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RESUMO

Esta pesquisa se prop0e a investigar o universo da judicializacdo dos medicamentos
com exigéncia de marca comercial em face do Estado, a partir de critérios técnicos e
juridicos que permitam a compreensdo das especificidades que a circundam, em
razao da necessidade de delimitacdo e fracionamento dos chamados “problemas
malditos”. Busca identificar a existéncia ou ndo de critérios técnicos e juridicos
objetivos que possam ser adotados para o enfrentamento do problema. Quanto a
eleicdo metodoldgica, registre-se 0 emprego de metodologia hibrida, consistente no
atendimento as necessidades de uma pesquisa que é concomitantemente qualitativa
e quantitativa. Para a construcdo dos capitulos tedricos, pauta-se na adocdo dos
métodos de abordagem dialético e sistémico, dos métodos de coleta bibliografico e
documental, e do método procedimental de andlise qualitativa, com o emprego de
analise do discurso. Para a construcdo do capitulo voltado aos dados empiricos,
balizou-se no meétodo procedimental de analise quantitativa. Como resultados,
guanto ao aspecto territorial da pesquisa, obteve-se regramentos e referenciais
tedricos do ambito nacional brasileiro, concentrando-se o referencial jurisprudencial
e dados estatisticos ao a&mbito do Estado de S&o Paulo, estes ultimos coletados a
partir do sistema eletrdnico da Secretaria de Estado da Saude (SCODES) e
referentes ao Departamento Regional de Saude de Bauru/SP — DRS VI, com
abrangéncia de 68 (sessenta e 0ito) municipios. Quanto ao aspecto temporal, limita-
se entre 2013 e 2020. Também se abordaram o0s conceitos técnicos de
medicamentos e sua classificacdo, intercambialidade, RDCs (Resolucao da Diretoria
Colegiada da ANVISA) e legislacbes sobre medicamentos, sem prejuizo da anélise
de principios constitucionais e do SUS, bem como das teorias da reserva do
possivel e do minimo existencial. Concluiu-se pela possibilidade de incorporagéo
das notificagBes de efeitos adversos de medicamentos como critério técnico para a
concessao ou nao da marca pleiteada, minimizando-se a dicotomia das decisoes.

Palavras-Chave: Problemas malditos. Judicializacdo da saude. Marca comercial de
medicamentos. Intercambialidade. Reserva do possivel, minimo existencial e SUS.



ABSTRACT

This research aims to investigate the universe of the judicialization of drugs with
trademark requirement in the face of the State, based on technical and legal criteria
that allow the understanding of the specificities that surround it, due to the need for
delimitation and fractionation of so-called “cursed problems”. It seeks to identify the
existence or not of objective technical and legal criteria that can be adopted to face
the problem. Regarding the methodological election, the use of a hybrid
methodology, consistent in meeting the needs of a research that is concomitantly
qualitative and quantitative, is recorded. For the construction of theoretical chapters,
it is based on the adoption of dialectical and systemic approach methods,
bibliographic and documentary collection methods, and the procedural method of
qualitative analysis, with the use of discourse analysis. For the construction of the
chapter focused on empirical data, it was balmed in the procedural method of
guantitative analysis. As results, regarding the territorial aspect of the research, rules
and theoretical references of the Brazilian national scope were obtained,
concentrating the jurisprudential reference and statistical data to the scope of the
State of S&o Paulo, the latter collected from the electronic system of the State
Department of Health (SCODES) and referring to the Regional Health Department of
Bauru/SP - DRS VI, with coverage of 68 (sixty-eight) municipalities. As for the
temporal aspect, it is limited between 2013 and 2020. The technical concepts of
medicines and their classification, interchangeability, RDCs (Resolution of the Board
of Directors of ANVISA) and legislation on medicines were also addressed, without
prejudice to the analysis of constitutional principles and the SUS, as well as the
theories of the reservation of the possible and the existential minimum. It was
concluded that the notifications of adverse effects of medicinal products were
incorporated as a technical criterion for the granting or not of the mark called for,
minimizing the dichotomy of decisions.

Keywords: Damn problems. Judicialization of health. Drug trademark.
Interchangeability. Reservation of the possible, minimum existential and SUS.
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INTRODUCAO

De modo inaugural, traga-se a baila que o presente estudo se destina a
analise de uma das facetas do crescente fendmeno da judicializacdo da saude, qual
seja, a particularidade das demandas judiciais que versam sobre pedidos de

medicamentos com exigéncia de marca contra o Estado.

Embora existam tantos tipos de demandas judiciais da saude, restringe-se a
pesquisa ao levantamento de dados, conceitos técnicos, doutrinas e jurisprudéncias
gue interessem especificamente ao prisma da judicializacdo de medicamentos que
sédo pleiteados em face do Estado com a exigéncia de que sejam entregues sob

determinada marca comercial.

Isto porque, apesar de contida no cerne da judicializacdo da saude, guarda
peculiaridades préprias que a distinguem de outras demandas de saude da esfera
publica ou privada (tais como pedidos de internacdo hospitalar, internacao
compulsoria, consultas médicas, exames, cirurgias, repara¢do de danos, coberturas

por planos de saude, entre outros).

Neste passo, consigne-se a ndo contemplacdo de abordagens do interesse
da saude privada ou suplementar no Brasil, bem como a inexisténcia de

detalhamento de outros tipos de demandas de saude em face do Estado.

H4, iniludivelmente, um &rduo percurso para a construcdo destas linhas, uma
vez que macica maioria das pesquisas nacionais e internacionais existentes
abarcam a tematica da judicializacéo contra o Estado de forma genérica/global, sem
parti-la ou reparti-la. Desta feita, tratam de forma genérica o fendbmeno da

judicializagao de medicamentos ou judicializa¢do da assisténcia farmacéutica.

A respeito do género da judicializacdo de medicamentos, Freitas (2019, p. 02)

apresenta dados estatisticos de 2008 a 2015 e assim opina:

(...). E um fendmeno que esta sendo conhecido como judicializacdo da
assisténcia farmacéutica, judicializacdo da saude ou fenébmeno da
judicializacdo dos medicamentos.
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De acordo com os dados da secretaria de controle externo da Saude do
Tribunal de Contas da Unido (TCU), os gastos da Unido e dos Estados
cresceram 1.300% devido as demandas judiciais por fornecimento de
medicamentos entre 2008 e 2015.

Nesse periodo de oito anos, as despesas do Ministério da Salude com o
cumprimento de decisdes judiciais para a aquisicdo de medicamentos
saltaram de R$70 milhdes para R$ 1 bilh&o.

Além disso, um estudo realizado em Minas Gerais, em 2011, demonstrou
gue o custo por processo chegou a R$9.500,00, se computados os
honorérios advocaticios, pericia e multa cominatéria. Vale lembrar que
estdo excluidos desse calculo a remuneracdo dos servidores, transporte,
despesas administrativas, além da condenacdo principal (medicamentos,
tratamentos e internacdes).

Torna-se inegavel a relevancia da investigacdo ora feita, pelo exponencial
crescimento das demandas judiciais de medicamentos (como um todo) contra o
Estado.

Esta parcela do universo das acdes judiciais contra o Estado esbarra em
temas como a hermenéutica constitucional, em especial quanto a seara dos direitos
sociais, dos problemas do direito sanitario, e do direito a salude sob as perspectivas
do individuo e da coletividade; além de norma-principios fundamentais, como a

dignidade humana, a isonomia e o direito a vida e a saude.

Note-se que existe uma gama de especificidades em torno da matéria, as
guais se nao forem bem apreendidas pelo operador do direito e mais ainda pelo

julgador, podem acarretar confusdes e distor¢des faticas e juridicas.

Referido tema, assim delimitado, mostrou-se um possivel caminho para o
enfrentamento da problematica da judicializacdo da saude publica no Brasil, haja
vista o fracionamento viabilizar que se tracem estratégias mais eficazes para a
tentativa de se encontrarem possiveis solu¢cdes. Dai também a originalidade contida

no cerne abordagem eleita para estudo da judicializacdo de medicamentos.

A ideia, quanto a parcelar o estudo da judicializacdo da saude no Brasil, de
modo que a judicializacdo de medicamentos fosse apreciada sob uma oOtica ainda
mais especifica ou restrita, surgiu ao longo do curso de Mestrado, em algumas

disciplinas que debatiam sobre resolver problemas de dimensao macro.

Trata-se de um esfor¢co que objetiva a busca por solugdo ou caminhos aos

chamados “problemas malditos”, os quais ndo podem ser ignorados pela
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Administracdo Publica (por meio da gestao de politicas publicas), nem pelo Poder
Judiciério.

“‘Problemas malditos”, esclareca-se, consiste na designacdo adotada no
cenario internacional, para se referir aos contextos de crescentes complexidades
nos quais se situam as Administracdes Publicas do Século XXI. Para estes
contextos, Brugué, Canal e Paya (2015, p. 85) enfocam que as Administracdes
Publicas deveriam ser capazes de respondem com eficiéncia e com inteligéncia, o

gue reclama uma racionalidade inovadora e deliberativa.

Mais adiante, os mesmos autores (Op. Cit., p. 86), no tépico “A Administragao
frente a seus ‘problemas malditos’™, inferem que o projeto de investigacdo deve
comecar com uma adequada limitacdo do objeto e do método. Pois, a partir disso
seria possivel considerar os resultados obtidos e o impacto que estes podem gerar
ao final de uma pesquisa ou estudo, além de uma possivel melhora para a realidade

politica e social.

Conceituam os “problemas malditos” como sendo aquelas situagdes que
ultrapassam as capacidades da administracdo e das politicas publicas, por serem
fruto da crescente complexidade dos assuntos a serem geridos. E atribuem a origem
da expresséo a literatura especializada, com a criagao do termo “wicked problems”,
o qual teria sido utilizado pela primeira vez em 1973 por Rittel e Webber (Op. Cit., p.
86, nota 01).

Na mesma linha, Subirats et. al. (2018), no curso a distancia oferecido pela
Universidade Autdnoma de Barcelona — UAB, definem e apontam os denominados
“‘problemas malditos”, sendo que esclarecem a complexidade neles contida, em

virtude de sua abrangéncia coletiva.

Em 2015, o Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada — IPEA apresentou
texto que corresponde a uma traducdo com algumas modificacbes de um texto
originalmente produzido por Tarrag6 e Brugué também em 2015. Em seu teor s&o
apresentados os “problemas malditos do Século XXI”, atrelados a alguns
guestionamentos, com 0s quais se pretendeu demonstrar que somente a mudanca
de paradigmas politicos representaria alguma probabilidade de éxito frente aos
mesmos (TARRAGO; BRUGUE; CARDOSO JR., 2015, p. 8). Transcrevem-se 0S

questionamentos:
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(...) a participacdo cidadd é uma moda ou uma necessidade? As
administrages publicas sdo o mundo da técnica e da neutralidade ou
especialmente da politica? A eficiéncia e a eficacia sdo conceitos neutros ou
respondem a uma ideologia politica? Existem solu¢cdes puramente técnicas
para resolver os problemas do século XXI ou devemos recorrer a um
didlogo permanente? E necessario transformar as administragdes publicas
ou devemos apenas melhorar o seu funcionamento atual? Devemos ser
ditadores com a administragdo, ou democratiza-la? Precisamos de mais ou
menos politica?

Justifica-se a limitacdo do tema como instrumento facilitador para a
compreensdo de aspectos especificos relevantes das acbes que almejam a
obtencdo de medicamentos de referéncia, os quais, se bem esmiucados, podem
resultar numa orientagdo doutrinaria para a aplicacdo do Direito nestes casos. Pois,
sua segregacdo de outras demandas permite a obtencdo acautelada de conceitos

diferenciantes, por meio dos aportes técnicos e referenciais disponiveis.

Em suma, estima-se que a importancia da pesquisa reside, justamente, na
intencionalidade de se alcancarem questfes centrais da problematica, como € o
caso da necessaria distincdo técnica e normativa entre medicamentos de referéncia,

genéricos e similares.

Tudo isto, sem perder de vista a apreciagdo mais generalista da
judicializacédo, sobretudo da judicializacdo de medicamentos. Melhor explicando,
sem que sejam afastados conceitos, legislacdes e doutrinas juridicas que sejam

afetas a judicializacao da satde como um todo.

Como objetivo central, tem-se a busca pela identificacdo quanto a existéncia
ou nao de critérios técnicos e juridicos que possam ser adotados para o
enfrentamento do problema sob a fragdo da judicializacdo que exige marcas

especificas de medicamentos em face do Estado.

Parte-se da hipdtese de inexisténcia da adoc¢ao de critérios uniformes quando
das respostas do Poder Judiciario as demandas de medicamentos em face do
Estado, no intuito de tentar responder a questao: “Quais critérios técnicos devem ser
considerados pelos magistrados, quando da andlise da judicializacdo de

medicamentos com exigéncia de marca especifica em face do Estado?”.
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Divide-se o trabalho em quatro capitulos, para fins didaticos de apresentacao

da discussao e dos resultados obtidos.

No primeiro capitulo, condensa-se a parte conceitual dos tipos de
medicamentos e sua classificacdo, reportando-se a medicamentos alopéticos

sintéticos, por guardarem estes a fina relacdo com o centro da pesquisa.

Ao segundo capitulo se reserva a conceituacdo e discussdo sobre a
possibilidade ou ndo de intercambialidade entre os medicamentos alopaticos

sintéticos.

Dados empiricos sdo apresentados no terceiro capitulo, com o escopo de
serem analisados e comparados entre si, a partir de uma delimitacdo geografica e
temporal. Igualmente, sdo tratadas as questdes afetas as notificacbes para a

ANVISA, quanto aos medicamentos.

Enfim, o quarto capitulo pretende a discusséao juridica sobre a possibilidade
ou ndo de escolha da marca do medicamento pelo paciente e/ou pelo prescritor,
guando judicializado o pedido de fornecimento pelo Estado; além da andlise de

algumas decisdes judiciais e principios do Sistema Unico de Saude - SUS.

