgamento do RE 855178 pelo STF (Tema da Repercussao Geral 793).

Entretanto, o reconhecimento desta solidariedade n3o implica necessariamente na
obrigatoriedade da inclusdo da Unido no polo passivo de demandas de medicamentos fora
da lista do SUS. A obrigatoriedade de inclusdo da Unido no polo passivo das demandas
judiciais que pleiteiam medicamentos com registro na Anvisa, mas fora das listas do SUS,
tem sido objeto de intenso debate e controvérsia judiciais. Embora o STF tenha
jurisprudéncia majoritaria no sentido da imprescindibilidade da presenca da Unido nessas
acoes, ainda ha precedentes do STF no sentido de que a obrigatoriedade de inclusdao da
Unido no polo passivo somente ocorreria em acgdes judiciais que pleiteiam medicamentos
sem registro na Anvisa (Rcl. 53.632). Ha também o entendimento do STJ no RMS 68.602
(Tema da Repercussao Geral 686), que considerou “inadequada” a oposicdo de
“obstaculos intiteis” ao direto a satde que levem em conta apenas a configuragdo do polo
passivo dessas demandas judiciais. Contudo, a obrigatoriedade de inclusdo da Unido no
polo passivo das ac¢des judiciais que demandam medicamentos registrados na Anvisa e
fora das listas do SUS sera finalmente decidida pelo STF no julgamento do RE 1366243,
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que gerou o Tema da Repercussao Geral 1234, que ira pacificar o entendimento sobre a
controvérsia. Dessa forma, ¢ importante compreender que a solidariedade entre os entes
federados na garantia do direito a saude ¢ reconhecida pelo STF no RE 855178 (Tema da
Repercussao Geral 793), o que fundamenta o relevante argumento de que, quando objeto
de decisao judicial, o custeio de medicamentos registrados na Anvisa mas fora das listas
do SUS deve ser direcionado a Unido, inclusive mediante sua direta inclusdo no polo
passivo da demanda judicial. Importante dar a conhecer a decisao do STF em 19 de abril
de 2023 quanto ao Tema 1234:

O Tribunal, por unanimidade, referendou a decisao proferida em 17.4.2023, no sentido
de conceder parcialmente o pedido formulado em tutela provisdria incidental neste
recurso extraordindrio, "para estabelecer que, até o julgamento definitivo do Tema 1234
da Repercussdao Geral, a atuacdo do Poder Judicidrio seja regida pelos seguintes
parametros: (i) nas demandas judiciais envolvendo medicamentos ou tratamentos
padronizados: a composicdo do polo passivo deve observar a reparticio de
responsabilidades estruturada no Sistema Unico de Saude, ainda que isso implique
deslocamento de competéncia, cabendo ao magistrado verificar a correta formacao da
relacdo processual, sem prejuizo da concessdo de provimento de natureza cautelar ainda
que antes do deslocamento de competéncia, se o caso assim exigir; (ii) nas demandas
judiciais relativas a medicamentos nao incorporados: devem ser processadas e julgadas
pelo Juizo, estadual ou federal, ao qual foram direcionadas pelo cidaddo, sendo vedada,
até o julgamento definitivo do Tema 1234 da Repercussao Geral, a declinacdo da
competéncia ou determinacdo de inclusdo da Unido no polo passivo; (iii) diante da
necessidade de evitar cenario de inseguranca juridica, esses parametros devem ser
observados pelos processos sem sentenga prolatada; diferentemente, os processos com
sentenca prolatada até a data desta decisao (17 de abril de 2023) devem permanecer no
ramo da Justica do magistrado sentenciante até o transito em julgado e respectiva
execugao (adotei essa regra de julgamento em: RE 960429 ED-segundos Tema 992, de
minha relatoria, DJe de 5.2.2021); (iv) ficam mantidas as demais determinagdes contidas
na decisdo de suspensao nacional de processos na fase de recursos especial e
extraordinario". Tudo nos termos do voto do Relator. Plenario, Sessdo Virtual
Extraordinaria de 19.4.2023.

Acessar:
https://portal.stf.jus.br/jurisprudenciaRepercussao/verAndamentoProcesso.asp?incidente
=6335939&numeroProcesso=1366243&classeProcesso=RE&numeroTema=1234

Por conclusivo, até o julgamento final do Tema 1234 de repercussdo geral, deve
ser observada a decisdo acima do STF, de 17 de abril de 2023, a qual mantém a
responsabilidade solidaria entre os entes federativos em seus deveres de prestagdao de
servicos de saude ao cidadio e cidada.

V — CONDICOES NOSOLOGICAS DO PACIENTE E RELATORIO MEDICO
ADEQUADO

E importante incorporar & defesa judicial do municipio eventual auséncia da
apresentacao de relatorio médico adequado sobre as condigdes clinicas do paciente para
auxiliar a andlise técnica e justificar o atendimento demandado (Enunciado n.° 19 do
CN)).
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Deve-se argumentar que a caracterizagao da urgéncia/emergéncia requer relatorio
médico circunstanciado, com expressa men¢do do quadro clinico de risco imediato
(Enunciado n.° 51 do CNJ):

O relatorio médico deve conter:

e 0 tratamento necessario ou o medicamento indicado, contendo a sua
Denominagdo Comum Brasileira — DCB ou, na sua falta, a
Denominagao Comum Internacional — DCI (Enunciado n.° 15 do CNJ)

e principio ativo do medicamento e nome de referéncia da substancia
(Enunciado n.° 15 do CNJ)

e posologia do medicamento indicado, modo de administragdo e periodo
de tempo do tratamento (Enunciado n.° 15 do CNJ)

o justificativa técnica para prescri¢do diversa daquela expressamente
informada pelo fabricante do medicamento (Enunciado n.° 15 do CNJ)

e o diagnostico da doenga (nome e CID), a indicacao do tratamento eficaz
(medicamento, doses, periodicidade, autorizacdo de uso ou registro na
ANVISA), com fundamento na medicina baseada em evidéncias, e a
inefetividade do tratamento oferecido pelo SUS, com descricdo de
normas éticas, sanitarias e farmacolégicas (DCB e CID) (Enunciado n.°
12 e Enunciado n.° 67 do CNJ)

o informagdes claras e adequadas ao entendimento do paciente, em letra
legivel (Enunciado n.° 67 do CNJ)

e indicacdo terapéutica e denominacdo genérica do medicamento
prescrito (Enunciado n.° 67 do CNJ)

No caso de medidas judiciais de prestacdo continuada, os relatorios e as
prescricoes médicas devem ser renovadas e apresentadas preferencialmente ao executor
da medida, no prazo legal ou naquele fixado pelo julgador como razoavel, considerada a
natureza da enfermidade, de acordo com a legislagdo sanitaria, sob pena de perda de
eficacia da medida (Enunciado n.° 2 do CNJ).

Deve-se recomendar a notificagdo judicial do médico quando houver prescri¢ao
de medicamento, produto, oOrteses, proteses ou procedimentos que nao constem na
RENAME, na RENASES ou em outras listas oficiais de assisténcia farmacéutica ou nos
protocolos do SUS, para que haja esclarecimentos sobre a pertinéncia e a necessidade da
prescricao, bem como para firmar declaragdo de eventual conflito de interesse, conforme
versa o Enunciado n.° 58 do CNJ.

E importante argumentar que, para a analise do pedido de concessdo do
tratamento, o juiz deve observar se o médico/odontologo assistente consideraram, na
prescri¢ao, a eficacia, a efetividade, a seguranga e os melhores niveis de evidéncias
cientificas existentes (Enunciado n.° 29 do CNJ). No SUS também ¢ necessario a analise
comparativa entre um medicamento e outro do custo-beneficio. Pode haver um
medicamento tdo eficaz quanto com menor custo (art. 19-Q, inciso II, da Lei n.° 8.080,
de 1990). Esse papel se reserva a Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologia em
Saude (Conitec) quando da incorporagdo nas listagens oficiais do SUS de produtos,
medicamentos, procedimentos, tecnologias e outros.

Também ¢ possivel pedir ao o juiz que requisite o prontuario médico com a
descricdo da situacdo de satide do paciente para a producdo de prova pericial fidedigna
(Enunciado n.° 49 do CNJ).
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E possivel argumentar que h4 conflito de interesses quando o médico pertencente
ao quadro de servidores publicos atende paciente pelo SUS e prescreve tratamento fora
das listas e dos protocolos do SUS, realizado exclusivamente por ele ou seu sdcio em rede
particular (Enunciado n.° 67 do CNJ). Caso haja indicio de ilicito civil, criminal ou ético,
deverd o juiz oficiar ao Ministério Publico e a respectiva entidade de classe do
profissional (Enunciado n.° 29 do CNJ).

Deve-se verificar também se os requisitos de prescri¢cao do art. 28 do Decreto n.°
7.508/2011 foram cumpridos de modo concomitante: prescrigdo por profissional de saude
no exercicio regular de suas fun¢des no SUS; e prescricio em conformidade com a
RENAME e os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas ou com a relagao especifica
complementar estadual, distrital ou municipal de medicamentos.

Além do mais, quando o paciente for consumidor de plano de satde, mencionar
tal fato e requerer que a despesa seja ressarcida ao SUS pela operadora do plano de satde,
nos termos do art. 32 da Lei n.° 9.656, de 1999: “Art. 32. Serdo ressarcidos pelas
operadoras dos produtos de que tratam o inciso I e o § 1° do art. 1° desta Lei, de acordo
com normas a serem definidas pela ANS, os servigos de atendimento a saude previstos
nos respectivos contratos, prestados a seus consumidores e respectivos dependentes, em
instituicdes publicas ou privadas, conveniadas ou contratadas, integrantes do Sistema
Unico de Saude — SUS”.

E importante ainda que a defesa judicial do municipio avalie se a prescrigdo foi
realizada de acordo com os critérios previstos na Resolu¢ao n.° 29/2017 da CIT, na
Portaria SMS.G n.° 82/2015(8] e na Resolucdo n.° 278/2015 do Conselho Regional de
Medicina do Estado de Sao Paulo (CREMESP)[9]. Em caso de incompatibilidade com
essas normas, deve-se argumentar que a prescri¢ao foi inadequada.

VI - REFERENCIAS QUANTO AOS PROTOCOLOS, DIRETRIZES E LINHAS
DE CUIDADO APLICAVEIS AO OBJETO DA ACAO JUDICIAL

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdo documentos
técnico-sanitarios que se fundamentam em evidéncia cientifica e que consideram
critérios de eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias
recomendadas, que estabelecem([10]:

e critérios para o diagndstico da doenga ou do agravo a satude;

e 0 tratamento prescrito, com os medicamentos e produtos apropriados;
e as quantidades recomendadas;

e 0s mecanismos de controle clinico; e

e 0 acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos.

Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo estabelecer os
medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenga ou do
agravo a saude de que tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda de eficacia
e de surgimento de intolerdncia ou reagdo adversa relevante, provocadas pelo
medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha. Os medicamentos ou
produtos serdo avaliados quanto a sua eficcia, seguranca, efetividade e custo-efetividade
para as diferentes fases evolutivas da doenga ou do agravo a saude de que trata o
protocolof11].
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O PCDT cabe a Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias em Saude
(Conitec), assessora do Ministério da Saude na incorporacio de tecnologias, produtos,
insumos, medicamentos dentre outros. Depois de um medicamento aprovado, o MS tem
180 dias para estabelecer o PCDT.

As Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas (DDT)em oncologia sado
documentos baseados em evidéncias cientificas que visam nortear as melhores condutas.
Ao contrario dos PCDT, as DDTs ndo se restringem apenas as tecnologias incorporadas
no SUS, mas sim a tudo o que pode ser oferecido ao paciente, por conta do sistema
diferenciado de financiamento dos procedimentos e tratamentos em oncologia, que conta
com repasses aos centros de atengdo com autonomia para a escolha da melhor opgao para
cada situacdo clinica.

Os Protocolos de Uso s3o documentos normativos mais especificos, que
estabelecem critérios, parametros e padrdes para a utilizagdo de uma tecnologia especifica
em determinada doenga ou condicao[12].

As Diretrizes Nacionais Brasileiras sao documentos norteadores das melhores
praticas a serem seguidas por profissionais de saude e gestores, sejam eles do setor
publico ou privado da satude[13].

As Linhas de Cuidados apresentam a organizagdo do sistema de saude para
garantir um cuidado integrado e continuado, com o objetivo de atender as necessidades
de saude do usuario do SUS em sua integralidade.

Todos os PCDTs, DDTs, Protocolos de Uso, Diretrizes Nacionais e Linhas de
Cuidado sao publicados pelo Ministério da Saude e encontram-se disponiveis aqui:
<https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-
terapeuticas-pcdt>. Também podem ser adotados protocolos nos municipios e nos
Estados, por isso € importante consulta-los e incorpora-los nas defesas judiciais.

Com base nas informacgdes do pedido médico, deve-se verificar se o tratamento
pleiteado judicialmente estd de acordo com os PCDTs, DDTs, Diretrizes Nacionais e
Linhas de Cuidado que se aplicam ao caso. Na falta de adequagdo com o Protocolo ¢
preciso argumentar que o tratamento pleiteado ¢ incompativel com os PCDTs e linhas de
cuidados do SUS. Caso o pedido seja compativel com os protocolos, argumentar que os
fluxos do SUS deverdo ser seguidos e apresentar justificativas para o ndo fornecimento,
o motivo da indisponibilidade e as providéncias que estdo sendo tomadas.

VII - ORIENTACOES ESPECIFICAS PARA DEMANDAS JUDICIAIS
ENVOLVENDO CONSULTAS, EXAMES, CIRURGIAS, TRATAMENTOS,
TERAPIAS E/OU OUTRAS NECESSIDADES ASSISTENCIAIS

A assisténcia terapéutica integral mencionada no art. 6°, inciso I, letra d, da Lei
n.° 8.080, de 1990, consiste na oferta de procedimentos terapéuticos, em regime
domiciliar, ambulatorial e hospitalar realizados no territorio nacional de forma direta pelo
Poder Publico ou mediante participagdo complementar do setor privado no SUS,
mediante contrato, convénio ou outra forma de acordo[14]. A assisténcia terapéutica
integral também contempla a dispensac¢ao de produtos de interesse para a saude, como
orteses, proteses, bolsas coletoras e equipamentos médicos|[15].
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E importante verificar se o produto em saude demandado judicialmente é
experimental, e/ou sem registro ou autorizacido de uso pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Em caso positivo, incorporar na defesa do municipio
que o seu fornecimento ¢ proibido pelo art. 19-T da Lei n.° 8.080/1990 e que hé decisdo
do STJ[16] e Enunciados do CNJ (n.° 9 e n.° 50) no mesmo sentido. Também ¢ importante
argumentar que a circulacao de produto sem registro no pais ¢ vedada pelo art. 12, da Lei
n.° 6.360, de 1976 , segundo o qual “nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive
os importados, poderd ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes
de registrado no Ministério da Saude”.

Além dos PCDTs, DDTs Diretrizes Nacionais e Linhas de Cuidado, a defesa
judicial do municipio deve mencionar se o que foi requisitado na demanda judicial
encontrava-se ou nao na Relacdo Nacional de Ac¢oes e Servicos de Satide (RENASES).

A RENASES compreende um rol com todas as agdes e servigos que o SUS oferece
ao usudario para atendimento da integralidade da assisténcia a saide. O Ministério da
Satude consolida, atualiza e publica a RENASES a cada 2 anos, de acordo com diretrizes
pactuadas pela CIT[17].

A RENASES foi instituida pela Portaria n.® 841, de 2 de maio de 2012, disponivel
aqui: — link:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt0841 02_05_2012.html>. A 1?
Edi¢do da RENASES, com todos os servi¢os e agdes, pode ser encontrada aqui:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional acoes_saude.pdf>.

A RENASES ¢ composta por agdes e servigos:
e da atencgdo primaria;

o de urgéncia e emergéncia;

da atengdo psicossocial,

da atencdo ambulatorial especializada e hospitalar; e

de vigilancia em saude.

Como a RENASES, desde 2012, nao foi atualizada, ainda que isso deva ocorrer a
cada dois anos pelo Decreto n® 7.508, de 2011, ¢ importante que o municipio, em sua
defesa, discorra sobre a sua realidade quanto as suas acgdes e prestacdo de servigos de
saude no municipio.

Quando a acdo judicial demandar produto ou procedimento ja previsto nas
listas oficiais do SUS com PCDT, deve-se incorporar a defesa judicial um pedido para
que o juiz determine a inclusio do demandante em servico ou programa ja existente
no SUS, para o fim de acompanhamento e controle clinico, conforme recomenda o
Enunciado n.° 11 do CNJ. Em casos de a¢des judiciais reiteradas, deve-se também pedir
que o juiz leve tais fatos aos Conselhos Municipais e Estaduais de Saude, conforme
recomenda o Enunciado n.® 52 do CNJ.

As agdes e os servigos de satde constantes da RENASES serdo oferecidos de
acordo com os regramentos do SUS no tocante ao acesso e a critérios de referenciamento
na rede de atengdo a satde e se fundamentam em normas, protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas do SUSJ18].
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As responsabilidades da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios em relagdo as agdes e servigos previstos na RENASES sdo pactuadas nas
Comissoes Intergestores. Os entes poderdo adotar relagdes especificas e
complementares de acdes e servigos de saude, desde que sejam respeitadas as
responsabilidades pelo seu financiamento[19].

O acesso as acoes e aos servicos de saiide da RENASES se efctivara nas Redes
de Atencio a Saude, observando as portas de entrada do SUS[20]: servicos de aten¢do
primaria, de atencdo de urgéncia e emergéncia, de atengdo psicossocial e especiais de
acesso aberto[21]. As Redes de Aten¢ao a Saude sdo organizadas conforme diretrizes da
Portaria de Consolidagdo n.° 3, Anexo I, que incorporou a Portaria 4.279/GM/MS, de 30
de dezembro de 2010[22].