Quanto ao aspecto territorial da pesquisa, prima-se pelos regramentos e
referenciais tedricos do ambito nacional brasileiro. Contudo, concentra-se o
referencial jurisprudencial ao ambito do Estado de S&o Paulo e dados estatisticos se
limitam a uma fracdo deste mesmo Estado, especificadamente encontrados a partir
do sistema eletrdnico da Secretaria de Estado da Saude (SCODES) e referentes ao
Departamento Regional de Saude de Bauru/SP — DRS VI, com abrangéncia de 68

(sessenta e oito) municipios.

Quanto ao aspecto temporal, limita-se ao lapso compreendido entre 2013 e
2020, com dileta aplicacdo deste marco para os dados objetivos, podendo ser mais

amplo com relacdo as decisdes judiciais que forem verificadas.

Finalmente, quanto a eleicdo metodologica, registre-se o emprego de
metodologia hibrida, consistente no atendimento as necessidades de uma pesquisa

gue é concomitantemente qualitativa e quantitativa.

Assim, a investigacdo, no que concerne a construcdo dos capitulos tedricos

elou das partes qualitativas de todo o texto, pauta-se na adocdo: a) dos métodos de
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abordagem dialético, o qual sera utilizado para a discussdo das ideias que né&o
comportem uma precisdo tedrica definida, sobretudo em virtude dos diversos
paradigmas existentes quanto a possibilidade de substituicdo ou ndo de marca
comercial de medicamento quando esta € prescrita (por profissional habilitado) e
exigida judicialmente pelo paciente; e sistémico, que sera Util ao se analisar o
arcabouco das legislacdes e documentos disponiveis; aléem dos métodos especificos
do Direito (procedimentos de raciocinio ensinados por Savigny), tais como o
hermenéutico, histérico, comparativo, dedutivo e positivista, sendo que este ultimo
terd seu uso mais restrito & mera reprodugcdo conceitual, sempre que o raciocinio
l6gico do discurso se mostrar suficiente a demonstracdo e compatibilidade das
ideias; b) dos métodos de coleta bibliografico e documental, os quais se justificam
pelo fato de a pesquisa estar voltada a busca de doutrinas, jurisprudéncias e
pensamentos de autores renomados, bem como pela elevada necessidade de
mencao a leis, portarias, protocolos, decisfes judiciais e jurisprudéncias; e c) do
método procedimental de andlise qualitativa, com o emprego de analise do discurso,
tendo em vista o horizonte da construcao teodrica a ser feita com predominancia nos

capitulos introdutoérios e de hermenéutica juridica.

No tocante a construcao do capitulo voltado aos dados empiricos, balizou-se
no método procedimental de analise quantitativa, sem prejuizo do emprego de

outros métodos como o comparativo e o dedutivo.



21

1 DO CONCEITO E CLASSIFICAGCAO DOS MEDICAMENTOS

Para que se possa melhor descrever a dicotomia existente em torno da
judicializagdo dos medicamentos de referéncia em face do Estado, primordial que se
estabelecam as definicbes e classificacfes dos tipos de medicamentos, em
conformidade com a legislacéo brasileira. Deste modo, importa explicitar como séo
denominados, conceituados e diferenciados uns dos outros. Em particular, segundo

a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

A ANVISA, numa breve contextualizacdo, é vinculada ao Ministério da Saude
e tem como finalidade a fiscalizacdo de medicamentos, agrotoxicos e cosmeéticos;
além de realizar as acodes relacionadas a vigilancia sanitaria no Brasil, as quais
visam eliminar e/ou reduzir riscos a saude da popula¢do. Fundada em 26 de janeiro
de 1999, por meio da Lei n°® 9.782/1999, é classificada como agéncia reguladora,
sob a forma de autarquia, isto €, érgdo autbnomo da Administracdo Publica, com
personalidade juridica, patriménio e receita préprios. Sua atuacdo € voltada ao
controle sanitario de produtos nacionais e importados e de alguns estabelecimentos.
Busca garantir que haja seguranca, qualidade e eficacia comprovada de todos eles
(CHAGAS, 2018, p. 01-04).

No bojo dos produtos nacionais e importados controlados pela ANVISA estéo
0os medicamentos. A respeito deles, as informacdes importantes para o0 seu
consumo, bem como a garantia de eficacia do produto e a seguranca do usuario
estao contidos na bula e em todo o r6tulo, os quais séo regulados pela ANVISA (Op.
Cit., p. 05-06).

Esclareca-se, por oportuno, que se esta a conduzir a investigacdo nos
parametros macro da judicializacdo, apenas estabelecendo a distincdo entre
medicamentos com ou sem exigéncia de marca. Deste modo, ndo se pautou a
pesquisa na seara minuciosa quanto a serem estes medicamentos previstos ou nao
pelas listas RENAME e REMUME.

Justifica-se o recorte escolhido em razéo do objeto da presente investigagéo

ser a judicializacdo de medicamentos e estes ndo estarem limitados as listas
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RENAME e REMUME quando pleiteados por acgao judicial. Inclusive, a discussao
gue se pretende parte do pressuposto de que ao Judiciario estas duas listagens ndo
sdo consideradas como fatores limitantes, apesar de a judicializacdo ser contra o
SUS.

Mesmo assim, com o precipuo escopo de aclarar a despeito destas duas
importantes listas de medicamentos, em Pizzol et. al. (2010, p. 01-02) assim se

encontra:

Medicamentos essenciais, de acordo com a Organiza¢do Mundial da Saude
(OMS), sé@o aqueles que satisfazem as necessidades de salde prioritarias
da populacéo, os quais devem ser selecionados por critérios de eficacia,
seguranca, conveniéncia, qualidade e custo favoravel. Eles devem estar
acessiveis em todos os momentos, na dose apropriada, a todos os
segmentos da sociedade. Em meio a multiplicidade de medicamentos
disponiveis no mercado e aos avancos técnico-cientificos que levam ao
desenvolvimento de novos farmacos, o conceito de medicamentos
essenciais vem sendo aceito e adotado em diversas partes do mundo,
amparado pelo paradigma da pratica clinica baseada em evidéncias e pela
necessidade de ampliar o acesso a um maior contingente de pessoas.

O Sistema Unico de Saude (SUS) é constituido pelo sistema de salde
publico e suplementar, estabelecido pela Constituicdo Federal em 1988 e
pela Lei Organica da Saude, em 1990. De acordo com os principios do
SUS, é garantido o acesso universal e igualitario aos servicos de salde,
incluindo-se medicamentos, previsto em 1990, mas regulamentado apenas
em 1998, quando a Politica Nacional de Medicamentos foi publicada. Este
documento tem como propésito garantir a eficacia, seguranca e qualidade
dos medicamentos, a promocdo do uso racional e o acesso universal
agueles considerados essenciais.

O Brasil elaborou em 1964 sua primeira relacdo basica de medicamentos
considerados essenciais, antes da recomendacdo da OMS, em 1977.
Apesar desse pioneirismo, a descontinuidade das politicas puablicas nas
décadas subsequentes e os longos periodos em que a Relacédo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) ficou sem revisdo podem ter atrasado
0 processo de consolidacdo do conceito de medicamento essencial entre
gestores, profissionais de sadde e usuarios °.

Passados cerca de ftrinta anos apds a introducdo do conceito de
medicamento essencial pela OMS, faz-se necessario avaliar se os
programas de medicamentos essenciais foram de fato implementados e se
produziram impacto na racionalizacdo da terapéutica, como a eliminacéo de
medicamentos ineficazes das listas nacionais e locais®. Os estudos
nacionais sobre o tema tém enfocado principalmente a prescricdo de
medicamentos constantes na RENAME ou nas Relacfes Municipais de
Medicamentos Essenciais (REMUME), sendo que estas Ultimas devem ser
elaboradas para atender as necessidades especificas da populacdo de
cada municipio, tendo a RENAME como modelo. Aspectos referentes a
elaboracdo, as caracteristicas das REMUME e a disponibilidade destes
medicamentos tém sido pouco investigados, tanto no Brasil quanto em
outras nacfes que adotaram politicas de medicamentos essenciais. Entre
as formas de medir a adesé@o aos programas de medicamentos essenciais,
0 percentual de medicamentos prescritos incluidos nas REMUME tem sido
utilizado como proxy da adeséo.

Uma das formas de medir a adeséo a esta politica é pela prescricdo de
medicamentos incluidos na REMUME.
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Portanto, da leitura dos excertos acima, percebe-se que a discussdo a
respeito da limitacdo ou ndo da judicializacdo de medicamentos aqueles incluidos
nas listas RENAME e REMUME seriam um objeto para uma investigacao propria,
dada a extensdo da andlise cientifica que haveria de ser feita para o alcance de

resultados satisfatorios.

Também a ANVISA é responsavel pela denominada Farmacopeia brasileira -
FB, o documento que reune todas as normas brasileiras sobre medicamentos e
insumos farmacéuticos. Alias, € a Farmacopeia Brasileira assim definida pela
agéncia (ANVISA, 2020, p. 01):

E o Cddigo Oficial Farmacéutico do Pais, onde se estabelecem, dentre
outras coisas, 0s requisitos minimos de qualidade para farmacos, insumos,
drogas vegetais, medicamentos e produtos para a saude. Tem por
finalidade promover a salde da populacdo, estabelecendo requisitos de
qualidade e seguranca dos insumos para a salde, especialmente dos
medicamentos, apoiando as acdes de regulagdo sanitaria e induzindo ao
desenvolvimento cientifico e tecnolégico nacional.

A titulo de acréscimo, compdem os anexos deste trabalho, o historico, 0s
presidentes e conselho deliberativo, constantes de sua sexta edicdo da Farmacopeia
Brasileira (ANVISA, 2020, p. 8-10).

Dai porque, vislumbrou-se a importancia de se fazer conhecer as edi¢es
anteriores, seus anos de publicacdo e o seleto corpo de pessoas responsaveis por
elas, em razdo da magnitude das areas de atuacdo da ANVISA para a saude no

Brasil, sobretudo no que concerne aos medicamentos.

1.1 Do conceito de medicamento

Inicialmente, tem-se o Artigo 49, Inciso Il, da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro

de 1973 — que “dispbe sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
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medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias” —

adotou como conceito medicamento o seguinte:

Art. 4° - Para efeitos desta Lei, sdo adotados o0s seguintes conceitos:

| - Droga - substdncia ou matéria-prima que tenha a finalidade
medicamentosa ou sanitéria,;

Il - Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado,
com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico;

Il - Insumo Farmacéutico - droga ou matéria-prima aditiva ou complementar
de qualquer natureza, destinada a emprego em medicamentos, quando for
0 caso, e seus recipientes;

().

Depreende-se da legislacdo supra que medicamento seria o produto final,
obtido de forma cientifica, “com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins

de diagnostico”.

O conceito de medicamento também é trazido pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA (2010, p. 12) da seguinte forma:

Medicamentos sdo produtos especiais elaborados com a finalidade de
diagnosticar, prevenir, curar doencas ou aliviar seus sintomas, sendo
produzidos com rigoroso controle técnico para atender as especificacdes
determinadas pela Anvisa.

Todo o processo de pesquisa e desenvolvimento de um medicamento, até a
sua producédo e comercializacdo, segue um rigido arcabouco normativo para que ele

possa ser utilizado (Op. cit., p. 12).

Esher e Coutinho (2017, p. 01-02), pensando no uso racional de

medicamentos, apontam que:

O uso racional de medicamentos (URM) é considerado um dos elementos-
chave recomendados pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) para as
politicas de medicamentos. O crescimento excessivo no uso de
medicamentos em muitos paises tem sido apontado como uma importante
barreira para o alcance do URM e faz parte de um fenémeno denominado
“farmaceuticalizacdo” da sociedade.

(...). O uso racional de medicamentos (URM) é considerado um dos
elementos-chave recomendados pela Organizacdo Mundial de Saulde
(OMS) para as politicas de medicamentos. Na Politica Nacional de
Medicamentos (PNM) do Brasil, ele é definido como o processo que
compreende a prescricdo apropriada; a disponibilidade oportuna e a precos
acessiveis; a dispensacdo em condicfes adequadas; e 0 consumo has
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doses indicadas, nos intervalos definidos e no periodo de tempo indicado de
medicamentos eficazes, seguros e de qualidade e sua promocéao faz parte
de uma das diretrizes prioritarias.

Para a implementacdo do URM é necessario desenvolver estratégias como
a selecdo de medicamentos, construcdo de formularios terapéuticos,
gerenciamento adequado dos servicos farmacéuticos, dispensacdo e uso
apropriado de medicamentos, farmacovigilancia, educacdo dos usuarios
quanto aos riscos da automedicacdo, da interrupcdo e da troca de
medicamentos prescritos. Estratégias de regulacdo sdo também essenciais
porque vao pautar as relacbes na producdo, na comercializacdo e na
prescricdo. Sem duvida, os aspectos mais sujeitos a influéncias perniciosas
de inducado ao uso nao racional dos medicamentos.

H4, ainda, uma série de habitos e praticas que impedem sua efetivacao, tais
como: multiplicidade de produtos farmacéuticos registrados como novidades
que nao se diferem dos ja existentes, difusdo do uso sem uma avaliacdo
dos impactos da adocéo do produto, julgamento negativo sobre as praticas
que direcionam o uso racional, muitas vezes entendida como elemento que
cerceia a liberdade do prescritor e influéncia da industria farmacéutica. Além
disso, intervencfes promotoras de URM geram desconfianca nos pacientes
que tém suas crencas reforcadas pelas propagandas que estimulam o
consumo no lugar de o educar.

Medicamentos servem para alivio de sintomas, cura ou prevencao de
doencgas e diagndstico (Op. cit., p. 13), cujas finalidades de uso sao explicadas em
breve sintese, a luz do que consta na cartilha “O que devemos saber sobre

medicamentos”, escrita pela ANVISA em 2010.

Por alivio de sintomas, compreende-se a diminuicdo ou eliminacdo de
sintomas, sem tratar as causas. Dentre os sintomas mais comuns aliviados por
medicamentos, encontram-se dor, febre, coriza, tosse, ansiedade, insonia,
inflamacéo, nauseas etc. O alivio dos sintomas pode mascarar a doenca, haja vista

nao tratar as suas causas.