Deve-se incorporar na defesa judicial do municipio que o acesso as agdes € aos
servicos de saude da RENASES precisa observar[23]:

e os fluxos regulatérios;

a avaliagdo da gravidade do risco individual e coletivo;

o critério cronologico (observadas as especificidades previstas para
pessoas com protegao especial);

as regras de referenciamento na Rede de Aten¢do a Saude na Regido de
Saude e entre Regides de Saude, de acordo com os contratos celebrados
entre os entes federativos, com a defini¢do de responsabilidades pela
prestagao dos servigos e pelo seu financiamento.

E importante argumentar que, caso nio haja acesso as a¢des e aos servios de
satide em algum municipio ou Regido de Satde, tal atendimento devera ser garantido nas
redes de atencao a satude, devendo ser demandada, conforme a situacao de saude do
paciente, as centrais de regulacio assistencial e, ainda, o transporte em saude, de
acordo com as disponibilidades financeiras e observadas as pactuacdes intergestores[24].

Quando disponivel, também ¢é importante consultar e incorporar a Programacao
Geral das Acodes e Servicos de Saude (PGASS). A PGASS prevé a definicao, a
parametrizacdo, a quantificacdo e as responsabilidades entre os Entes federados, quanto
a disponibilizagdao e ao financiamento de medicamentos, agdes e servigos de satde no
ambito das Regides de saude anualmente.

Desenvolver teses — consultar obras e artigos juridicos — a respeito dos limites da
integralidade da assisténcia a saide que encontra balizas nos regramentos do SUS, na lei
or¢amentaria anual, nos planos de saude aprovados pelos conselhos de satide e suas
programacdes anuais; nas incorporagdes de tecnologias lato sensu no SUS.

Deve-se incorporar a defesa do municipio os Enunciados das Jornadas de
Direito a Satide do Conselho Nacional de Justica (CNJ) sobre demandas judiciais que
envolvam agdes e servigos em saude, quando tiverem relagdo com o pedido da agdo
judicial. Abaixo, destacamos os principais.

e Enunciado n.” 1 — A tutela individual para internagdo de pacientes
psiquiatricos ou em situacao de drogadi¢do ocorrera pelo menor tempo
possivel, sob estrito critério médico. As decisdes que imponham tal
obrigagcdo devem determinar que seus efeitos cessardo no momento da
alta concedida pelo médico que atende o paciente na respectiva
instituicdo de satde, devendo o fato ser imediatamente comunicado
pelo prestador do servico ao Juizo competente.
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Enunciado n.° 3 — Nas agdes envolvendo pretensdes concessivas de
servicos assistenciais de satde, o interesse de agir somente se qualifica
mediante comprovacdo da prévia negativa ou indisponibilidade da
prestacao no ambito do SUS.

Enunciado n.° 14 — Nao comprovada a ineficacia, inefetividade ou
insegurangca para o paciente dos medicamentos ou tratamentos
fornecidos pela rede de saude publica deve ser indeferido o pedido (STJ
—Recurso Especial Resp. n.° 1.657.156, Relatoria do Ministro Benedito
Gongalves — 1* Se¢ao Civel — julgamento repetitivo dia 25.04.2018 —
Tema 106).

Enunciado n.° 28 — Nas decisdes para o fornecimento de Orteses,
proteses e materiais especiais — OPME, o juiz deve exigir a descri¢do
técnica e ndo a marca especifica e/ou o fornecedor, em consonancia
com normas do SUS, da ANS, bem como a Resolugdo n.® 1956/2010
do CFM.

Enunciado n.° 46 — Nas acdes judiciais para as transferéncias
hospitalares deve ser verificada a inser¢dao do paciente nos sistemas de
regulacdo, de acordo com o regramento de referéncia de cada
Municipio, Regido ou Estado, observados os critérios clinicos e
priorizagao.

Enunciado n.° 59 — As demandas por procedimentos, medicamentos,
préteses, Orteses € materiais especiais, fora das listas oficiais, devem
estar fundadas na Medicina Baseada em Evidéncias.

Enunciado n.° 63 — O deferimento de cirurgia bariatrica em tutela de
urgéncia sujeita-se a observancia das diretrizes constantes da Resolugao
CFM n.° 1942/2010(25] e de outras normas que disciplinam a matéria.
Enunciado n.° 69 — Nos casos em que o pedido em agao judicial seja a
realizacdo de consultas, exames, cirurgias ou procedimentos
especializados, recomenda-se consulta prévia ao ente publico
demandado sobre a existéncia de lista de espera organizada e regulada
pelo Poder Publico para acessar o respectivo servigo, de forma a
verificar a inser¢ao do paciente nos sistemas de regulagdo, de acordo
com o regramento de referéncia de cada Municipio, Regido ou Estado,
observados os critérios clinicos e de priorizagao.

Enunciado n.° 77 — Para o cumprimento da tutela judicial referente ao
fornecimento de produtos em saude, pode o ente publico disponibilizar
a entrega na instituicdo em que o paciente realiza o tratamento ou por
meio de seus Orgdos regionais, bem como em cooperagdo com as
secretarias municipais e estaduais de satde.

Enunciado n.° 79 — Descabe o pagamento de honorarios médicos em
cirurgias e procedimentos realizados no ambito privado, se os
profissionais envolvidos integram o quadro do SUS e se a cirurgia ou
procedimento foi pago com recurso publico e realizada dentro da carga
horaria do profissional.

Enunciado n.° 88 — A indicacdo do profissional ou prestador de servigo
na area da saude, em principio, deve sempre observar a politica publica
e a determinagdo pelo gestor do SUS, inexistindo o direito subjetivo a
escolha da instituicdo e do médico pelo paciente.

Enunciado n.’ 90 — Sem prejuizo dos casos urgentes, visando respeitar
as competéncias do SUS definidas em lei para o atendimento universal
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as demandas do setor de satude, nas quais se pleiteiam tratamentos de
terapia renal substitutiva, caso atendidos por médicos particulares, a
ordem judicial implica a inclusdo no cadastro, o0 acompanhamento e o
tratamento junto a uma unidade de aten¢do especializada em Doenca
Renal Croénica - DRC.

e Enunciado n.’ 102 — Em caso de drogadi¢do ou transtorno mental, deve
ser dada prioridade aos servicos comunitarios de satide mental em
detrimento das internagdes (Lei n.° 10.216/2001).

Todos os enunciados das Jornadas de Direito da Saude do CNJ estdo disponiveis
aqui: <https://www.cnj.jus.br/wp-
content/uploads/2019/03/e8661¢c101b2d80ec95593d03dc1fl1d3e.pdf>.

VIII - ORIENTACOES ESPECIFICAS PARA DEMANDAS JUDICIAIS
ENVOLVENDO MEDICAMENTOS/ASSISTENCIA FARMACKUTICA

A assisténcia terapéutica integral consiste na dispensacdo de medicamentos de
interesse para a saude, cuja prescricdo esteja em conformidade com os PCDTs para a
doenga ou o agravo a saude a ser tratado[26].

O acesso universal e igualitario a assisténcia farmacéutica tem como elementos,
desde que nao haja regras diferenciadas do Ministério da Satde para medicamentos
especializados:

e que o usuario esteja assistido por agoes e servicos de saude do SUS;

e que o medicamento tenha sido prescrito por profissional de satide, no exercicio
regular de suas func¢des no SUS;

e que a prescricdo esteja em conformidade com a RENAME e os PCDTs, ou
com a relacdo especifica complementar estadual, distrital ou municipal de
medicamentos; €

e que a dispensacdo tenha ocorrido em unidades indicadas pela dire¢ao do SUS.

O acesso aos medicamentos essenciais constitui um dos eixos norteadores da
Politica Nacional de Medicamentos, estabelecida pela Portaria de Consolidacao n.° 2,
em seu Anexo XXVII, que incorporou a Portaria GM n.° 3.916/1998[27], e da Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica, estabelecida pela Resolugdo do CNS n.°
338/2004[28].

A RENAME ¢ elaborada pelo Ministério da Saude, de acordo com as diretrizes
da CIT, e compreende a sele¢do e a padronizacdo de medicamentos indicados para
atendimento de doengas ou de agravos no SUS e o Formulério Terapéutico Nacional
(FTN), que subsidia a prescricao, a dispensacdo e o uso dos seus medicamentos[29]. A
edicilo de 2022 da RENAME e do FTN estdo disponiveis no link: <
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf >.

A RENAME ¢ composta de 3 componentes de assisténcia farmacéutica. A
responsabilidade de aquisi¢ao, financiamento e dispensagdo a populacao dos componentes de
assisténcia a farmacéutica ¢ dividida pelos entes da Federagao.

Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF)
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Os medicamentos do Componente Basico de Atencio Farmacéutica (CBAF)
devem ser financiados pela Unido, estados e municipios, de acordo com o piso
estabelecido pelo art. 537 da Portaria de Consolidagao n.° 6/2017[30] do Ministério da
Saude. Entretanto, é possivel argumentar na defesa judicial do municipio que alguns
medicamentos do CBAF devem ser custeados pela Unifdo. Sao cles:

e insulina humana NPH 100 Ul/ml e da insulina humana regular 100
Ul/ml, cabendo a secretaria municipal distribuir a insulina regular e a
secretaria estadual distribuir a insulina NPH. (art. 35 da Portaria de
Consolidagao n.° 2/2017 do Ministério da Saude)[31]e;

o medicamentos contraceptivos e insumos do Programa Saude da
Mulher, constantes do Anexo [ e IV da RENAME (art. 36 da Portaria
de Consolidagao n.° 2/2017 do Ministério da Saude).

Os medicamentos e insumos do CBAF sao aqueles utilizados para o tratamento
dos principais problemas de satde da Atengao Primaria. A lista completa do CBAF esta
disponivel nos anexos I e IV da RENAME. Para maiores informagdes sobre o CBAF,
recomenda-se  consultar a  pagina do  Ministério da  Saude: <
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/daf/cbaf >.

Regra geral, os medicamentos do CBAF, embora com financiamento tripartite,
devem ser adquiridos e dispensados a populacdo pelo gestor municipal, cabendo, de fato,
o0 ajuizamento de a¢do judicial quando essa responsabilidade for descumprida.

No Estado de Sao Paulo estdo disponiveis os seguintes medicamentos do
CBAF[32]:

e Medicamentos do Programa Dose Certa, nos municipios aderentes e
unidades Farmacia Dose Certa, disponivel aqui: <
http://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-
farmaceutica/elenco_de medicamentos_-
_unidades farmacia dose certa v4.pdf >;

e Medicamentos e insumos para o tratamento de Diabetes Mellitus;

e Medicamentos e insumos do Programa Satde da Mulher;

Caso o municipio tenha aderido ao Programa Dose Certa, a ele compete apenas a
dispensa¢ao dos medicamentos referentes ao Programa, mas ndo o financiamento e aquisi¢ao.

A pactuagcdo do CBAF no Estado de Sdo Paulo foi aprovada pelas seguintes
Deliberagoes CIB:

e Deliberagao CIB - 10, de 13/03/2019: controle e monitoramento do repasse
do Programa Dose Certa aos municipios aderentes[33]

e Deliberagao CIB - 45, de 27/06/2019: altera os critérios referentes as
reposigdes trimestrais dos medicamentos[34]

e Deliberacao CIB - 104, de 24/10/2022: aprova os municipios que optaram
em aderir ou deixar de aderir ao Programa Dose Certa no ano de 2022[35]

e Deliberagao CIB — 90, de 23/10/2020:
Aprova as normas de financiamento e execu¢ao do Componente Basico da
Assisténcia  Farmac€utica no  ambito do  Estado de  Sao
Paulo, inclusive normas sobre critérios de execucao do Programa Dose Certa
cuja execucao financeira se da por meio de parte dos recursos do Componente
advindos da Unido, Estado e municipios aderentes[36]
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e Deliberagao CIB - 25, de 23/02/2021: aprova as normas de financiamento e
execucdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica[37]

o Deliberagao CIB — 93, de 23/09/2023: aprova as normas de financiamento e
execu¢ao do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, o para
exercicio de 2023, no ambito do Estado de Sdo Paulo[38]

Para maiores informagdes sobre 0o CBAF no Estado de Sao Paulo recomendamos
acessar: <http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-
farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-
farmaceutica/medicamentos-do-componente-basico-da-assistencia-farmaceutica/>.

As pactuacdes sobre assisténcia farmacéutica no Estado de Sao Paulo podem
ser encontradas aqui:  <http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-
farmaceutica/pactuacoes-relativasaassistencia-farmaceutica>

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)

A responsabilidade pelo financiamento e aquisicdo dos medicamentos do CEAF ¢
compartilhada entre Unido e Estados. A responsabilidade pela dispensacdo ¢ estadual,
podendo ser realizada pelo municipio, somente nos casos em que haja concordancia expressa
d mesmo.

Deve-se argumentar que o financiamento dos medicamentos do CEAF deve
ocorrer pela Unido e sua aquisi¢do deve ocorrer pela Unido ou Estados nos seguintes
casos (grupo 1 do CEAF, Anexo III da RENAME):

o maior complexidade da doenca a ser tratada ambulatoriamente;

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

o medicamentos que representam elevado impacto financeiro para o CEAF;

e medicamentos incluidos em agdes de desenvolvimento produtivo no
complexo industrial da sadde.

Importante argumentar que o financiamento e a aquisicio de medicamentos do
CEAF devem ocorrer pelos Estados nos seguintes casos (grupo 2 do CEAF, Anexo
II1 da RENAME):

o menor complexidade da doenga a ser tratada ambulatoriamente;
o refratariedade ou intolerancia a primeira linha de tratamento.

Todos os grupos de medicamentos do CEAF e outras informag¢des podem ser
consultados na Portaria de Consolidagdo n° 6, que incorporou a Portaria n.° 1.554/2013,
do Ministério da Saude.

E importante argumentar na defesa judicial que medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) somente devem ser custeados
pelo municipio quando integrarem a primeira linha de cuidado para o tratamento
das doencas contempladas no CEAF (grupo 3 do CEAF, Anexo I da RENAME),
no ambito do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica, de acordo com os arts.
7° e 13 da Portaria de Consolidag@o n° 6, que incorporou a Portaria n.° 1.554/2013, do
Ministério da Sauade[39].

E possivel consultar os medicamentos fornecidos pelo Estado de Sdo Paulo aqui:
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<http://saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-
dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-
especializado-da-assistencia-farmaceutica/relacao-estadual-de-medicamentos-do-
componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica >.

Os medicamentos dos grupos 1 e 2 s6 devem ser dispensados pelo municipio
quando houver pactuacio nesse sentido pela CIB.

Quando a acdo judicial envolver medicamentos do CEAF (anteriormente
chamados de alto custo) que nio estio previstos no Programa de Dispensacio de
Medicamentos do Componente Especializado (anteriormente chamados de Carater
Excepcional), deve-se argumentar que o STF decidiu, no julgamento do no RE
566471[40], que somente ha obrigacdo de fornecimento quando ficar comprovada
extrema necessidade do medicamento e a incapacidade financeira do paciente e de
sua familia para sua aquisi¢ao.

Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF)

O financiamento e aquisicio deve ocorrer pela Unido, que os distribui aos
Estados, que por sua vez os repassam aos Municipios. As Secretarias Municipais de
Saude compete:

¢ o0 armazenamento dos medicamentos do CESAF;
o sua distribuicao as unidades de saude;

e aprogramacio e;

o adispensacio dos medicamentos do CESAF.

Sao exemplos de doencas contempladas pelo CESAF: AIDS, tuberculose,
hanseniase, malaria, leishmaniose, doenca de chagas, colera, esquistossomose, filariose,
meningite, tracoma, micoses sistémicas e outras doengas decorrentes e perpetuadoras da
pobreza. Sdo garantidos, ainda, medicamentos para influenza, doengas hematolégicas,
tabagismo e deficiéncias nutricionais, além de vacinas, soros e imunoglobulinas. A
talidomida ¢ um medicamento do CESAF utilizado no tratamento de diversas doencas
como lupus, mieloma multiplo e outras doencas listadas na RDC da ANVISA n.°
50/2015, disponivel aqui: < http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29436 >.
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A lista completa dos medicamentos para doengas e agravos contemplados CESAF
e encontra-se na pag. 30 da RENAME, em seus anexos [T e IV.

Recomenda-se consultar a pagina no Ministério da Saude sobre o CESAF para
maiores informacgdes: < https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/daf/cesaf >.

Os estados e municipios podem ter listas complementares. E importante esclarecer
na defesa judicial do municipio se 0 medicamento demandado judicialmente constava
nas relacdes municipais e estaduais de medicamentos essenciais, claboradas pelos
gestores com base na RENAME, a partir das necessidades decorrentes dos perfis
nosoloégico e epidemiologicos da populagdo, de acordo com a Portaria de Consolidagao
n.° 2, em seu Anexo XXVII, que incorporou a Portaria n.° 3.916/1998[41].

Quando a acdo judicial demandar medicamento ja previsto nas listas oficiais do
SUS e/ou em PCDT, deve-se incorporar a defesa judicial um pedido para que o juiz
determine a inclusio do demandante em servico ou programa ja existentes no SUS,
para o fim de acompanhamento e controle clinico, conforme recomenda o Enunciado n.°
11 do CNJ. Em casos de a¢des judiciais reiteradas, deve-se também pedir que o juiz
leve tais fatos aos conselhos municipais e estaduais de saude, conforme recomenda o
Enunciado n.° 52 do CNJ.