Cura das doencas pode significar a eliminacdo das causas de uma
determinada enfermidade ou a corre¢cdo de uma fungdo corporal deficiente. No
primeiro caso, tem-se como exemplos os antibioticos, os medicamentos contra
vermes e outros. No segundo caso, sdo exemplos 0s suplementos vitaminicos,

minerais, hormonais etc.

A funcdo de prevencdo de doencas consiste no auxilio ao organismo, para
gue este possa se proteger de determinadas doencas. No rol de exemplos, veem-se

vacinas, soros, complementos vitaminicos, profilaticos da carie, entre outros.
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Representados pelos contrastes radioldgicos, os medicamentos com funcéo
de diagnodstico auxiliam na deteccdo de determinadas doencas e podem avaliar o

funcionamento dos 6rgéos.

Importa, a partir do conceito de medicamento, desnudar a existéncia de

eventuais diferenciacdes entre este termo e a nomenclatura remédio.

1.1.1 Dadiferenciacéo terminolégica entre medicamento e remédio

Para se estabelecer a distingcdo terminolégica, traga-se a baila inicialmente a
frase expressa pela ANVISA (2010, p. 14), a qual diz que “todo medicamento € um

remédio, mas nem todo remédio € um medicamento”.

Costumeiramente utilizadas como sindnimos na linguagem coloquial, as
expressdes “medicamento” e “remédio” comportam em si distingcbes técnico-

cientificas. Isto €, ndo possuem o mesmo significado.

Os medicamentos, segundo a ANVISA (Op. cit., p. 14), sado “substancias ou
preparacdes elaboradas em farméacias (medicamentos manipulados) ou industrias
(medicamentos industriais), que devem seguir determinacfes legais de seguranca,

eficacia e qualidade”.

Ademais, Santos (2019, p. 01-02) informa que, por serem 0os medicamentos
‘compostos por substancias que possuem eficacia comprovada cientificamente e
que passaram por um rigoroso controle técnico’, o uso deles deve buscar um

resultado, por se destinarem a uma acao especifica.

Melhor explicando, medicamentos cuja finalidade seja atingir resultados de
diagndstico ou de prevencao de doencas ndo podem ser usados caso 0 objetivo seja
alcancar a cura, por exemplo. E o0 caso do uso de contraste radioldgico e vacinas,
dentre outros (Santos, 2019, p. 02-04).
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Remédios, por sua vez, estdo associados a concepcao de “todo e qualquer
tipo de cuidado” que seja empregado com o escopo de “curar ou aliviar doengas,
sintomas, desconforto e mal-estar”. Os remédios ndo necessariamente atendem as
exigéncias do Ministério da Saude. Como exemplos, citem-se “cha caseiro e
repouso, em caso de resfriado”; “banho quente e/ou massagem para aliviar as

", o«

tensdes”; “um preparado caseiro com plantas medicinais” (ANVISA, 2010, p. 14).

Nas palavras de Santos (2019, p. 03-04), quanto aos remeédios, podem-se
mencionar varias técnicas e produtos. Todavia, o remédio ndo necessariamente
passa por controle de qualidade, seguranca e eficacia. E pode, inclusive, ser

caseiro.

Diante dos conceitos que se diferenciam, torna-se possivel a compreenséao da
frase de que nem todo remédio € um medicamento, mas que todo medicamento é
um remédio. Ou seja, remédio € uma definicdo mais ampla e abrangente; enquanto
a terminologia medicamento é empregada com o cunho especifico de determinar as
producdes farmacéuticas ou industriais que seguem o rigor normativo da ANVISA e

do Ministério da Saude.

Feitas estas consideracdes, fundamental se torna estreitar a esfera dos
medicamentos, por meio da apresentacdo de conceitos acessorios especificos que
permitirdo melhor compreendé-los quanto a sua classificacdo, tendo em vista o
horizonte que se pretende alcancar, aquele do universo das ag¢bes judiciais que

pleiteiam medicamentos de referéncia contra o Estado.

1.1.2 Dos conceitos acessdrios aos medicamentos

by

Antes de se adentrar a classificacdo, para que seja melhor inteligivel,

essencial elucidar alguns conceitos acessorios aos medicamentos.

Dentre eles, hdo de ser esmiugados os conceitos abarcados pelos Incisos
XVIII a XXV do Artigo 3° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que “dispde
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sobre a vigilancia sanitéria, estabelece o medicamento genérico, dispbe sobre a
utilizacdo dos nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da outras

providéncias”.

Destaque-se tdo somente que os Incisos em comento foram alterados pela
Lei n°® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, passando a vigorarem com a seguinte

redacao:

Art. 10 A Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as
seguintes alteragdes:

"AIT. B0 e

"XVIII — Denominagdo Comum Brasileira (DCB) — denominagéo do farmaco
ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgédo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria;

XIX — Denominacédo Comum Internacional (DCI) — denominagéo do farmaco
ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagéo
Mundial de Saude;

XX — Medicamento Similar — aquele que contém o0 mesmo ou 0S mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via
de administracdo, posologia e indicacdo terapéutica, preventiva ou
diagnostica, do medicamento de referéncia registrado no érgao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em
caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade,
embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre ser
identificado por nome comercial ou marca;

XXI — Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de
referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel,
geralmente produzido apés a expiragdo ou rendncia da prote¢cdo patentéria
ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia,
seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela
DCl;

XXIlI — Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no érgao
federal responséavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja
eficicia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao
orgéo federal competente, por ocasido do registro;

XXIl — Produto Farmacéutico Intercambidvel — equivalente terapéutico de
um medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, 0s mesmos
efeitos de eficacia e seguranca;

XXIV — Bioequivaléncia — consiste na demonstracdo de equivaléncia
farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma forma
farmacéutica, contendo idéntica composicdo qualitativa e quantitativa de
principio(s) ativo(s), e que tenham comparavel biodisponibilidade, quando
estudados sob um mesmo desenho experimental;

XXV — Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extensao de absor¢éo de
um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva
concentracao/tempo na circulacdo sistémica ou sua excre¢do na urina."


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6360.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6360.htm#art3xviii
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bY

Explicita-se que sejam apresentados de forma prévia a classificacdo, por
permearem o universo das informacdes técnicas que serdo abarcadas em um, em

mais de um, ou em todos os tipos de medicamentos.

1.1.2.1 Denominacdo Comum Brasileira

Denominagcao Comum Brasileira — DCB significa “a denominag¢ao do farmaco
ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgao federal responsavel pela
vigilancia sanitaria”. Na atualidade, o advento do registro eletrénico Ihe proporcionou
uma concepg¢do mais ampla. Desde entdo passou a “incluir também a denominagéo
de insumos inativos, soros hiperimunes e vacinas, radiofarmacos, plantas

medicinais, substancias homeopaticas e bioldgicas” (ANVISA, 2020, p. 01).

1.1.2.2 Denominagdo Comum Internacional

Tecnicamente, segundo a ANVISA (2020, p. 02), seria a “denominacédo do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizacéo
Mundial de Saude”.

Denominacdo Comum Internacional — DCI (em inglés, “International
Nonproprietary Names — INN”), portanto, designa o farmaco ou o principio
farmacologicamente ativo que, de acordo com a Organizacdo Mundial da Saude —
OMS, e é responsavel por identificar a substancia por um nome genérico, de uso
publico e de reconhecimento global. Tem como finalidade alcancar uma boa
identificacdo de cada principio ativo em ambito mundial (ANVISA, 2020, p. 01).
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Interessante que cada denominacdo € apresentada em diversos idiomas —
latim, espanhol, francés, inglés e russo. Todavia, ndo tem carater oficial, se ndo
aceita pela autoridade sanitaria de um determinado pais. Mesmo assim, o pais pode

segui-la em sua integralidade ou adotar certas variacdes (Op. Cit., p. 01).

1.1.2.3 Farmaco, principio ativo ou insumo farmacéutico ativo

” o«

As terminologias “farmaco”, “principio ativo” e “insumo farmacéutico ativo” séo

utilizadas como sinbnimos nas definicdes dadas pela ANVISA.

Insumo farmacéutico ativo — IFA é “uma substancia (quimica ativa, farmaco,
droga ou matéria-prima) que tenha propriedades farmacolégicas com finalidade
medicamentosa”. Esta substancia é utilizada para “diagnostico, alivio ou tratamento,
empregada para modificar ou explorar sistemas fisiol6gicos ou estados patologicos,
em beneficio da pessoa na qual se administra” (ANVISA, 2020, p. 01-02).

Noutras palavras, tecnicamente “também denominado farmaco, ou
simplesmente principio ativo, € o componente farmacologicamente ativo destinado

ao emprego em medicamento” (ANVISA, 2020, p. 03).

Pelo Inciso Il do Artigo 4° da Lei n® 5.991/73, o insumo farmacéutico é
concebido como “droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de qualquer
natureza, destinada a emprego em medicamentos, quando for o caso, e seus

recipientes”.

Quanto ao insumo farmacéutico ativo, traga-se a baila a relevancia dele para

a producao de vacinas, por exemplo.

No contexto contemporaneo da pandemia provocada pelo SARS-COV-2
(COVID-19), o IFA se mostrou fundamental a producdo de vacinas pelo Instituto

Butanta e pela Fiocruz.
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Tanto que, em recentissima noticia veiculada pelo Conselho Nacional de
Secretarios de Saude — CONASS (2021, p.01), é enfatizada a producdo cem por
cento nacional das vacinas contra a COVID-19, a partir da fabricagdo do IFA em

territorio brasileiro.

1.1.2.4 Produto farmacéutico intercambiavel

O Conselho Regional de Medicina do Estado de Sao Paulo — CREMESP
(2020, p. 04) assim o explica:

Entende-se como “produto farmacéutico intercambiavel”’, o que apresenta a
mesma seguranca e eficacia do medicamento de referéncia. Para isso, o
produto deve conter o mesmo farmaco, na mesma dose, forma farmacéutica
e via de administracdo do medicamento de referéncia.

Consiste em um “equivalente terapéutico de um medicamento de referéncia,
comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e seguranga”
(ANVISA, 2020, p. 05).

1.1.25 Bioequivaléncia, biodisponibilidade e Centro de

Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de medicamentos

A demonstracdo de equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados

sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composicdo qualitativa e
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guantitativa de principios ativos, com comparavel biodisponibilidade sob um mesmo

desenho experimental, é o que se denomina de bioequivaléncia pela ANVISA.

Biodisponibilidade, por sua vez, “indica a velocidade e a extensao de
absorcdo de um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva
concentragdo/tempo na circulacédo sistémica ou sua excrecao na urina” (ANVISA,
2020, p. 01-02).

Nos esclarecimentos do CREMESP (2020, p. 03-04) assim se encontra:

Dois medicamentos séo considerados bioequivalentes quando ndo forem
constatadas diferencas estatisticamente significativas entre a quantidade
absorvida e a velocidade da absor¢do, através de um estudo comparativo
em condi¢cdes padronizadas. Isto é, se suas biodisponibilidades, apés a
administracdo da mesma dose molar, séo similares em tal grau, seus efeitos
devem ser essencialmente os mesmos.

Os estudos de bioequivaléncia séo realizados em voluntarios sadios, em
namero que varia geralmente entre 18 e 24. Em alguns casos, esses
ensaios requerem o emprego de pacientes (por ex. citotéxicos). Aos
medicamentos que se destinam a aplicacdo local (tépicos, nasal, retal,
vaginal etc.) e cuja acdo ndo resulta de uma absor¢do sistémica ndo sao
aplicaveis estudos de bioequivaléncia.

Em resumo, a avaliacdo da bioequivaléncia é um método indireto de avaliar
a eficacia e a seguranca de qualquer medicamento contendo a mesma
substancia ativa que o medicamento original, cuja acdo seja dependente da
entrada na circulacdo sistémica.

Também quanto a Equivaléncia e Bioequivaléncia, Martins (2020, p. 02-03)

aponta alguns critérios técnicos de expressiva magnitude, a saber:

A confirmacdo de intercambiabilidade é dada através dos estudos de
equivaléncia farmacéutica e/ou bioequivaléncia. Neste contexto, com a
implantacdo da Politica Nacional de Medicamentos Genéricos no Pais,
através da Lei 9787, de 10 de fevereiro de 1999, foi necessério estabelecer
critérios minimos para aceitagdo das unidades que realizam os ensaios de
Equivaléncia Farmacéutica, Biodisponibilidade e Bioequivaléncia de
medicamentos.

A equivaléncia farmacéutica entre dois medicamentos relaciona-se a
comprovacdo de que ambos contém o mesmo farmaco (mesma base, sal
ou éster da mesma molécula terapeuticamente ativa), nha mesma dosagem
e forma farmacéutica, o que pode ser avaliado por meio de testes in vitro.
Portanto, pode ser considerada como um indicativo da bioequivaléncia entre
0s medicamentos em estudo, sem, contudo, garanti-la. A legislacdo
brasileira, tendo como base a regulamentacdo técnica e a experiéncia de
diversos paises na area de medicamentos genéricos, estabelece que, para
um medicamento ser registrado como genérico, € necessario que se
comprove sua equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia (mesma
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biodisponibilidade) em relacdo ao medicamento de referéncia indicado pela
Anvisa.

Os estudos de bioequivaléncia / biodisponibilidade relativa séo realizados
em seres humanos e devem assegurar a identidade dos produtos (teste e
referéncia) em relagdo a velocidade da absorcdo e quantidade do farmaco
absorvido. O estudo da bioequivaléncia se desenvolve em trés etapas:
Clinica, Analitica e Estatistica. A etapa clinica compreende o recrutamento e
a selecdo de voluntarios, a administracdo dos medicamentos e a coleta de
amostras para analises referentes ao estudo e de monitoramento clinico dos
voluntarios durante as etapas pré e poés-estudo. A etapa analitica
compreende a andlise das amostras coletadas na etapa clinica com a
guantificacdo do farmaco inalterado e/ou seu metabdlito ativo estudado,
utilizando para isso métodos bioanaliticos validados, desenvolvidos no
laboratério ou obtidos de compéndios e literatura adequada, conforme a
legislacéo e normatizagéo vigente. A etapa estatistica compreende a andlise
dos dados obtidos na etapa analitca com o célculo dos parametros
farmacocinéticos através de intervalos de confianga e testes de hipoteses,
utilizando-se para isso ferramentas como planilhas e softwares devidamente
validados. Todas as atividades realizadas nas trés etapas devem apresentar
ferramentas de comprovacdo da rastreabilidade, de forma a permitir a
recuperacao segura e confidvel dos dados do estudo.

Os estudos de equivaléncia e bioequivaléncia sdo de relevancia
consideravel para a saude publica e interesses sécio-econémicos, sendo
importante a criacdo de mecanismos e ferramentas que possam dar
garantias de que os medicamentos a serem langados no mercado
apresentem as mesmas caracteristicas e propriedades fisico-quimicas que
0 medicamento inovador, conhecido como de referéncia.

Infere-se o grau de importancia atribuido aos testes de equivaléncia,
bioequivaléncia e biodisponibilidade aos quais sdo submetidos os medicamentos
(genéricos ou similares) que sejam comercializados a partir de um medicamento

referéncia.

Por sua vez, Centro de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia (ANVISA, 2020, p.
03) é uma instituicdo de pesquisa que estuda a biodisponibilidade/bioequivaléncia de
medicamentos e que para isso realiza no minimo duas etapas: clinica, analitica ou
estatistica. Responsabiliza-se técnica e juridicamente pelos dados e informacdes,

isto €, pela veracidade do processo de pesquisa/estudo.

O Centro de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia possui as figuras de
Coordenador do Centro; Responsavel pela Etapa; e Investigador Principal; cada qual
representada por pessoas fisicas que assumem atribuicbes especificas ligadas a

area administrativa da instituicdo e/ou ao processo de estudo.
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E também denominada “nome comercial’. H& que se destacar mais uma vez

a alteracéo efetuada pela Lei n°® 9.787/99 a Lei n° 6.360/76, pois quanto ao Artigo 57

que se refere ao regramento quanto a marca, passou-se a ter a seguinte redacao:

Art. 10 A Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as
seguintes alteragdes:

() AT B7 e e "

"Paragrafo Unico. Os medicamentos que ostentam nome comercial ou
marca ostentarao também, obrigatoriamente com o mesmo destaque e de
forma legivel, nas pecas referidas no caput deste artigo, nas embalagens e
materiais promocionais, a Denominacdo Comum Brasileira ou, na sua falta,
a Denominacdo Comum Internacional em letras e caracteres cujo tamanho
ndo sera inferior a um meio do tamanho das letras e caracteres do nome
comercial ou marca."

Segundo conceitua a ANVISA (2020, p. 02-03), marca € o “elemento que

identifica uma série de produtos de um mesmo fabricante ou que os distinga dos

produtos de outros fabricantes, segundo a legislagdo de propriedade industrial”.

De posse destes conceitos acessorios e necessarios para a compreensao da

classificacdo técnica dos medicamentos, notadamente os medicamentos “de

referéncia”, “genéricos” ou “similares”, passa-se a apresentacdo dos tipos.

Entretanto, caso se mostre importante, algum conceito podera ser retomado.

1.2 Da classificagcdo dos medicamentos

No que

tange a classificacdo dos medicamentos, seguem-se as

nomenclaturas técnicas utilizadas pela ANVISA. Os critérios adotados para a


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6360.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6360.htm#art57p
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classificacdo levam em conta a inovagédo, o registro da marca e o0s testes de

bioequivaléncia segundo o tipo de prescri¢cdo, dentre outros.

Em recentissimo estudo farmacéutico no contexto da judicializacédo, Freitas
(2019, p. 03-04) apresentou para o Instituto de Ciéncia, Tecnologia e Qualidade —

ICTQ os tipos de medicamentos solicitados em acdes judiciais, a saber:

Os medicamentos solicitados nas acfes judiciais sdo 0s mais diversos:

- Medicamentos padronizados nos programas instituidos no SUS;

- Tratamentos experimentais;

- Medicamentos sem registro na Anvisa,

- Medicamento de marca especifica, ndo permitindo alternativa ou o seu
genérico;

- Insumos, dietas/formulas, fraldas, material hospitalar (sondas, luvas,
seringas), protetor solar, lo¢des, entre outros.

Contudo, sédo objeto da presente investigacdo os medicamentos denominados
pela linguagem médica e farmacéutica como sendo “de referéncia”, “genérico” ou
“similar”. Apresenta-se ao final deste capitulo uma imagem que resume as principais
diferencas apontadas por Hermann e Moreira (2019, p. 01-02), com o intuito de

aclara-las ao leitor de forma simples, porém técnica.

1.2.1 Do medicamento de referéncia

7

Medicamento de referéncia € aquele considerado inovador, possui marca
registrada, e sua qualidade, eficacia terapéutica e seguranca sdo comprovadas por
testes cientificos. Também possui registro pela ANVISA e serve como parametro
para a producdo de genéricos e similares, apds expirar sua patente (ANVISA, 2010,
p. 28).

Outras denominacdes a ele atribuidas sdo “medicamento de marca
especifica” (FREITAS, 2019, p. 03-04), “medicamento original” (HERMANN e
MOREIRA, 2019, p. 01-02), “medicamento novo” (ANVISA, 2011, p. 01-02).



36

Para o CREMESP (2020, p. 04), sdao “medicamentos inovadores”, pois
obtiveram o primeiro registro para a comercializacdo e, em geral, apresentam marca
comercial e sao identificados por ela. Depois que se tornam produtos
comercializados ha bastante tempo no mercado, com eles os medicamentos
genéricos almejam se tornarem intercambidveis. Possuem eficacia, seguranca,

gualidade e biodisponibilidade comprovadas para a autoridade sanitaria nacional.

Sobre este tipo de medicamento, a ANVISA (2011, p. 01) esclarece que
‘quando um medicamento inovador € registrado no Pais, chamamos esse
medicamento de ‘referéncia’. A eficacia, seguranca e qualidade desses
medicamentos sdo comprovados cientificamente, no momento do registro junto a

Anvisa”.

Quanto ao registro e a patente, aponta que “os laboratdrios farmacéuticos
investem anos em pesquisas para desenvolvé-los, tém exclusividade sobre a
comercializacdo da férmula durante o periodo de patente”. E ainda que “a patente
pode durar entre 10 e 20 anos, segundo o diretor-presidente da Anvisa, Dirceu
Barbano? (...). Apds a expiracdo da patente, abre-se a porta para a producdo de

medicamentos geneéricos” (Op. Cit., p. 01-02).

Na qualidade de medicamento novo € conceituado pela ANVISA (2020, p. 01)

com a seguinte redacéao:

O termo “medicamento novo”, sem outra adjetivagado, €, na pratica, utilizado
para se referir a medicamentos novos com principios ativos sintéticos e
semi-sintéticos, associados ou ndo. Quando se utliza o termo
“medicamento novo” sem outro complemento ndo se esta referindo,
portanto, a produtos biolégicos, fitoterapicos, homeopaticos, medicamentos
ditos “especificos”, medicamentos isentos de registro, e nem tampouco a
cépias (genéricos e similares).

E também conceituado e definido da seguinte forma:

E um produto inovador, registrado no 6rgdo federal responsavel pela
vigilancia sanitaria e comercializado no Pais cuja eficacia, seguranca e

2 Dirceu Bras Aparecido Barbano foi nomeado como diretor-presidente da ANVISA em 2011. Seu
curriculo pode ser encontrado em <http://bioeticaediplomacia.org/wp-
content/uploads/2014/08/ CURR%C3%8DCULO-Dirceu-Br%eC3%Als-Aparecido-Barbano.pdf>.
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gualidade foram comprovadas cientificamente junto ao o¢rgédo federal
competente por ocasido do registro (...). A empresa interessada em registrar
medicamentos genéricos e/ou similares devera utilizar obrigatoriamente o
medicamento de referéncia constante nas listas vigentes disponiveis nesta
pagina (lista A e lista B) de acordo com os requisitos especificos da RDC 35
de 15/06/2012, que dispde sobre os critérios de indicacdo, inclusdo e
exclusdo de medicamentos na Lista de Medicamentos de Referéncia
(ANVISA, 2020, p. 03).

Hermann e Moreira (2019, p. 03) reforcam a ideia do tempo e do capital
investidos pelos laboratérios para a pesquisa e o0 desenvolvimento de um

medicamento de referéncia.

Salientam a necessidade de autorizagéo pelo 6rgao de vigilancia de cada pais
para que possam comercializa-lo, sendo requisito a comprovacgéo da eficicia e da
seguranca do medicamento, por meio da apresentacdo dos estudos clinicos por

parte do laboratério.

Além disso, ao lancar um novo medicamento no mercado, geralmente o
laboratério criador reserva para si o direito de comercializa-lo com exclusividade. E é
esta exclusividade que dura de 10 a 20 anos, conforme o periodo da patente. Apds
decorrido o prazo, outros laboratorios podem utilizar o mesmo principio ativo e

fazerem coépias do medicamento (Op. Cit., p. 03).

Periodicamente, a ANVISA (2020, p. 01) divide e classifica os medicamentos
de referéncia em trés grupos (A, B e C) constantes de uma “Lista de Medicamentos

de Referéncia”, conforme se pode ver:

- Grupo A: medicamentos que contenham um Unico insumo farmacéutico
ativo;

- Grupo B: medicamentos que contenham dois ou mais insumos
farmacéuticos ativos em uma Unica forma farmacéutica;

- Grupo C: medicamentos que contenham dois ou mais insumos
farmacéuticos ativos nas mesmas ou em diferentes formas farmacéuticas,
para uso concomitante ou sequencial.

A ANVISA também inclui ou exclui medicamentos dos referidos grupos.


http://novoportal.anvisa.gov.br/documents/33836/351569/RESOLU%25C3%2587%25C3%2583O%2Brdc%2B35%2Bde%2B2012.pdf/b0deb202-d440-41e7-af48-9f60bbad13bb
http://novoportal.anvisa.gov.br/documents/33836/351569/RESOLU%25C3%2587%25C3%2583O%2Brdc%2B35%2Bde%2B2012.pdf/b0deb202-d440-41e7-af48-9f60bbad13bb
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Deste modo, para se consultarem as listas atualizadas, basta acessar o site
da ANVISA pelo seguinte endereco eletronico: <http://portal.anvisa.gov.br/registros-

e-autorizacoes/medicamentos/produtos/medicamentos-de-referencia/lista>.

Atualmente, encontram-se listas A e B, divididas cada uma delas em uma lista

geral dos medicamentos incluidos e outra dos excluidos.

1.2.2 Do medicamento genérico

Santana, Lyra e Neves (2003, p. 84) tracam a historicidade das discussdes
relativas aos medicamentos genéricos no panorama mundial e do Brasil.
Apresentam que, nos paises desenvolvidos, por meio da OMS, os medicamentos
genéricos se inseriram como pauta de debates desde 1958; ao passo que, no Brasil,
tornou-se assunto a partir de 1976, mas apenas em 1991 se transformou em projeto
a ser implantado e em 1999 a promulgacéo da Lei n°® 9.787 no dia dez de fevereiro —

sendo conhecida como a “Lei dos Genéricos”.

Quanto a génese do medicamento genérico no Brasil, o CREMESP (2020, p.

02-03) assim reconstroi sua historia:

No Brasil, desde 1976, as industrias farmacéuticas foram autorizadas a
registrar produtos similares ao medicamento inovador ou original. Em 1983,
tornou-se obrigatério utilizar o nome genérico (segundo a DCB) da
substéncia ativa nas embalagens de medicamentos, além da marca
comercial (nome de fantasia ou marca registrada).

Em 1991, comecou a tramitar na Camara dos Deputados, em Brasilia, o
Projeto de Lei n® 2002 visando abolir as marcas comerciais das embalagens
de medicamentos. Tal projeto deu origem ao Decreto 793/93 (05/04/93),
que determinava o uso da denominagcdo genérica do farmaco (nome
genérico) nas embalagens, em tamanho trés vezes maior que o da marca
do medicamento. Entretanto, as diretrizes deste decreto n&o foram
implantadas integralmente, devido a uma série de aspectos técnicos.
Somente em 1996, o Brasil voltou a respeitar patentes na area de
medicamentos. A Lei n°® 9.787 (10/02/99) instituiu 0 medicamento genérico
no pais, em concordancia técnica e conceitual com normas internacionais
adotadas por Paises da Comunidade Europeia, EUA, Canada, além da
Organiza¢gdo Mundial de Saude (OMS). A Lei 9787/99 é regulamentada pela
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Resolugdo n° 10 (RDC 10 - 02/01/01), que apresenta todos 0s critérios
sobre producéo, controle de qualidade, ensaios de bioequivaléncia, ensaios
de biodisponibilidade, registro, prescricdo e dispensacédo de genéricos.

Em funcéo disso, € possivel solicitar o registro de genéricos no caso de
medicamentos cuja patente ja tenha expirado. Estes produtos sao
identificados na embalagem apenas pelo nome genérico do farmaco,
segundo a DCB e pelos dizeres: “Medicamento genérico de acordo com a
Lei n® 9.787/99”. Os genéricos passam também a apresentar em sua nova
embalagem uma tarja amarela, com uma grande letra “G”, para facilitar o
seu reconhecimento pela populagéo.

Com o Decreto 3.675, de 28/11/00, foram definidos critérios para concesséo
de registro especial (com prazo de validade de 1 ano) para medicamentos
genéricos importados e que tenham registro concedido pelas seguintes
autoridades  sanitarias: Administracdo Federal de Alimentos e
Medicamentos dos Estados Unidos da América; Salude Canada - Direcao de
Produtos Farmacéuticos do Canada e Agéncia Europeia de Avaliacdo de
Produtos Medicinais da Comunidade Europeia, objetivando incrementar a
politica de medicamentos genéricos no Brasil.