Quando disponivel, também ¢ importante consultar e incorporar a programacio
para as acdes e os servicos de assisténcia farmacéutica (PGASS), constante como
anexo do COAP. A PGASS prevé a defini¢do, a parametrizagdo, a quantificagdo e as
responsabilidades entre os Entes federados, quanto a disponibilizagdo e ao financiamento
de medicamentos, acdes e servicos de satide no ambito das Regides de Satde.

Quando a agdo judicial envolver o financiamento de medicamentos de
oncoldgicos, deve-se argumentar que o financiamento é da Unifio, pois sdo
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financiados pela Autorizagao para Procedimento de Alta Complexidade (APAC) e
integram o Sistema de Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar do SUS, previsto
nos Anexos I e II da Portaria n.° 627/2001[42] do Ministério da Saade'. De acordo com os
arts. 173 e 175 da Portaria de Consolidagcdo n.® 6/2007 ¢é possivel defender que o
financiamento dos medicamentos oncoldgicos deve ocorrer por parte da Unidao[43]. Além
do mais na decisdo do STF, RE 855178, o voto do Ministro Barroso, também argumenta
que cabe sempre a Unido fornecer medicamentos de alto custo[44].

E importante verificar se o medicamento demandado judicialmente &
experimental, e/ou sem registro ou autorizagao de uso pela ANVISA. Em caso positivo,
incorporar na defesa do municipio que o seu fornecimento ¢ proibido pelo art. 19-T da
Lei n.° 8.080/1990 e que ha decisdo do STF (RE 657718451 ADI 5501[46] e do STJ[47]e
Enunciados do CNJ (n.° 6, n.° 9 e n.° 50) no mesmo sentido.

Entretanto, o STF possui precedentes relevantes sobre o fornecimento excepcional
de medicamentos nao registrados na ANVISA que merecem atengdo especial.

O RE 1165959, que fixou o Tema de Repercussdao Geral n.° 1161, estabelece que
os medicamentos ndo registrados na Anvisa que tenham autorizagdo de importacio
podem ser fornecidos pelo Estado, quando comprovados os seguintes critérios: (i)
incapacidade econdmica do paciente em arcar com o tratamento; (i1)a imprescindibilidade
clinica do tratamento; e (ii1) impossibilidade de substitui¢ao por outro tratamento similar
constante das listas do SUS.

O RE 657718 (Tema 500 da Repercussao Geral) julgou que somente seria
possivel, excepcionalmente, a concessao judicial de medicamento sem registro sanitario,
em caso de demora excessiva da ANVISA em apreciar o pedido, por prazo superior a ao
previsto na Lei n.° 13.411/2016, quando preenchidos os 3 requisitos:

o existe pedido de registro do medicamento no Brasil (exceto para
medicamentos orfaos para doengas raras e ultrarraras, que podem
ser exigidos mesmo sem pedido de registro na ANVISA);

e ha registro do medicamento em renomadas agéncias de regulagdo
no exterior e¢;

e inexiste um substituto terapéutico com registro no Brasil.

Informagdes importantes sobre assisténcia farmacéutica em Sao Paulo, como:
guia de orientagdes sobre medicamentos; medicamentos dos componentes basicos,
especializados e estratégicos da assisténcia farmacéutica; medicamentos dos protocolos e
normas técnicas estaduais; medicamentos oncoldgicos; podem ser encontradas aqui:
<http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/cidadao/homepage/acesso-rapido/medicamentos>.

A Politica Estadual de Medicamentos, disposta pela Lei Estadual n.°
10.938/2001 pode ser encontrada aqui:
<https://www.al.sp.gov.br/repositorio/legislacao/1ei/2001/1ei-10938-19.10.2001.html.

Além dos PCDTs, DDTs, Diretrizes Nacionais e Linhas de Cuidado
mencionados neste guia, a defesa judicial do municipio deve mencionar se o que foi
requisitado na demanda judicial encontrava-se ou nio na RENAME.

E importante argumentar que o art. 19-P da Lei n.° 8.080/1990 prevé que, quando
nao houver PCDT, a dispensag¢ao sera realizada:
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e com base nas relacdes de medicamentos instituidas pelo Ministério da
Saude, de acordo com a responsabilidade pelo fornecimento pactuada
na CIT;

e nos Estados e Distrito Federal, de forma suplementar, com base nas
relagdes de medicamentos instituidas pelas Secretarias Estaduais de
Saude, de acordo com a responsabilidade pelo fornecimento pactuada
na CIB;

e nos Municipios, de forma suplementar, com base nas relagdes de
medicamentos instituidas pelas Secretarias Municipais de Saude, do
SUS, de acordo com a responsabilidade pelo fornecimento pactuada no
Conselho Municipal de Saude.

Deve-se avaliar e mencionar na defesa se a prescricdo do medicamento objeto da
demanda judicial estd de acordo com as diretrizes para prescricio e dispensacio de
medicamentos. As diretrizes para prescricio e dispensacio de medicamentos do
Estado de Sao Paulo estio dispostas na Deliberacao da CIB n.° 72/201[48] e na Resolu¢ao
da Secretaria de Saude n.° 83/2015. A Resolucao n.° 83/2015 estabelece responsabilidades
e penalidades aos servigos e prescritores da rede estadual que prescrevem medicamentos
ndo incluidos no SUS, quando ndo ha justificativa técnico-cientifica para tal. Tais normas
estdio  disponiveis em: <http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-
farmaceutica/diretrizes-para-prescricao-e-dispensacao-de-medicamentos-no-estado-de-
sao-paulo/diretrizes-para-prescricao-e-dispensacao-de-medicamentos-no-estado-de-sao-

paulo>.

No caso de a municipalidade possuir normas oficiais para prescri¢ao e
dispensagdo, deve-se argumentar na defesa, se a demanda judicial assim requerer.

Para agoes judiciais de medicamentos niao incorporados no SUS ¢ possivel
argumentar que o STJ ja decidiu, no Tema Repetitivo 106[49], que seu fornecimento
depende dos seguintes fatores: (i) comprovagao, por meio de laudo médico fundamentado
e circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou
necessidade do medicamento; (ii) comprovagdo da ineficacia dos medicamentos
constantes nas listas do SUS para o tratamento; e (iii) existéncia de registro do
medicamento e autoriza¢cdo de uso na ANVISA. Dessa forma, além do parecer juridico,
¢ fundamental apresentar ao juiz também um parecer técnico baseado em evidéncias
cientificas. A consulta a pareceres técnicos da CONITEC, NAT-JUS, nucleos de
avaliagdo de tecnologias existentes no Brasil por meio da Rede Brasileira de Avaliacao
de Tecnologias (REBRATS) pode ser util. A REBRATS encontra-se em:
https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas/.

Observe-se ainda que podera ser argumentado na defesa da municipalidade que a
Secretaria de Estado da Satide estabelece nas Resolugdes SS n® 54/2012(501 e 106/2012[51]
que a Comissdo de Farmacologia recebe solicitagdes de fornecimento de medicamentos
ndo incluidos no SUS por usudrios e emite pareceres com analise técnica dos tratamentos
solicitados. Tais documentos podem ser juntados a defesa do municipio.

Também ¢ recomendavel incorporar a defesa do municipio os Enunciados das
Jornadas de Direito a Saiude do CNJ sobre demandas judiciais que envolvam o
fornecimento de medicamentos, quando tiverem relagdo com o que foi pedido judicial.
Abaixo, destacamos os principais.

e Enunciado n.° 6 — A determinagdo judicial de fornecimento de farmacos
deve evitar os medicamentos ainda nao registrados na ANVISA ou em
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fase experimental, ressalvadas as excecOes expressamente previstas em
lei (STJ — Recurso Especial Resp. n.° 1.657.156, Relatoria do Ministro
Benedito Gongalves — 1? Secao Civel - julgamento repetitivo dia 25.04.2018
- Tema 106).

e Enunciado n.° 59 — As demandas por procedimentos, medicamentos,
proteses, Orteses € materiais especiais, fora das listas oficiais, devem estar
fundadas na Medicina Baseada em Evidéncias.

e Enunciado n.° 75 — Nas ac¢des individuais que buscam o fornecimento de
medicamentos nao incorporados em atos normativos do SUS, sob pena de
indeferimento do pedido, devem ser observados cumulativamente os
requisitos estabelecidos pelo STJ, no julgamento do Resp. n.° 1.657.156, e,
ainda, os seguintes critérios:

I) o laudo médico que ateste a imprescindibilidade do medicamento
postulado podera ser informado por notas técnicas, pareceres ou outros
documentos congéneres e da producdo de prova pericial;

IT) a impossibilidade de fornecimento de medicamento para uso off label
ou experimental, salvo se houver autorizagdo da ANVISA;

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

e Enunciado n.° 98 — Na oncologia ndo ha dispensacdo fracionada de
medicamentos no tratamento, salvo excepcionalidade descrita em
relatorio/laudo médico circunstanciado.