Em sintese, para melhor apresentar o inicio da jornada sobre a historia dos
medicamentos genéricos e o decurso de lapso temporal decorrido para que se

tornasse Lei no Brasil, elaborou-se uma linha do tempo:

24 anos entre o inicio dos
debates no Brasile a
promulgacéo da Lei

1999:

- 1976: Promulgacio da "Lei dos
Inicio dos debates Genéricos" no Brasil (Lei n® 9.787)
no Brasil |
| > | =m> IEm>
1958: 1991:
Inicio dos debates_ pela OMS Tornou-se projeto a
(paises desenvolvidos) ser implementado

no Brasil

Conceituado por Santana, Lyra e Neves (2003, p. 84), o medicamento é dito
genérico quando contiver o mesmo principio ativo, em quantidade, concentracao,
forma farmacéutica, via de administracdo e qualidade do medicamento de

referéncia. Pretende ser intercambiavel com este e, por isso, deve apresentar a
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mesma seguranca e eficacia — requisitos que sdo comprovados por meio de testes

de biodisponibilidade e seguranca terapéutica.

Genérico €, portanto, 0 nome que se da ao medicamento que ndo tem nome
de marca, usa 0 mesmo principio ativo do medicamento de referéncia e é
identificado por uma tarja amarela, contendo a letra “G” em cor azul em destaque,
em sua embalagem (HERMANN e MOREIRA, 2019, p 04).

Destaque-se que todo medicamento genérico também deve trazer em sua
embalagem a identificagdo “medicamento genérico” e a Lei n°® 9.787/99. Além disso,
por ndo terem marca, oS genéricos mostram na embalagem o nome do principio
ativo do medicamento; ou seja, somente possuem a denominag¢do quimica, de

acordo com a Denominacdo Comum Brasileira — DCB (ANVISA, 2010, p. 29).

E considerado igual ao medicamento de referéncia, sendo registrado pela
ANVISA apoés ser submetido aos testes cientificos de qualidade, eficacia terapéutica

e seguranca (Op. Cit., p. 29)

Macieulevicius (2014, p. 03) assim o diferencia:

O medicamento genérico é aquele que contém o mesmo principio ativo, na
mesma concentracao, forma farmacéutica, via de administracdo, posologia
e com a mesma indicacdo terapéutica do medicamento de referéncia. O
genérico ja é intercambiavel pela norma atual.

Ensina a cartilha da ANVISA (2010, p. 29) que o medicamento genérico é
igual a0 medicamento de referéncia, sendo que o profissional farmacéutico pode
substituir um pelo outro. Tanto pode substituir o medicamento de referéncia pelo

genérico, quanto pode substituir o genérico pelo de referéncia.

Afirmar que o medicamento genérico pode substituir o de referéncia é atribuir-
Ihe o carater de intercambiavel. Mas, para que a substituicdo seja segura, 0s testes
de bioequivaléncia devem ser apresentados a ANVISA; e somente o farmacéutico

responsavel pode realizar a intercambialidade (ANVISA, 2011, p. 02-03).
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1.2.3 Do medicamento similar

N&do se confunde com o medicamento de referéncia nem com o genérico.
Somente € produzido apdés exaurido o tempo da patente do medicamento de
referéncia. Sua eficacia, seguranca e qualidade s&do comprovadas por testes
cientificos, sendo registrados pela ANVISA. E identificado por um nome de marca
(ANVISA, 2010, p. 28).

Apesar de possuirem o mesmo farmaco e a mesma indicacdo farmacéutica
gue os medicamentos de referéncia, os similares podem diferir quanto as
caracteristicas atinentes a tamanho, forma do produto, prazo de validade,

embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos (Op. Cit., p. 28).

Igualmente, em ANVISA (2011, p. 02), vé-se a seguinte definicdo:

Além dos medicamentos de referéncia e os genéricos, hd a categoria dos
medicamentos similares. De acordo com a definicdo legal, medicamento
similar € aquele que contém 0 mesmo ou 0S mesmos principios ativos,
apresenta mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de administragéo,
posologia e indicacdo terapéutica, mas pode diferir em caracteristicas
relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem,
rotulagem, excipientes e veiculo, devendo sempre ser identificado por nome
comercial ou marca.

Quanto a bioequivaléncia dos similares, a ANVISA (Op. Cit., p. 02) infere que:

Os medicamentos genéricos e similares podem ser considerados “copias”
do medicamento de referéncia. Para o registro de ambos medicamentos,
genérico e similar, ha obrigatoriedade de apresentacdo dos estudos de
biodisponibilidade relativa e equivaléncia farmacéutica. Desde sua criagéo,
0 medicamento genérico ja tinha como obrigatoriedade a apresentacao dos
testes de bioequivaléncia, enquanto a obrigatoriedade de tais testes para
medicamentos similares foi a partir de 2003.

Maciulevicius (2014, p. 02) afirma que os similares “contém o mesmo ou 0s

mesmos principios ativos, apresenta mesma concentracao, forma farmacéutica, via
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de administragdo, posologia e indicagéo terapéutica”. E que passaram a comprovar
a equivaléncia com o medicamento de referéncia registrado na ANVISA, desde o
ano de 2003.

O Conselho Federal de Farmécia — CFF (2015, p. 02) apresentou explicacdes
de carater técnico, dadas pelo diretor técnico executivo da Associacdo dos

Laboratérios Farmacéuticos Nacionais — ALANAC, o Sr. Henrique Uchio Tada3:

(...). Nao héa diferenca técnica ou cientifica entre genéricos e similar. A
alteracdo que existe é que 0 genérico usa na sua identificacdo o nome do
principio ativo, enquanto o similar ostenta marca ou nome comercial. Nao
hd mudanga para o consumidor se decidir comprar um genérico ou um
similar, pois ambos passam pelos mesmos testes e estudos de
comprovacao de eficacia e seguranga (...).

Segundo o CREMESP (2020, p. 03-04), os similares podem se apresentar
com ou sem marca comercial. Quando se apresentam sem marca comercial, sdo

identificados apenas pelo nome genérico.

Para o Orgéo, esta identificacido pelo nome genérico pode acarretar confuso
ao consumidor quanto a distinguir se se trata de um medicamento genérico ou

similar sem identificacdo de marca.

1.2.4 Sintese da classificacao

Limitaram-se estas linhas a diferenciacdo entre estes trés tipos de
medicamentos, em virtude de o escopo central da pesquisa ser voltada a
judicializacdo de medicamentos com a exigéncia (pelo paciente e/ou prescritor) de

serem “de referéncia”.

3 Henrigue Uchio Tada era diretor técnico executivo da ALANAC no ano de 2014, ano em gue ocorreu
a “Reunido com a Geréncia Geral de Medicamentos — GGMED/ANVISA” na data de 13 de novembro
(ALANAC, 2014, p. 01).
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Ademais, a partir da exata distincdo, ainda em cunho técnico-conceitual,
pode-se adentrar a intercambialidade e aos testes que sao realizados em cada um
deles, de modo a se conduzir o discernimento a respeito da seguranca e da eficacia

de cada um dos tipos de medicamentos.

Para fins de melhor apreensdo das diferencas entre os medicamentos
classificados como “de referéncia”, “genéricos” e “similares”, apresenta-se a imagem
gue melhor resume e compara estes trés tipos, a luz das normativas mais recentes e
em vigor. Foi elaborada por Hermann e Moreira (2019, p. 01-02), com o intuito de

desfazer eventual nebulosidade ao leitor/consumidor:

Vocé sabe qual a diferenga
entre medicamentos de

referéncia, genérico e similar? farmacolLOGICA

MARCA O medicamento de referéncia & o medicamento original,
que foi registrado primeiro apds comprovacdo de eficécia
e seguranca. Tem comercializagdo exclusiva até que expire
o prazo de patente do laboratério, em geral de 10 a 20 anos.

MEDICAMENTD O medicamento genérico contém o mesmo principio ativo
HULFE e pode ser usado no lugar do medicamento de referéncia,
Gm mas ndo tem nome de marca. Para assegurar a
intercambialidade, sGo realizados os testes de equivaléncia
farmacéutica e bioequivaléncia.

MARCA

O medicamento similar hoje também passa pelos mesmos
MEDICAMENTD testes exigidos para os genéricos. Uma lista da ANVISA

SIMILAR informa quais séo os similares j& reconhecidos como

intercambidveis, ou seja, equivalentes aos respectivos
medicamentos de referéncia.

Figura 1 — Fonte: <https://www.ufrgs.br/farmacologica/2019/06/21/qual-a-diferenca-entre-
medicamentos-de-referencia-generico-e-similar/>.
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2 DA INTERCAMBIALIDADE DOS MEDICAMENTOS

De posse dos conceitos técnicos e das diferenciacdes entre os tipos de
medicamentos, especificadamente aqueles alotrépicos, isto €, produzidos por
laboratorios a partir de principios ativos com a finalidade de serem registrados,
imprescindivel que se aprofundem algumas questdes concernentes a
intercambialidade ou ndo entre estes medicamentos, que podem ser de referéncia,

genéricos ou similares.

Ainda sob o alicerce técnico, importa conhecer nuances que envolvem a
intercambialidade, de modo que se possa verificar a tematica na legislacao atinente,

a luz da criticidade cientifica esperada.

Melhor explicando, parte-se de uma retomada conceitual, para que haja o
aprofundamento e se fundamente a compreensdo acerca da intercambialidade;
apresentam-se alguns riscos a serem considerados; para entdo se perpassar pelos
testes de qualidade que séo feitos para cada um dos tipos de medicamentos; e
finalmente o objetivo de se alcancar a hermenéutica juridica permissiva ou nédo da

intercambialidade, sob o prisma do aporte de carater técnico.

Aqui, faz-se uma ressalva de fundamental importancia, para advertir ao leitor
que, todo este capitulo serd permeado por informacfes técnicas que serao
devidamente comentadas com as atualizacdes posteriores e que eventualmente

repercutam na interpretacdo da analise dos dados objetivos.

Isto porque, varios conceitos serdo aproveitados da construcdo cientifica
preexistente em fontes referenciadas, como a ANVISA, CFM, CFF, Conselhos

Regionais de Farmacia etc.

Contudo, serdo apreciados de forma comparativa, mediante a analise da
evolucdo e das mudancas de paradigma que sofreram no decorrer do tempo,

sempre que se mostrar pertinente e necessario.
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2.1 Da definicao de intercambialidade

A intercambialidade consiste na troca, ou substituicdo, do medicamento de
referéncia, do genérico ou do similar (NORONHA, 2012, p. 01).

E definida por Rumel, Nishioka e Santos (2006, p. 02; nota de fim 1) da

seguinte forma:

Intercambialidade € um termo usado em engenharia para a troca de um
produto original por outro fabricado por um concorrente, desde que atenda
as mesmas especificagcdes técnicas e tenha o mesmo desempenho. Em
farmacologia a Intercambialidade indica a possibilidade de substituicdo de
um medicamento por outro equivalente terapéutico receitado pelo prescritor.

Essa possibilidade de troca de um medicamento por outro faz surgir a nocao
de que “dois medicamentos sado intercambiaveis entre si se forem equivalentes
terapéuticos de um medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, 0s

mesmos efeitos de eficacia e seguranca” (CRF/RS, 2019, p. 01).

Os pesquisadores Rumel, Nishioka e Santos (2006, p. 03) acrescentam,

guanto a Intercambialidade que:

A intercambialidade inclui a escolha de um medicamento entre dois ou mais
para os mesmos fins terapéuticos ou profilaticos. Medicamentos com agéo
farmacodindmica similar sdo frequentemente agrupados na mesma classe
terapéutica, cuja designacao é (til ao aprendizado de terapéutica clinica.
Medicamentos da mesma classe terapéutica ndo necessariamente
garantem a mesma eficacia e seguranga, mas diversos casos mostram
cientificamente que sim.

A Anvisa exige comprovacao de equivaléncia terapéutica para todos os
medicamentos de uso oral e venda sob prescricdo médica, por meio de
demonstracdo de bioequivaléncia por testes in vivo de biodisponibilidade
relativa. Para os medicamentos de uso ndo oral e oral de venda sem
prescricdo médica, a equivaléncia terapéutica é demonstrada somente por
testes in vitro de equivaléncia farmacéutica. Aprovados nesses testes, 0s
produtos sé@o considerados genéricos e intercambidveis no balcdo da
farméacia, a menos que o prescritor (médico ou dentista) explicitamente
requisite a ndo substituic&o.

Na busca por informacdes, vieses de publicacdo ressaltando as diferencas
entre medicamentos da mesma classe terapéutica desestimulam a
intercambialidade.
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Do conceito macro da intercambialidade, o CRF/RS (2019, p. 02) explicita

outros dois conceitos (equivalentes terapéuticos e equivalentes farmacéuticos), a

saber:

Dois medicamentos sdo equivalentes terapéuticos entre si se forem
equivalentes farmacéuticos e se, apds administragdo na mesma dose molar,
seus efeitos em relacdo a eficacia e seguranca s@o essencialmente os
mesmos, 0 que é avaliado por meio de estudos de bioequivaléncia
apropriados, ensaios farmacodinamicos, ensaios clinicos ou estudos in vitro.
Dois medicamentos sdo equivalentes farmacéuticos entre si se contiverem o
mesmo farmaco (mesmo sal ou éster da mesma molécula terapeuticamente
ativa), na mesma quantidade e forma farmacéutica, podendo ou ndo conter
excipientes idénticos; devem cumprir com as mesmas especificacbes
atualizadas da Farmacopeia Brasileira e, na auséncia destas, com as de
outros codigos autorizados pela legislacdo vigente ou, ainda, com outros
padrdes aplicaveis de qualidade, relacionados a identidade, dosagem,
pureza, poténcia, uniformidade de conteldo, tempo de desintegracéo e
velocidade de dissolu¢do, quando for o caso.

Para facilitar a assimilacdo do conceito de intercambialidade, traz-se a

seguinte imagem:

O QUE E INTERCAMBIALIDADE?

Intercambialidade indica a possibilidade de substituicdo de um medicamento

prescrito pelo profissional da saude por um medicamento genérico ou similar

equivalente, desde que este conste na lista de medicamentos similares

intercambiaveis disponibilizada pela ANVISA.

Figura 2 — Fonte: <https://farmaceuticodigital.com/2016/05/referencia-genericos-similares-

intercambiaveis.html>.

Em sintese, é do conceito de intercambialidade que se caminha para

investigar a questdo central da presente pesquisa, isto €, a possibilidade de

exigéncia/escolha de marca pelos pacientes e/ou prescritores, quando da

judicializacéo contra o Estado.
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Uma questado acessoéria, mas ndo menos importante, por sua vez, consiste em
esmiucar se ha autorizacdo ou vedacéao legal e técnica quanto ao Estado realizar a

intercambialidade de um medicamento judicializado sob o nome da marca comercial.

2.2 Aspectos decorrentes da intercambialidade

Causadora de inumeras duvidas para a populacdo e também para os
profissionais farmacéuticos, a intercambialidade foi abordada pelos Conselhos
Regionais de Farmacia dos Estados, com destaque para o Conselho Regional de
Farmacia do Estado de Séo Paulo — CRF/SP (NORONHA, 2012, p. 01-02) e para o
Conselho Regional de Farmécia do Estado do Rio Grande do Sul — CRF/ RS
(CRF/RS, 2019, p. 01-03).

Segundo Thais Noronha, da Assessoria de Comunica¢do do CRF/SP (2012,
p. 01-02), as prescricbes médicas preveem o nome do medicamento segundo a
Denominacdo Comum Brasileira ou a Denominacdo Comum Internacional. O que
impera quanto a intercambialidade é a duvida quanto a sua possibilidade ou néo,

autorizacdo ou ndo, para que um medicamento seja substituido por outro.

O Conselho Federal de Medicina — CFM (2006, p. 01-03) aborda a
responsabilidade ética na prescricdo e a troca de medicamentos. Enaltece que o
médico considera, ao fazer uma prescricdo, a seguranca e eficacia do produto; e
gue geralmente a prescricdo de medicamentos é feita pelo principio ativo, com a
consciéncia médica de que a substituicdo podera acontecer nas farmacias, se néo

houver orientagéo diversa na receita.

Um dos pontos que merece destaque € a figura do farmacéutico responsavel
nas farmacias, para dar cobertura integral aos pacientes, sendo o0 Unico autorizado
por lei para orientar o uso da medicacdo ou efetuar a troca do medicamento de
referéncia por seu genérico (no ato da dispensacao). Ademais, é-lhe exigido que

indique a substituicdo que realizar na prescricdo, aponha seu carinho (com seu
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nome e seu numero de inscricdo no Conselho Regional de Farmacia), date e assine
(CFM, 2006, p. 01-03).

Rumel, Nishioka e Santos (2006, p. 01-03) produziram um trabalho voltado a
informagdo e destinado aos prescritores de medicamentos, com o objetivo de
“auxiliar na construgdo mais racional (...), baseado na experiéncia do trabalho com a
regulacdo de medicamentos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria”, sendo que

0 resumem Nnos seguintes termos:

(...). A entrada no mercado de novas moléculas para mesmos fins
terapéuticos, acompanhada de grande publicidade, interfere no processo
decisério do prescritor, assim como praticas de bonificacdes da industria
para venda nos balcdes das farmacias repercutem na decisdo de compra do
paciente.

Também o CFM (2006, p. 01-03) denuncia a existéncia de medicamentos
chamados “bonificados”, os quais consistiram em medicamentos comercializados
“sem compromisso ético, que se beneficiam das deficiéncias da fiscalizagdo e
operam com estratégias comerciais e fiscais questionaveis, oferecendo a balconistas

de algumas lojas bonificagbes variaveis em espécie e valor em troca de vendas”.

Mais adiante, afirma que “garantir a qualidade desses produtos - origem da
matéria-prima, local de fabricacdo e adesdo as boas praticas laboratoriais - nem

sempre é rotina para alguns desses laboratérios (...)" (Op. Cit., p. 01-03).

Questiona o CFM, em 2006, a quem deveria ser imputada a responsabilidade
por um medicamento cuja troca resultou em menor eficacia, ineficacia ou reacao
adversa* inesperada. Também indaga o que os médicos deveriam fazer caso um
paciente retornasse com queixas de falha terapéutica do medicamento prescrito e

substituido.

Como solucao, alguns médicos adotariam a pratica de escreverem na receita

que “os medicamentos prescritos ndao devem ser trocados na farmacia”. A isto, o

4 “Reagao adversa” é qualquer efeito prejudicial ou indesejado apods a administragdo do medicamento,
em doses normalmente utilizadas para profilaxia, diagnéstico ou tratamento. Expressa o risco
inerente do medicamento, quando usado corretamente. A possibilidade da prevengcdo € uma das
diferencas entre reacfes adversas e erros de medicacdo: a primeira é considerada inevitavel e o erro

de medicacéo é passivel de prevencéo (CFM, 2006, p. 01).
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CFM aponta como uma forma de coibir a agdo de “terceiros desprovidos do devido

preparo € movidos por interesses comerciais” (CFM, 2006, p. 02-03).

Na mesma linha, a propria ANVISA (2018, p. 01-05) disponibiliza orientacao
guanto aos casos em que o prescritor prefira vedar a intercambialidade. A

informacdo é extraida da base de conhecimento utilizada por sua Central de

Atendimento, a qual se tornou publica, por meio do “Anvisa esclarece”:

1.7. E permitido restringir a substituicdo do medicamento de referéncia pelo
genérico?

O médico podera restringir a substituicdo do medicamento de referéncia
pelo genérico, desde que essa orientacao seja escrita de proprio punho, de
forma clara e legivel.

Quanto a indagacdo ora feita em relacdo ao medicamento genérico e a
proibicdo de sua intercambialidade com o medicamento de referéncia, diga-se que
na atualidade seria extensivel ao medicamento similar denominado “medicamento
similar intercambiavel”, o qual sera melhor descrito mais adiante, quando se for tratar

da recentissima Resolu¢cédo da ANVISA do final do ano de 2019.

Apesar de o CFM (2006, p. 01-03) fazer uma denuncia e tecer
guestionamentos aparentemente mais voltados as farmacias da iniciativa privada,
comporta a avaliagdo destes pontos por ele suscitados, por guardarem sintonia com

0 tema que se investiga.

Guarda, neste aspecto, as semelhancas com os questionamentos que se
pretendem responder sob o prisma técnico e juridico mais adiante. Particularmente,
no que concerne as possibilidades de substituicdo/troca de um medicamento de

referéncia por um genérico ou por um similar.

Embora o presente trabalho ndo se enverede pela seara privada das
farmécias, mas sim permeie a esfera publica das dispensacdes de medicamentos
pela via judicial, fato € que a intercambialidade € tema recorrente e contempla em si

diversas facetas, como a triade da eficicia do produto, da seguranca e da qualidade.

Igualmente, esbarra no cerne das prescricbes médicas, devendo-se indagar

até que ponto o médico pode e deve determinar a escolha da marca de um
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medicamento, bem como vedar a substituicdo do item, além de responsabilizar-se

pela prescricao.

Ha que se pensar, ainda, nas davidas técnicas que certamente pairam sobre
as decisOes judiciais que versem sobre a concessédo ou ndo de um medicamento
para ser disponibilizado pelo Estado. Aos juizes é incumbida a responsabilidade por
decidirem se tutelam o direito invocado ou nao; e se o fizerem, quais critérios devam

adotar.

Doravante se adentrara, inclusive, quanto a ANVISA elaborar Resolucfes da
Diretoria Colegiada — RDCs; bem como se estabelecera uma explanacdo

temporalizada das que se entrelacem com a temética em voga.

2.3 O que sdo as RDCs e a que se destinam

A farmacéutica Ludmylla Silva (2020, p. 01-03) sucintamente esclarece que a
Resolucdo da Diretoria Colegiada (da ANVISA) — RDC é “uma série de normas

regulamentares”.

O objetivo de uma RDC ¢é “atribuir responsabilidades a empresas e
profissionais”, com o0 escopo de garantir que sejam mantidos “os padrbes de

qualidade dos produtos e servigos destinados a saude da populagao”.

A elaboracdo das RDCs ¢ feita pela Diretoria Colegiada da ANVISA; sendo
submetida a consulta publica e publicada no Diério Oficial da Unido; para depois ser
aprovada pelo Diretor-Presidente (SILVA, 2020, p. 02).

No site da ANVISA (2020, p. 01), sdo encontradas as RDCs no campo
“‘Legislagao”, como sendo um dos “Tipos de Legislagbes”, por meio do link:

<https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao>.
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2.4 Das principais RDCs relacionadas a medicamentos e intercambialidade

Com o objetivo de facilitar a compreensdo das principais RDCs que se
relacionam aos medicamentos de referéncia, genéricos ou similares, a
intercambialidade, e para fins de exposicdo, este topico sera dividido de acordo com
o lapso temporal decorrido entre as principais mudancas sucedidas apos a “Lei dos

Genéricos” em 1999.

2.4.1 RDC n°133/2003, RDC n° 134/2003 e RDC n° 135/2003

Inaugura a apresentacdo a RDC n° 133, de 29 de maio de 2003. Porém foi
revogada em 2007, pois passou a valer a RDC n° 17, de 02 de marco de 2007.

Junto com ela, também se teve a publicacdo da RDC n° 134, de 29 de maio
de 2003, que “dispde sobre a adequacdo dos medicamentos ja registrados”
(ANVISA, 2003, p. 47-48).

Dela, destacam-se em suas consideracbes preambulares: a Lei n°
6.360/1976, que dispbe sobre a vigilancia a que se submetem os medicamentos e
afins; a Lei n°® 9.787/1999, que dispbe sobre o medicamento genérico; a missao
institucional da ANVISA/MS “de assegurar que os medicamentos apresentem
garantia de seguranca, eficacia e qualidade”; e a Politica Nacional de
Medicamentos, instituida pela Portaria/MS n°® 3.916/1998.

Araujo et. al. (2010, p. 480-482) tracam um panorama historico no Brasil, a luz

da legislacdo. Aduzem, dentre outras coisas, que:

Além disso, ap06s a publicacdo da regulamentacéo técnica para o registro de
medicamentos genéricos, tornou-se inconcebivel a existéncia de critérios
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distintos para o registro de medicamentos similares no pais. Isso acelerou o
processo de criagdo da regulamentagéo técnica que exige comprovagéo da
equivaléncia terapéutica entre 0 medicamento similar e o medicamento de
referéncia indicado pela ANVISA, tanto para as novas solicitacdes de
registro (RDC 133/2003), como para os similares ja registrados (RDC
134/2003). De fato, a experiéncia adquirida com o registro dos
medicamentos genéricos tornou viavel a publicagdo da RDC 134/2003,
segundo a qual os fabricantes de similares sdo obrigados a cumprir 0s
requisitos de equivaléncia farmacéutica e de biodisponibilidade relativa, de
acordo com um cronograma elaborado considerando-se o conceito de risco
sanitario (cronograma de adequag&o).

Betania Alhan (2019, p. 02-03), farmacéutica, ao tratar da intercambialidade

dos medicamentos similares, reportou-se as duas supracitadas RDCs nestes termos:

Com a publicagdo das Resolugdes RDC 134 e RDC 133, ambas de 2003,
passa a haver a obrigatoriedade de os medicamentos similares
apresentarem os testes de biodisponibilidade relativa e equivaléncia
farmacéutica para obtencéo do registro para comprovar que o medicamento
similar possui 0 mesmo comportamento no organismo (in vivo), como possuli
as mesmas caracteristicas de qualidade (in vitro) do medicamento de
referéncia.

Além disso, os medicamentos similares passam por testes de controle de
qualidade que asseguram a manutencéo da qualidade dos lotes industriais
produzidos. Todos os medicamentos similares passam pelos mesmos testes
que o medicamento genérico.

Por sua vez, no site Farmacéutico Digital (2016, p. 04) assim se encontra no
“Informe Técnico 10 — Dispensacdo de Medicamentos Referéncia, Genéricos e

Similares Intercambiaveis”:

Em 2003 a RDC N°133 DE 29 DE MAIO DE 2003, determinou que todos os
medicamentos similares fossem submetidos aos testes de equivaléncia
farmacéutica e biodisponibilidade relativa para comprovacgdo cientifica de
gue produzem o mesmo efeito, na mesma dosagem e no mesmo tempo
gasto pelo medicamento de referéncia. A RDC N°134, DE 29 DE MAIO DE
2003 estabeleceu os critérios para adequacao dos Medicamentos similares
ja presentes no mercado.

Em 2007 a RDC N°133/2003 foi revogada pela RDC N°17, DE 02 DE
MARCO DE 2007 que aprova o regulamento técnico para registro de
medicamentos similares.

Devido ao prazo dado em 2003 para a adequac¢do dos medicamentos
similares as regras de equivaléncia farmacéutica, hoje em 2016 todos os
similares devem ser equivalentes aos medicamentos de referéncia.
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Tem-se, portanto, a exigéncia dos testes de qualidade e seguranca aplicaveis
para a concessao de registro aos medicamentos de referéncia sendo exigidos aos
medicamentos genéricos, por meio dos testes de equivaléncia farmacéutica e
biodisponibilidade relativa, desde a sua criacdo. Tem-se também a concessao do
prazo de onze anos desde 2003 para que os similares se adequassem a
obrigatoriedade dos testes aplicados aos genéricos e também quanto a qualidade
dos lotes produzidos (ALHAN, 2019, p. 02-03).

Ou seja, desde 2014 os medicamentos similares também se submetem aos

mesmos testes dos medicamentos genéricos.

No marco temporal, verifica-se na sequéncia a publicagcdo da RDC n° 135, de
29 de maio de 2003 (CFF, 2008, p. 1-10).

A RDC n° 135/2003, no bojo de suas consideracdes preambulares, consignou
(dentre outras coisas): a existéncia da Lei n® 9.787/99 e o estabelecimento das
bases legais para a Iinstituicio do medicamento genérico no pais; que 0
medicamento genérico seria prioridade da politica de medicamentos do Ministério da
Saude; e a necessidade de que fosse assegurada a qualidade, seguranca e eficacia
dos medicamentos genéricos, bem como fosse garantida a sua intercambialidade

com os respectivos produtos de referéncia (CRF/SP, 2003, p. 01).

Referida RDC estabeleceu uma série de requisitos e documentos exigidos
para o registro de medicamentos genéricos. Dentre eles, a comprovagao por meio
de diversos testes cientificos quanto a seguranca e a qualidade dos itens, como a
biodisponibilidade e a bioequivaléncia. Inclusive, previu a possibilidade de repeticéo

de testes, em casos especificos®.