IX - ENTENDER AS ATRIBUICOES DA CONITEC

A Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (CONITEC) ¢ um 6rgao
colegiado de carater permanente, que integra o Ministério da Saude, e tem por objetivo
assessorar o Ministério da Satde para incorporar, excluir ou alterar tecnologias em saude
pelo SUS e criar ou alterar PCDTs (art. 1° do Decreto n.° 7.646/2011(52].

A CONITEC emite relatdrios quanto a incorporagdo, exclusdo ou alteracdo pelo
SUS de tecnologias em satde e a constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas. A CONITEC também propde atualizagdes na RENAME e
organiza o repositorio de informacdes sobre tecnologias em satde (arts. 4°, I, Il e VII do
Decreto n.° 7.646/2011).

Recomenda-se incorporar a defesa judicial do municipio, a necessidade de analise
dos pareceres técnicos da CONITEC sobre a incorporagao do tratamento no SUS para
auxiliar a decis@o (Enunciado n.° 33 e Enunciado n.° 57 do CNJ). Nada pode ser fornecido
pelo SUS sem a andlise prévia da CONITEC pelo fato de caber-lhe a evidéncias
cientificas do medicamento e outros, bem como a sua seguranga para o paciente, eficacia,
acuracia, efetividade e custo-beneficio.

Caso a demanda judicial envolva tratamento ndo incorporado pela CONITEC por
meio de parecer técnico, a defesa do municipio deve solicitar que a decisdo judicial seja
fundamentada em evidéncias cientificas que afastem a conclusdo da CONITEC conforme
previsto em lei, em razdo da condi¢do do paciente (Enunciado n.° 103 do CNJ).
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Todas as recomendagdoes da CONITEC estdo disponiveis aqui:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/recomendacoes-da-conitec>.

Lembrar sempre que fornecimento de medicamentos para pacientes de planos de
saude deve ser comunicado a autoridade competente para que a sua operadora se obrigue
ao seu ressarcimento ao SUS, na forma do art. 32, da Lei n.° 9.656, de 1999.

X — APRESENTAR DOCUMENTOS PRODUZIDOS PELO NAT-JUS

Os Nucleos de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NAT-JUS) sdo uma iniciativa
do CNIJ para apoio ao Judiciario, vinculados aos tribunais para subsidiar os juizes em
acoes judiciais de saude[53]. Pode haver NAT-JUS em municipios. Idealmente cada regido
de satde deveria ter um NAT-JUS. Atualmente, temos NAT-JUS nacional e estaduais.

Ao receber uma agdo sobre saude, o juiz pode encaminhar uma solicitagdo ao
NAT-JUS para uma andlise técnica, junto com documentos como relatdrio clinico
atualizado, prescri¢do de procedimento, receita e exames médicos. A solicitacdo de
informagdes ao NAT-JUS pode ocorrer inclusive em demandas judiciais recepcionadas
durante plantdo judicial (dedicado a andlise de casos urgentes), de acordo com a
Resolugdo n.° 479/2022 do CNJ, que dispde sobre o funcionamento e utilizagdo do
Sistema Nacional de Pareceres e Notas Técnicas (E-NATJUS).

O NAT-JUS poder apresentar os seguintes documentos, emitidos por especialistas
que atuam nas instituicdes conveniadas da rede NATS e, eventualmente, por profissionais
de satde do proprio Tribunal:

o Resposta técnica — prazo de 72 horas;

o Nota técnica — prazo de sete dias tteis (analises que demandam estudos mais
aprofundados e revisdo bibliografica);

e Parecer técnico — 90 dias (analises de casos mais complexos).

As evidéncias cientificas disponiveis e aplicaveis ao caso objeto da demanda
judicial s@o o foco dos documentos técnicos do NAT-JUS, que ndo podem conter
manifestagdo sobre questoes formais, de mérito ou de juizo de valor sobre a questdo
judicializada, conforme destaca a Resolugao n.° 479/2022 do CNJ.

Um Parecer Técnico-Cientifico — PTC, com a avaliagao econdmica da tecnologia
e de impacto or¢camentario, pode ser solicitado pelo magistrado ao Comité Executivo
Nacional do Férum Nacional do Judiciario para a Saude — FONAJUS em demandas
judiciais coletivas (agdes judiciais que envolvem um conjunto de pessoas ou toda a
coletividade).

E importante consultar o Banco Nacional de Pareceres — Sistema E-NATJUS,
instituido pelo CNJ e o Ministério da Saude por meio do Termo de Cooperagao n.°
21/2016 e disciplinado pelo Provimento n.° 84 de 14/08/2019(54]. O objetivo do Sistema
E-NATJUS, ¢ fornecer subsidios técnicos para a tomada de decisdo, com base em
evidéncias cientificas, aprimorar o conhecimento técnico dos magistrados para solugao
das demandas e agilizar o julgamento das a¢des judiciais.
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A defesa judicial do municipio deve requerer que as decisdes da demanda judicial
sejam antecedidas por notas do NAT-JUS ou por consulta aos bancos de dados do NAT-
JUS (Enunciado n.° 18 e Enunciado n.° 83 do CNJ).

O NAT-JUS do TJ do estado de SP elabora pareceres técnicos a pedido do
judiciario e pode ser acesso através do site: https://www.tjsp.jus.br/NatJus

XI — ARGUMENTOS IMPORTANTES QUANTO AO ATENDIMENTO DA
DECISAO JUDICIAL

E importante argumentar que os prazos fixados pelo Juiz para cumprir decisdes
deverdo estar em acordo as dificuldades inerentes a aquisi¢ao dos medicamentos ou
produtos pelo Poder Publico com e com a origem ou procedéncia dos insumos (Enunciado
n.° 82 do CNJ).

Também ¢ importante defender que as multas fixadas por descumprimento de
determinagdes judiciais (astreintes) devem levar em consideragdo as dificuldades
inerentes a aquisicdo dos medicamentos ou produtos pelo Poder e guardar
proporcionalidade com o valor da prestacao pretendida (Enunciado n.° 86 do CNJ).

Deve-se defender que para o custeio de tratamento de pacientes privados, eles
devem estar em tratamento no SUS. A atencdo integral a sade pressupde que o cidadao
observe as regras de regulacdo e protocolos, ndo cabendo escolhas quanto ao Servico, o
médico, o procedimento, sem justificativa em evidéncias técnicas e cientificas.

No caso da escolha por custeio de tratamento na rede privada, deve-se defender a
ilegalidade de entrega de valores bloqueados do or¢amento publico da satide para o seu
custeio. No caso de o magistrado ndo acatar a argumentacao, deve-se recorrer da decisao.
(Enunciado n.° 82 do CNJ).

E importante defender que a liberagdo de valores depositados em conta judicial
deve ocorrer mediante comprovacdo da necessidade de continuidade do tratamento
postulado, evitando-se a liberag¢do tnica do montante integral (Enunciado n.° 54 do CNJ)
e que o levantamento de valores para o cumprimento de medidas liminares nos processos
depende da assinatura de termo de responsabilidade e prestacdo de contas periddica
(Enunciado n.° 55 do CNJ).

A defesa judicial do municipio deve solicitar apresentacdo prévia de até 3 (trés)
orgamentos antes da aprecia¢do de pedido para aquisicdo de medicamentos, produto ou
servigo por meio de deposito judicial ou sequestro de verbas (Bacenjud) (Enunciado n.°
56 do CNJ).

Deve-se argumentar que o preco maximo de venda ao governo (PMVG),
estabelecido pela Camara de Regulagdao do Mercado de Medicamentos (CMED) deve ser
observado para a aquisi¢do do produto por instituicdo publica ou privada vinculada ao
SUS, mesmo quando ja houver bloqueio de numerario por ordem judicial (Enunciado n.°
55 do CNJ). A CMED ¢ o 6rgdo interministerial, vinculado a ANVISA, responsavel pela
regulagdo econdmica do mercado de medicamentos no Brasil.