Vale ressaltar, neste passo, que 0s conceitos apresentados no capitulo

anterior também se encontram no rol de definicdes utilizadas para o registro de

5 RDC n° 135/2003, item 05 (CRF/SP, 2003, p. 05-06):

5. SituacGes em que podera ser requerido novo estudo para comprovacao de bioequivaléncia

a) A Anvisa podera requerer novo estudo para comprovacao de bioequivaléncia de um medicamento
genérico nas seguintes situacoes:

5.1. quando houver evidéncia clinica de que o medicamento genérico ndo apresenta equivaléncia
terapéutica em relacdo ao medicamento de referéncia;

5.2. quando houver evidéncia documentada de que o medicamento genérico ndo seja bioequivalente
em relacdo ao medicamento de referéncia;

5.3. quando houver risco de agravo a salde;

5.4. quando houver alteracfes e inclusdes no medicamento, que justifiguem nova comprovacao de
intercambialidade.
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medicamentos genéricos, explicitados no “Anexo” da RDC em comento, intitulado

“‘Regulamento Técnico para Medicamentos Genéricos”.

De suma importancia, sdo os termos contidos na RDC n° 135/2003, no que

tange a dispensacgéo de medicamentos genéricos e a intercambialidade, a saber:

VI - Critérios para prescricao e dispensacédo de medicamentos genéricos

1. Prescricéo

1.1. No ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), as prescricbes pelo
profissional responsavel adotardo, obrigatoriamente, a Denominacgao
Comum Brasileira (DCB), ou, na sua falta, a Denominacdo Comum
Internacional (DCI).

1.2. Nos servicos privados de salde, a prescricdo ficara a critério do
profissional responsavel, podendo ser realizada sob nome genérico ou
comercial;

1.3. No caso de o profissional prescritor decidir pela ndo-intercambialidade
de sua prescricdo, a manifestacdo devera ser efetuada por item prescrito,
de forma clara, legivel e inequivoca, devendo ser feita de préprio punho,
ndo sendo permitidas outras formas de impresséo.

2. Dispensacéao

2.1. Sera permitida ao profissional farmacéutico a substituicdo do
medicamento prescrito pelo medicamento genérico correspondente, salvo
restricdes expressas pelo profissional prescritor.

2.2. Nesses casos, o profissional farmacéutico devera indicar a substituigdo
realizada na prescricdo, apor seu carimbo a seu nome e numero de
inscricdo do Conselho Regional de Farmacia, datar e assinar.

2.3. Nos casos de prescricdo com nome geneérico, somente sera permitida a
dispensacdo do medicamento de referéncia ou de genérico
correspondentes.

2.4. E dever do profissional farmacéutico explicar, detalhadamente, a
dispensacéo realizada ao paciente ou usuério bem como fornecer toda a
orientacdo necessaria ao consumo racional do medicamento genérico.

2.5. A substituicdo do genérico devera pautar-se na relacdo de
medicamentos genéricos registrados pela Anvisa.

2.6. A relacdo de medicamentos genéricos devera ser divulgada pela Anvisa
por intermédio dos meios de comunicagéo.

Note-se que a RDC faz uma distincdo entre o ambito publico e privado da
saude. Impde, a rigor, que as prescricdes no ambito do SUS devam observar a DCB
ou DCI. Obrigatoriedade esta que, no ambito dos servi¢cos privados de salde, deixa
a cargo do prescritor a eleicdio do nome genérico ou do nome comercial do

medicamento.

Em 2006 o CFM (p. 02-03) assim noticiava a respeito desta RDC:
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(...). A troca de receita da marca pelo genérico é autorizada pela RDC
135/03 da ANVISA e vale também para as receitas controladas. E a troca
por similares é proibida. Similar nao pode substituir e nem ser substituido.
(...)- A legislacdo para inovadores, genéricos e similares existe e ndo € a
mesma para a comprovacado de eficicia e seguranga: eles coexistem nas
mesmas prateleiras, apesar da lei exigir apenas do genérico que, para ser
intercambiavel com o de sua referéncia, exiba os testes de bioequivaléncia
e equivaléncia farmacéutica realizados por laboratérios acreditados. Os
similares ndo precisam exibir testes para comprovar a mesma eficacia
terapéutica da referéncia. Porém, a exigéncia de biodisponibilidade relativa
concedeu, em 2003, prazos de até 11 anos para adequacédo dos similares, o
gue quer dizer que até 2014 esta discussdo deixara de existir. Nem tudo é
intolerancia no mundo.

Verifica-se, em sintese, que a aceitagdo da intercambialidade entre
medicamento de referéncia e medicamento genérico € pacificada sem (novas)
discussodes técnicas a respeito desde 2003. Previsto pela Lei dos Genéricos, a Lei n°
9.787/99, o medicamento denominado “genérico” tem sua intercambialidade (em
relacdo ao medicamento de referéncia ao qual seja correspondente) legalmente
admitida por meio da RDC n°® 135/2003.

Nas palavras de Araujo et. al. (2010, p. 482-483), verifica-se:

Apbs esse periodo de adequacdo, o similar que passar no teste de
biodisponibilidade relativa poderd ser considerado bioequivalente ao
respectivo medicamento de referéncia. Entretanto, ndo sera intercambiavel,
por questdes legais, a menos que a legislacdo seja alterada futuramente.
Segundo a regulamentacdo técnica atual, a intercambialidade é prevista
apenas para 0 genérico bioequivalente ao medicamento de referéncia,
exigindo-se, ainda, sua comercializagdo com o nome genérico de acordo
com a DCB ou, na sua falta, com a denominagédo comum internacional (DCI)

Extrai-se a permissdo de substituichio do medicamento de referéncia pelo
medicamento genérico a ele correspondente, desde que feita pelo farmacéutico
responsavel, nos casos em que inexista restricdo explicita por parte do prescritor.
Para ser realizada, a substituicdo deve se pautar nos medicamentos que estejam

regularmente registrados pela ANVISA.

Contudo, neste primeiro marco temporal, ainda se discutia a respeito da
intercambialidade do medicamento de referéncia e do medicamento similar. A regra

gue vigia se voltava a proibicdo de que se fizesse a troca entre tais medicamentos.
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Ademais, tinha-se por proibida a intercambialidade entre o medicamento genérico e

o0 medicamento similar.

2.4.2 RDC n° 16/2007, RDC n° 17/2007, RDC n° 51/2007 e RDC n° 53/2007

No ano de 2007, ocorrera a publicacdo da RDC n°® 16 e da RDC n° 17, mais
especificamente no dia 02 de margo.

A primeira “aprova regulamento técnico para medicamentos genéricos” e a
segunda “dispde sobre o registro do medicamento similar e da outras providéncias”,
como se podem encontrar nas integras disponibilizadas pela Biblioteca Virtual da

Saude, do Ministério da Saude, e que compdem o referencial ao final.

Todavia, a RDC n° 16/2007 foi alterada pela RDC n° 51/2007, conforme
esclarece a ANVISA (2017, p. 05) num documento de perguntas e respostas,
formulado a partir dos principais questionamentos recebidos via servico de

atendimento — SAT:

A RDC 16/2007, alterada pela RDC 51/2007, prevé que medicamentos de
referéncia podem ser dispensados quando prescritos pelo nome de marca,
pela respectiva Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta,
pela Denominacdo Comum Internacional (DCI), podendo ser intercambiavel
com o medicamento genérico correspondente. Portanto, medicamentos de
referéncia podem ser dispensados quando a prescricdo menciona a DCB, a
DCI ou o seu proprio nome de marca.

A resolucdo supracitada também prevé a dispensacdo de medicamentos
genéricos quando prescritos pela Denominacdo Comum Brasileira (DCB)
ou, na sua falta, pela Denominagdo Comum Internacional (DCI), ou pelo
nome de seu medicamento de referéncia correspondente. A Lei 9.787/1999
e a RDC 16/2007 preveem a intercambialidade entre o medicamento
genérico e o seu medicamento de referéncia. Portanto, medicamentos
genéricos podem ser dispensados quando a prescricdo menciona a DCB, a
DCI ou 0 nome de marca do medicamento de referéncia correspondente.

Sobre a RDC n° 17/2007, Alhan (2019, p. 03-04) atribui um avanco legislativo

guanto a classe dos medicamentos similares. Justifica pela determinacdo de que
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apresentem as mesmas provas exigiveis para o registro dos medicamentos

genéricos.

A época, no rol de suas consideracbes preambulares, esta RDC considerou,
dentre outros, o Decreto n° 3.961, de 10 de outubro de 2001, até entdo nao
mencionado nesta pesquisa, apesar de abordar os medicamentos similares, por se
encontrar revogado na atualidade. Porém, apenas a titulo de acréscimo e
elucidacéo, ele alterava o Decreto n° 79.094, de 05 de janeiro de 1977, também

revogado.

Ambos os Decretos foram revogados expressamente, conforme consta do
Artigo n° 25, Incisos | e I, do Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013, o qual
‘regulamenta as condig¢des de funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento
sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria,

dos produtos de que trata a Lei n°® 6.360/1976, e da outras providéncias”.

Em razdo da RDC n° 51/2007 e da RDC n° 53/2007, a RDC n° 17/2007
passou por duas alteracdes, quanto aos “critérios para prescricao e dispensagao de

medicamentos similares”.

Segundo consta do Informe Técnico do site Farmacéutico Digital (2016, p. 05-
06), farmécias privadas e publicas encontram distingdes diante da regulamentacéo,

no que concerne a dispensacao e intercambialidade.

As farmacias e drogarias privadas seguem o item 2.3 da RDC n° 16/20076,
‘nao sendo permitida a dispensacdo do medicamento similar em casos de
prescricdo com a DCB ou DCI”; ou seja, por este motivo, o similar ndo seria

intercambiavel com o genérico.

Mais adiante, no mesmo Informe Técnico do site Farmacéutico Digital (2016,

p. 06-07), depreendem-se de forma resumida as regras para a dispensacao:

6 RDC n° 16/2007:

2.3. Nos casos de prescricdo com a Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou a Denominagéo
Comum Internacional (DCI), somente sera permitida a dispensac¢do do medicamento de referéncia ou
de genérico correspondentes.
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NAS FARMACIAS PUBLICAS:

A prescricdo deve ser feita obrigatoriamente pelo nome genérico
(Denominacdo Comum Brasileira ou, na sua falta, Denomina¢gdo Comum
Internacional);

Na dispensacao sera observada a disponibilidade de produtos.

NAS FARMACIAS E DROGARIAS PRIVADAS:

A prescricdo pode ser feita tanto pelo nome genérico quanto pela marca
comercial;

Quando na receita constar o nome genérico poderd ser dispensado o
medicamento de referéncia ou o genérico correspondente (conforme listas
atualizadas periodicamente pela Anvisa);

O medicamento similar podera ser dispensado quando constar na receita o
nome da marca comercial do produto similar;

Caso o prescritor ndo aceite a substituicdo do medicamento de referéncia
pelo genérico, ele devera fazé-lo por escrito, de proprio punho e para cada
medicamento prescrito.

OBSERVACAO IMPORTANTE: De acordo com o inciso Xl do artigo 10 da
Lei n 6437/1977, é considerado infragdo sanitaria “aviar receita em
desacordo com prescricdo médica ou determinacdo expressa de lei e
normas regulamentares”, com pena de adverténcia, interdigao,
cancelamento da licenca e/ ou multa. Também o Cddigo de Etica da
Profissdo Farmacéutica proibe ao farmacéutico (artigo 13, inicio XV) “expor,
dispensar ou permitir que seja dispensado medicamento em contrariedade a
legislagdo vigente”.

Com destaque, observa-se a vedacdo ao farmacéutico de contrariar a
legislagéo vigente quando da dispensacdo de medicamentos, sendo considerada

infracdo sanitaria sujeita a penalidades.

O CRF/SP (2017, p. 54), ao elaborar um manual para os farmacéuticos, assim
assevera quanto a intercambialidade e quanto a dispensag¢do de medicamentos no
ambito do SUS:

De acordo com a RDC Anvisa n°® 16/2007, ao realizar a intercambialidade, o
farmacéutico devera indicar a substituicdo realizada na prescri¢éo, apor seu
carimbo com nome e numero de inscricdo do Conselho Regional de
Farméacia, datar e assinar. A RDC Anvisa n° 53/2007 determina que a
dispensacéo de medicamentos no &mbito do SUS seja efetuada mediante
apresentagéo de prescricdo em conformidade com a Lei n® 9.787/1999 (os
medicamentos devem ser prescritos em sua DCB ou DCI) e que a
dispensacdo deverd observar a disponibilidade de produtos no servigo
farmacéutico das unidades de salude. Essa determinagdo ndo se aplica a
farmacias e drogarias privadas.

Manteve-se, portanto, na mesma sintonia do que informava em 2012, quando

0 CRF/SP alertava sobre a proibicdo do genérico por similar:
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A Resolugcao RDC 53/07 item 2.1 determina que para o Servigo Publico a
dispensacdo observara a disponibilidade de produtos no servigo
farmacéutico das unidades de salde, ndo sendo necessario seguir as
determinagdes quanto a intercambialidade. Dessa forma é possivel que um
medicamento similar seja dispensado em substituicdo ao medicamento
genérico caso este ndo esteja disponivel na unidade de saude (CRF/SP,
2012, p. 03).

Frise-se que, no ambito do Sistema Unico de Satde — SUS, a dispensacéo

deve observar a disponibilidade de produtos nas Unidades Basicas de Saude —

UBS.

Rememore-se, por oportuno, haver distincdo entre o ambito publico e o

privado das farmécias, com a permissao as farmacias publicas de dispensarem os

itens que dispuserem em seus estoques, ndo ficando adstritas nem sujeitas a

escolha do cidaddo ou do médico prescritor.

Porém, algumas indagacfes surgem neste passo:

Seria este entendimento extensivel as farmacias de atendimento de

ordem judicial do Estado, por estarem elas no ambito do SUS?