Deve-se verificar se ndo houve a retirada do medicamento e de outros produtos
por mais de 3 (trés) meses consecutivos e, em caso positivo, solicitar a suspensdo das
aquisi¢des e noticiar ao Juizo o abandono do tratamento (Enunciado n.° 70 do CNJ). Esse
¢ um relevante aspecto pelo fato de muitos medicamentos continuarem a ser fornecido
pelo poder publico ad infinitum quando sua prescri¢ao tem data certa.
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XII - ATENDIMENTO DA DECISAO JUDICIAL EM RELACAO A MARCA OU
NOME GENERICO DOS MEDICAMENTOS

No Brasil ha a Lei n® 9.787, de 1999, que alterou a Lei n° 6.360, de 76 que dispde sobre
o medicamento genérico, ou seja, o principio farmacologicamente ativo, que precisa
constar em todas as embalagens, seja a do medicamento genérico propriamente dito, seja
aquele com nome comercial ou marca propria. A mesma lei determina que as compras
publicas pelo SUS devem ser realizadas pelo nome do principio ativo e ndo pela sua marca
comercial, conforme dispde o seu artigo 3° - As aquisigoes de medicamentos, sob
qualquer modalidade de compra, e as prescrigdes médicas e odontoldgicas de
medicamentos, no ambito do Sistema Unico de Satde — SUS, adotardo obrigatoriamente
a Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominagdo Comum
Internacional (DCI). Nesse sentido, se no SUS ¢ obrigatdrio a prescri¢ao pelo principio
ativo do medicamento, que pauta as suas compras € estoques, surge um impasse quando
ha determinag¢do judicial de fornecimento de medicamento pela sua marca comercial, o
que obrigaria o SUS a fazer aquisi¢des fora das determinagdes legais, impactando ainda
seus custos, sempre mais elevados. Nesse sentido, importante que o Municipio atente para
essa questdo diante de uma decisdo judicial que determine o fornecimento de
medicamento pelo seu nome comercial. A orientagdo € que se requeira, como regra, nos
autos ou em audiéncia com o Juiz, a possibilidade de sua substitui¢do, tendo em vista o
que determina a lei acima mencionada. Uma outra situacdo ¢ a decisdo judicial ndo se
fundamentar em justificativa de seu prescritor quanto a substituicdo do medicamento
genérico pelo de marca, que pode levar ao entendimento de que tanto pode ser o genérico
como o de marca ante a falta de justificativa da necessidade de o medicamento ser o de
nome comercial, ainda mais pelo fato de a lei dispor que as prescri¢des no SUS devem
ser pelo principio ativo como regra geral. Isso ocorre comumente com a maioria das
pessoas que vao as drogarias com uma receita e la mesmo o atendente chama a atengao
para os genéricos que sao sempre as escolhas das pessoas ante o seu custo. Nesses casos,
para ndo atrasar o cumprimento da decisdo judicial, poderia o Municipio fornecer o
medicamento genérico, com fundamento na lei que determina prescrigdes € compras no
SUS pelo principio ativo pelo fato de o prescritor ndo ter justificado a necessidade de ser
medicamento de marca comercial. Contudo, nos casos em que o prescritor justifique o
porqué do nome comercial e o magistrado assim o determine, o gestor da satde deve
fornecer o medicamento pela sua marca comercial, ndo sem antes requerer nos autos a
sua substitui¢do pelo medicamento genérico, nos termos da lei. Caso ndo tenha sucesso,
deve cumprir a determinacdo judicial e garantir o medicamento com identificagdo
comercial.

XIII - VERIFICAR SE HOUVE PREVIO PEDIDO ADMINISTRATIVO

E importante verificar se o secretirio municipal de satide foi ouvido antes da
decisdo judicial sobre o fornecimento de medicamentos, produtos ou tratamento, para
identificar se houve solicitacdo administrativa do demandante e sua negativa pelo poder
publico ou propostas de alternativas terapéuticas, além da compatibilidade entre a
demanda e a competéncia municipal. Caso isso ndo tenha acontecido, a defesa do
municipio deve argumentar que a decisdo judicial foi inadequada, contrariando o
Enunciado n.° 13 do CNJ.

O Secretario Municipal de Satide também deve ser comunicado pelo Juiz quando
houver consideravel nimero de processos individuais sobre uma mesma questdo que
envolva a garantia do direito de acesso a saude publica (Enunciado n.° 81 do CNJ).
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XIII - CONSULTAS UTEIS A DEFESA

Sites

ABRASCO — <https://www.abrasco.org.br/site/>

CEBES — <http://cebes.org.br>

CONIJUR - <https://www.conjur.com.br>

IDISA — <http://idisa.org.br>

JOTA — <https://www.jota.info>

Justificando — <https://www.justificando.com>

Revista de Direito Sanitario — <https://www.revistas.usp.br/rdisan>

Obras juridicas
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https://www.scielo.br/j/sdeb/a/vSvHRqJW8XKDSvgqGYGCtdy/ >

AITH, Fernando. Curso de Direito Sanitario. Ed. Quartier Latin

Resolucoes, Recomendacoes e Portarias do CNJ

A partir dos resultados da Audiéncia Publica n.° 4, realizada pelo STF em maio e
abril de 2009, o CNJ, por meio da Portaria n.° 650/2009, constituiu um grupo de
trabalho para elaborar estudos e propor medidas sobre demandas judiciais que envolvam
assisténcia a saude.

O Grupo de Trabalho do CNJ editou a Recomendagdo n.° 31/2010(55], com
medidas para os tribunais adotarem com o objetivo de dar mais eficiéncia na solucao de
demandas judiciais envolvendo assisténcia a satde. Entre as medidas recomendadas

estao:

e A celebragdo de convénios que objetivem disponibilizar apoio técnico

composto por médicos e farmac€uticos para auxiliar os juizes na
apreciacdo das questdes clinicas apresentadas nas acdes judiciais;

e A promogdo de visitas dos magistrados aos Conselhos Municipais e

Estaduais de Satde e as unidades de saude publica ou conveniadas ao SUS,
para fins de conhecimento pratico de funcionamento;

e A realizacdo de seminarios para estudo e mobilizagdo na area da satde,

congregando magistrados, membros do ministério publico e gestores para
propiciar maior entrosamento sobre a matéria;
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e A orientacdo, aos juizes, que instruam as acdes, tanto quanto possivel, com
relatorios médicos, com descrigdo da doenga, inclusive CID, contendo
prescricdo de medicamentos, com denominagdo genérica ou principio
ativo, produtos, orteses, proteses e insumos em geral, com posologia exata;

e A orientacdo, aos juizes, que evitem autorizar o fornecimento de
medicamentos ainda ndo registrados pela ANVISA, ou em fase
experimental, ressalvadas as excegdes expressamente previstas em lei;

e A orientacdo, aos juizes, que ou¢am, quando possivel, os gestores, antes
da apreciacdo de medidas de urgéncia;

e A orientagdo, aos juizes, que verifiquem, junto a Comissao Nacional de
Etica em Pesquisas (CONEP), se os requerentes fazem parte de programas
de pesquisa experimental dos laboratdrios, caso em que estes devem
assumir a continuidade do tratamento; e

e A orientacdo, aos juizes, que determinem, no momento da concessdo de
medida abrangida por politica publica existente, a inscri¢do do beneficidrio
nos respectivos programas.

O CNJ instituiu o Forum Nacional do Judiciario para monitoramento e resolugao
das demandas de assisténcia a Saude (Forum da Saude), por meio da Resolugdo n.°
107/2010.

O Forum da Saude ¢ composto por magistrados e pode contar com o auxilio de
autoridades e especialistas com atuagdo nas areas correlatas, especialmente do Conselho
Nacional do Ministério Publico, do Ministério Publico, das Defensorias Publicas, da
Ordem dos Advogados do Brasil e de universidades, entre outros.

O Foérum da Saude tem como atribuicdo elaborar estudos e propor medidas
concretas e normativas para o aperfeicoamento de procedimentos, reforga efetividade dos
processos judiciais e a preven¢do de novos conflitos.

O Forum da Saitde monitora as acdes judiciais que envolvam prestagdes de
assisténcia a saude relativas ao SUS e pode propor medidas para:

e otimizar rotinas processuais;

e organizar e estruturar unidades judiciarias especializadas; e

o prevenir conflitos judiciais e definir estratégias nas questdes de direito
sanitario.

O Foérum da Saude pode instituir comités executivos para coordenar e executar
acOes especificas e consideradas relevantes, como o Comité Executivo Nacional,
instituido pela Portaria n.° 1/2016, e os Comités Estaduais.

Os Comités Estaduais de Satide dos Tribunais sao disciplinados pela Resolugao
n.°238/2016 do CNJ. Os Comités Estaduais de Satide contam com a seguinte composicao
minima:

e Magistrados de Primeiro ou Segundo Grau, Estadual e Federal;

e Gestores da area da satde (federal, estadual e municipal), e demais
participantes do Sistema de Saude (ANVISA, ANS, CONITEC,
quando possivel);
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o Participantes do Sistema de Justica, como Ministério Publico Federal e
Estadual, Defensoria Publica, Advogados Publicos e um Advogado
representante da Seccional da Ordem dos Advogados do Brasil do
respectivo Estado;

o Integrantes do conselho estadual de satde (que represente os usudrios
do SUS) e do sistema suplementar de satde [56].

Os Comités Estaduais de Saude auxiliam os tribunais na criagdo de Nucleos de
Apoio Técnico do Judiciario (NAT-JUS) para que os profissionais de saude que o
integram elaborarem pareceres acerca da medicina baseada em evidéncias.

A Resolugao n.° 238/2016 do CNJ também dispde que os tribunais que contem
com mais de uma vara de Fazenda Publica devem promover a especializacao de uma das
varas em matéria de saude publica.

A Recomendagao n.° 100/2021 do CNJ enfatiza aos magistrados a priorizagao da
solucao consensual das demandas judiciais que envolvam saude por meio da mediagao,
conciliacao ou negociagao.

Experiéncias exitosas

Virias secretarias de saude, municipais e estaduais, como ¢ o caso de Sao Paulo,
informatizaram os processos de demandas judiciais para a promoc¢do de suas defesas e o
aprimoramento do atendimento de seus planejamentos futuros O Estado de Sao Paulo tem
sido um exemplo no tocante ao desenvolvimento de um sistema de informagao capaz de
cruzar todos os dados necessarios (autor, advogado, medicamento, fabricante) para apoiar
as defesas, tendo criado no ambito da Procuradoria Geral do Estado (PGE), setores
especializados em satde publica, o que facilita e melhora as defesas judiciais. O Estado
do Rio de Janeiro também criou um sistema de informacoes bastante eficientes[57].

E importante consultar e conhecer experiéncias de municipios que conseguiram
gerir a judicializacdo da satide de forma exitosa. O COSEMS/SP divulga em site as
experiéncias apresentadas nos seus congressos.
http://www.cosemssp.org.br/congressos/historico/#

No Estado de Sao Paulo importante consultar o site do Tribunal de Justi¢a
para acesso ao sistema visando a desjudicializacdo da saude no Estado elaborado pelo
Comité Estadual de Saude de Sao Paulo por uma Plataforma Virtual que permite a entrada
unica das solicitagdes administrativas, e ndo judiciais, referente aos medicamentos ja
incorporados ao Sistema Unico de Saude (SUS), oferecendo celeridade a sociedade.
Participam, originalmente, deste projeto: Tribunal de Justica Estadual de Sao Paulo,
Tribunal Federal da 3* Regido, Ministério da Saude, Governo do Estado, Prefeitura de
Sdo Paulo, Conselho de Secretarias Municipais de Satde (COSEMS-SP), Ministério
Publico e Defensoria Publica.

Acesse: https://www.tjsp.jus.br/CejuscSaude

Apéndice — Checklist da judicializacio da satde
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Este apéndice tem por objetivo sistematizar os principais pontos abordados neste guia
para orientar as secretarias municipais para a gestdo das demandas judiciais e para o
conteudo técnico e juridico de suas defesas judiciais.

Procedimentos
de registro e
gestao

Procedimentos
administrativos
e processuais
preliminares

Requisitos de
prescrigio e
comprovacgio da
condicio nosologica
do paciente

Arcabouco
legislativo

Relacgoes
oficiais do
SUS

Orientacodes do
Poder
Judiciario

Doutrina
Juridica

Identificagdo
do usuario:
nome, enderego
€ contatos

Abrir didlogo
com o
profissional
prescritor de
saude

Relatério médico
contendo os requisitos
do Enunciado n.° 12,
15 e 67 do CNI:

e Denominacao
Comum
Brasileira ou
Denominagao
Comum
Internacional
(DCI)

e principio ativo
do
medicamento e
nome de
referéncia da
substancia

e posologia do
medicamento
indicado,
modo de
administracao
e periodo de
tempo do
tratamento

e justificativa
técnica para
prescricdo
diversa
daquela
expressamente
informada pelo
fabricante do
medicamento

e diagndstico da
doenga (nome
e CID), a
indicacdo do
tratamento
eficaz com
fundamento na
medicina
baseada em
evidéncias

Competéncias
dos entes
federativos
Lein.®
8.080/1990
(arts. 16 € 18)
e Decreto n.°
7508/2011

Verificar se o
tratamento
consta na
RENASES
(Portaria do
MS n.° 841,
de 2 de maio
de 2012)
e/ou na
RENAME
(Portaria n.°
3.047/2019
do MS)

RE 855178
(STF) —
Competéncias:
solidariedade
entre os entes

Artigos e
publicacdes
sobre
direito
sanitario
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e medicamento,
doses,
periodicidade,
autorizagao de
uso ou registro
na ANVISA

e inefetividade
do tratamento
oferecido pelo
SUS, com
descricao de
normas éticas,
sanitarias e
farmacologicas

e informagoes
claras e
adequadas ao
entendimento
do paciente,
em letra
legivel

¢ indicacdo
terap€utica e

denominagdo
genérica do
medicamento
prescritor
Nuamero do Avaliar a Renovacdo dos Acdes e Observacdo | RE 855178 Livros
processo possibilidade de | relatorios e prescrigoes | servigos de das portas de | (STF) sobre
notificacdo do médicas em caso de saude entrada do O custeio de direito
profissional medidas judiciais de prestados pelo | SUS tratamentos ndo | sanitario
prescritor, se prestacdo continuada SUS (Lei previstas na | previstos nas
servidor dentro dos prazos Complementar | Resolucao politicas publicas
publico, caso a | estipulados pelo juiz n.° 141/2012) | n.°2/2012 da | do SUS ou
prescricdo esteja CIT para medicamentos
em desacordo acesso aos sem registro na
com listas do tratamentos | ANVISA pode
SUS e previstos na | ser judicialmente
pactuagoes RENASES direcionado a
Unido
Identificagdo Avaliar se € o Avaliar possibilidade Pactuagdes Checar as RE 855178
do Tribunal, da | caso de solicitar | de requisi¢ao de sobre competéncias | (STF)
Vara, do audiéncia com o | prontudrio médico com | competéncias | de cadaente | A decisdo
Magistrado, do | juiz para a descrigdo da situagdo | da Unido, para cada judicial deve
advogado esclarecimentos | de satde do paciente Estados, DF, componente | direcionar o seu
prévios sobre para a produc¢do de municipios e e grupos da | cumprimento a
competéncias, prova pericial regides pelas | assisténcia um determinado
pactuagoes ¢ fidedigna Comissoes farmacéutica | ente federativo,
incorporagoes Intergestores | pela conforme a
no SUS (CIT, CIB, RENAME reparticdo de
CIR): competéncias,
resolucdes ¢ buscando
deliberagdes individualizar
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seus atos €

responsabilidades
Identificagdo Avaliar a Avaliar eventual Se disponivel, | Mencionar RE 657718
do profissional | possibilidade de | conflito de interesses consultar o pareceres e (Tema 500 da
responsavel solucao conflito de interesses Contrato relatorios da | Repercussdo
pela prescrigdo | consensual da quando o médico Organizativo | CONITEC Geral) critérios
demanda pertencente ao quadro | da A¢ao que devem ser
judicial por de servidores publicos | Publica da observados para
meio da atende paciente pelo Satude a concessio
mediagao, SUS e prescreve (COAP) do excepcional de
conciliacdo ou tratamento fora das Estado, o medicamento
negociagdo com | listas e dos protocolos | Plano de sem registro
envolvimento do SUS, realizado Saude e sanitério, em
do CEJUSC exclusivamente por ele | Programagdo caso de demora
ou seu socio em rede Anual de excessiva da
particular Satude (PAS) ANVISA
dos estados e
municipios RE 1165959
(Tema 1161 da
Repercussao
Geral) critérios
que devem ser
observados para
a concessao
excepcional de
medicamentos
ndo registrados
na Anvisa que
tenham
autorizagdo de
importagao
Resp. n.°
1.657.156 (STJ —
Tema 106):
vedacdo de
fornecimento de
tratamento sem
registro na
Anvisa e
requisitos para o
fornecimento de
tratamentos ndo
incorporados ao
SUS
Identificagdo Avaliar presenca dos Vedagao do Consultar as | Consultar
do pedido da requisitos de fornecimento | linhas de Enunciados das
acdo judicial (& prescricao do art. 28 de produtos e | cuidado do Jornadas de
ou ndo acdo e do Decreto n.° medicamentos | SUS Direito da Saude
servigo em 7.508/2011: experimentais do CNJ
saude e se ¢ e prescrigdo por | €/ousem

oferecido pelo
SUS de acordo

profissional de
saude no
exercicio

registro ou
autorizagdo de
uso pela
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com suas regular de suas | ANVISA pelo
normas) fungdes no art. 19-T da
SUS; Lein.®
e prescrigio em | 8.080/1990
conformidade
com a
RENAME e os
PDCT/ relagdo
especifica
complementar
estadual,
distrital ou
municipal de
medicamentos.
Identificagdo Verificar se a Principios do Consultar
do prazo prescrigdo ocorreu de SUS: art. 7° da pareceres,
judicial para acordo com os critérios | Lein.° respostas, notas e
prestar previstos na Resolucdo | 8.080/1990 documentos
informagdes ou n.° 29/2017 da CIT, na produzidos pelos
cumprir com a Portaria SMS.G n.° NAT-JUS
decisdo liminar 82/2015 e na
oucom a Resolugdo n.°
sentenga 278/2015 do
CREMESP
Identificagdo Caso o paciente Competéncias Consultar
dos prazos para também seja da CONITEC: documentos e
as defesas consumidor de plano Decreto n.° publicacdes do
de saude, requerer o 7.646/2011 Forum da Saude
ressarcimento ao SUS do CNJ
pelo atendimento
prestado (art. 32 da Lei
n.° 9.656/1998)
Identificagdo Consultar
dos Ente(s) Resolugoes,
responsavel(is) Recomendagdes
pela prestacao e Portarias
demandada: CNJ
municipio,
estado, Unido,
individual ou
solidariamente
Ultimos Consultar
andamentos jurisprudéncia
processuais dos tribunais

(sentengas e
acordios)
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