Ou haveria entendimento diverso, de modo a possibilitar ao paciente

e/ou ao prescritor a escolha da marca do medicamento?

Como ficariam os casos em que, eventualmente, houvesse uma
verificacdo clinica especifica a um determinado paciente, diante de

reacdes adversas ou diferenca de dosagem?

Haveria como se definir critérios técnicos objetivos e em harmonia com

o0 principio juridico da igualdade ou isonomia?

Antes de se adentrarem as respostas a estas indagacfes, existem outros

pontos a serem suscitados.

Por isso, apds se esgotarem 0s apontamentos técnico-legais deste capitulo,

nos capitulos seguintes retomar-se-d0 as perguntas, a fim de se tentar obter a

construcdo das respostas condizentes com as normas técnicas em vigor.
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2.4.3 RDC n° 56/2014 e RDC n° 58/2014

2014 foi um ano marcado por duas novas Resolucbes da ANVISA e que
merecem destaque: a RDC n°® 56, de 08 de outubro, e a RDC n° 58, de 10 de

outubro.

Dispée a RDC n° 56/2014 “sobre a certificacdo de Boas Praticas, para a
realizacdo de estudos de biodisponibilidade/bioequivaléncia de medicamentos e da

outras providéncias".

Por sua vez, a RDC n° 58/2014 dispbe “sobre as medidas a serem adotadas
junto a Anvisa pelos titulares de registro de medicamentos similares com o

medicamento de referéncia’.

Dada a importancia do teor normativo contido na RDC n° 58/2014 em seus

primeiros Artigos, transcrevem-se 0s seguintes:

Art. 1° Esta Resolugdo determina as medidas a serem adotadas junto a
Anvisa pelos titulares de registro de medicamentos para a intercambialidade
de medicamentos similares com o0s respectivos medicamentos de
referéncia.

§ 1° A adocdo das medidas previstas nesta Resolucdo € obrigatdria para
todos os titulares de registro de medicamentos cujos estudos mencionados
no art. 2° tenham sido aprovados pela Anvisa.

§ 2° Os medicamentos isentos de prescricdo ndo sdo objeto desta

Resolucao.
Art. 2° Sera considerado intercambiavel o medicamento similar cujos
estudos de equivaléncia farmacéutica, biodisponibilidade

relativa/bioequivaléncia ou bioisengcdo tenham sido apresentados,
analisados e aprovados pela ANVISA.

Paragrafo unico. A ANVISA publicara em seu sitio eletrdnico a relagédo dos
medicamentos similares indicando os medicamentos de referéncia com os
quais sao intercambiaveis.

Art. 3° A informacdo a respeito da intercambialidade a que se refere o art. 2°
constara na bula do medicamento similar.

Inequivoca é a evolugdo cientifica e, consequentemente, legislativa, no que
concerne aos medicamentos similares no Brasil. Por meio da importante RDC n°

58/2014, alcancaram os similares a qualidade de intercambidveis com os
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medicamentos de referéncia; ainda que, para tanto, devam seguir algumas regras e

limitacGes.

Trata-se do estabelecimento de requisitos minimos para que o medicamento

similar possa substituir o medicamento de referéncia.

Por sua vez, o CRF/RS (2019, p. 03-04)’ emanou uma orientacdo técnica

para dirimir ddvidas sobre a intercambialidade de medicamentos nas farmacias:

O medicamento genérico é intercambiavel com o seu referéncia. Se houver
mais de um Genérico por Referéncia, todos serdo intercambidveis entre si,
ndo sendo necessaria a comprovacao da equivaléncia terapéutica entre
Genéricos de um mesmo Referéncia.

O medicamento similar que comprovou a equivaléncia terapéutica com um
Referéncia sera intercambidvel com ele também. Para exemplificar: caso
seja prescrito um medicamento de referéncia podera ser dispensado o
proprio referéncia, ou o genérico, ou o similar intercambiavel. Caso o
medicamento seja prescrito pelo nome genérico, podera ser dispensado o
genérico ou o referéncia. Caso seja prescrito um similar intercambiavel,
podera ser dispensado o préprio similar intercambiavel ou referéncia.

(...). O Conselho Federal de Farméacia (CFF) autoriza o farmacéutico
executar a intercambialidade terapéutica e a substituicdo genérica.

A intercambialidade indica a possibilidade de substituicdo do medicamento
de Referéncia prescrito por um profissional da salde por outro
medicamento, Genérico ou Similar intercambiavel, que contenha o0 mesmo
principio ativo, na mesma dose e forma farmacéutica, administrado pela
mesma via e com a mesma posologia e indicacdo terapéutica.

Apesar de a Anvisa ndo autorizar, de forma expressa, a possibilidade de
intercambialidade entre Similar Intercambiavel e Genérico, deixamos a
reflexdo sobre ser avaliada uma atualizagdo regulatéria neste sentido, visto
gue Similar Intercambiavel e Genérico devem comprovar a condicdo de
equivalentes terapéuticos em relacdo ao Referéncia junto a Anvisa. Entéo,
embora a Anvisa ndo permita essa intercambialidade pelo fato de ndo haver
expressa previsdo em norma sanitaria, exige tal equivaléncia terapéutica
para o detentor do registro do produto, e exige que conste, na bula do

” Em complemento, tem-se que: “(...). Dispensacéo e intercambialidade (dimens&o sanitaria)

1. Em farmécias do ambito privado:

A. Receita contendo medicamento descrito pela DCB ou, na sua falta, pela DCI: pode ser dispensado
o Referéncia ou o respectivo Genérico.

B. Receita contendo medicamento descrito pela marca do Referéncia: pode ser dispensado o
Referéncia, o respectivo Genérico ou o Similar Intercambiavel.

C. Receita contendo medicamento descrito pela marca do Similar Intercambiavel: pode ser
dispensado o Similar Intercambiavel ou o Referéncia.

D. Receita contendo medicamento descrito pela marca de um similar ndo intercambiavel: pode ser
dispensado somente este similar.

2. Em farmécias localizadas em servigos do ambito do SUS:

A. Receita contendo medicamento descrito pela DCB ou, na sua falta, pela DCI: a dispensacéo
observara a disponibilidade de produtos em estoque; isso decorre, porque a aquisi¢cdo publica de
medicamento exige descricdo do produto pela DCB ou, na sua falta pela DCI, em vez da marca do
medicamento.

B. Receita contendo medicamento descrito pela marca: se a receita for SUS, ndo pode ser atendida;
se a receita for da iniciativa privada, a dispensacao ocorrera como descrito no item 1.
Dispensacao e intercambialidade (dimensao técnica)” (CRF/RS, 2019, p. 03-04).
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produto, a frase ‘MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO
MEDICAMENTO DE REFERENCIA'.

N&o intercambialidade

O farmacéutico deve respeitar a decisdo do paciente e também a decisdo
expressa do prescritor pela néo intercambialidade do medicamento
prescrito, a qual deve ser a punho e por item prescrito, ndo sendo
permitidas frases impressas, etiquetas ou outras formas de registro.

O consumidor tem direito de adquirir medicamento ndo intercambiavel ao
prescrito?

Nesse caso, o farmacéutico devera entrar em contato com o prescritor
sobre a viabilidade da substituicdo, informando sobre a apresentacéo
comercial do produto, seus dados de biodisponibilidade, registrando no
verso da receita 0 procedimento, a autorizacdo ou ndo do prescritor, € a
decisdo sobre a dispensacéao.

Resta clara a autorizacdo pelo CFF para que o farmacéutico possa realizar a
intercambialidade, isto €, a substituicio de um medicamento de referéncia por um

genérico ou por um similar intercambiavel.

Evidente que cada um dos medicamentos intercambidveis deva seguir 0s
regramentos da ANVISA para seu registro e, quando registrados, passam a constar
das listas especificas (de medicamentos genéricos ou de medicamentos similares

intercambiaveis).

No caso dos similares intercambiéveis, eles deverdo conter a identificacdo
“‘medicamento similar equivalente ao medicamento de referéncia” em suas bulas, de
modo que fique claro para o paciente se tratar de um medicamento que passou
pelos testes e possui registro regular pela ANVISA, tendo sido incorporado a lista

dos medicamentos similares intercambiaveis.

H4, inexoravelmente, uma série de requisitos técnicos e legais pelos quais 0s
medicamentos sdo submetidos antes de serem validados e registrados pela
ANVISA.

Existe, por assim dizer, um arduo trabalho a ser feito pelos laboratérios que
desejarem atuar da forma correta e realmente se colocarem no mercado
farmacéutico com a oferta de medicamentos que cumpram com 0 que prometem em

termos de eficicia, seguranca e qualidade.

Sob a forma de Iimagem, tem-se a seguinte representacdo da

intercambialidade admitida (ou vedada) no ambito privado a partir de 2014
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Figura 3 — Fonte: <https://farmaceuticodigital.com/2016/05/referencia-genericos-similares-
intercambiaveis.html>.

Reprise-se que, conforme consta do citado trecho da orientagdo técnica do
CRF/RS, da RDC n° 58/2014,

intercambialidade entre o medicamento genérico e o medicamento similar

ainda subsistiria, apesar a vedacdo a

intercambiavel.

Somente seria admissivel a substituicdo do medicamento de referéncia pelo
genérico, ou do medicamento referéncia pelo similar intercambiavel; ou o inverso (o
genérico ou o similar intercambiavel serem substituidos pelo medicamento de

referéncia).

Em todo caso, o CRF/SP (2017, p. 54) também exalta que:

A intercambialidade de medicamentos € regulamentada pelas RDC Anvisa
n° 16/2007 e 58/2014. Elas permitem ao farmacéutico substituir o
medicamento de referéncia pelo seu medicamento genérico correspondente
e vice-versa, e o medicamento de referéncia pelo seu medicamento similar
intercambidvel e viceversa. Para esse segundo caso, é importante que o
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farmacéutico consulte a lista de medicamentos similares intercambiaveis
disponibilizada no portal da Anvisa (http:// portal.anvisa.gov.br/).

Em ambos os casos, € importante observar se ndo existe qualquer restricao
por parte do prescritor quanto a substitui¢cdo, pois, se houver, inviabilizara a
intercambialidade.

As resolucbes vigentes ndo preveem a possibilidade de intercambialidade
entre os medicamentos similares ou entre um medicamento similar e um
genérico e vice-versa, uma vez que tais medicamentos ndo passaram por
testes (estudos de equivaléncia farmacéutica, biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia ou bioisencdo aprovados pela Anvisa) que
comprovem serem intercambiaveis entre si.

Relembre-se também se tratar esta da regra a farmécias do ambito privado.
Pois, para as farmacias do ambito publico, a regra seria a da dispensacao do item

disponivel.

A ANVISA (2017, p. 05) assim assinala a respeito das regras para a

dispensacéo de medicamentos sintéticos:

Assim, a legislacdo vigente prevé apenas a (i) intercambialidade entre
medicamento genérico e seu respectivo medicamento de referéncia, bem
como a (ii) intercambialidade entre medicamento similar e o seu respectivo
medicamento de referéncia, descrito na lista disponivel no Portal da Anvisa.
A decisdo sobre qual medicamento utilizar e quais as alternativas de
substituicdo a partir da lista de medicamentos intercambiaveis € uma
decisdo resultante da relacdo do profissional de salde habilitado e do
paciente.

Para utilizar quaisquer medicamentos sujeitos a prescri¢do ou para decidir
sobre a substituicdo de um medicamento de referéncia pelo seu genérico ou
similar, o profissional de saude habilitado devera ser consultado.

Em decorréncia da legislacdo, surge uma subdivisdo nos medicamentos ditos
similares e que n&o pode passar desapercebida. Surgem o0s chamados
“medicamentos similares intercambiaveis”, que sdo aqueles que se submeteram aos
mesmos testes dos genéricos e foram considerados aprovados, tendo sido listados
pela ANVISA.

Portanto, é preciso apreender das RDCs que s6 os medicamentos similares
constantes da lista de intercambiaveis sdo permitidos para fins de intercambialidade
com o medicamento de referéncia. Ainda assim, respeitando-se a correspondéncia
existente na listagem; isto €, o similar intercambiavel s6 serd substituto do

medicamento referéncia para o qual foi aprovado.
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Retomam-se, neste ponto, 0s questionamentos do tépico anterior, ainda sem

pretensdo de respondé-los, mas para reaviva-los:
e Como ficaria no caso das judicializacdes contra o Estado?

e NA&o estaria 0 paciente adentrando a seara do SUS, apesar de fazé-lo

pela via judicial?

e Teria ele (paciente) ou o prescritor direito a exigir uma determinada

marca comercial? Existiria uma prevaléncia da vontade do prescritor?
e Poderia o Estado realizar a substituicdo pelo “disponivel”?
e Poderia 0 juiz determinar a marca do medicamento a ser dispensado?

Para melhor responder a todas estas questdes, esta-se construindo o
panorama técnico e também normativo, de modo a se encaminhar para a adoc¢éo de

critérios objetivos cientificamente satisfatérios.

2.4.4 RDC n° 200/2017 e RDC n° 333/2019

Em 2017, foi publicada a RDC n° 200, a qual “dispde sobre os critérios para a
concessdo e renovacdo de medicamentos com principios ativos sintéticos e
semissintéticos, classificados como novos, genéricos e similares, e da outras

providéncias”.

No ano de 2019, foi publicada a RDC n° 318, de 06 de novembro, que
“‘estabelece os critérios para a realizacdo de estudos de estabilidade de insumos
farmacéuticos ativos e medicamentos, exceto bioldgicos, e da outras providéncias”;
e a lista de DCB recebeu uma nova atualizacéo, por meio da RDC n° 333, de 23 de

dezembro.
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2.4.5 RDC n° 369/2020, RDC n° 388/2020 e RDC n° 394/2020

Em 2020, houve algumas RDCs, as quais se apresentam de forma bastante
breve, para conhecimento de sua existéncia, em razao da revisao constante das

atualizacbes normativas, durante o processo de escrita deste trabalho.

Houve a RDC n° 369, de 08 de abril de 2020, a qual “define os Diretores

responsaveis pelas Diretorias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa”.

Também a RDC n° 388, de 26 de maio, que “altera a RDC n° 301/2019, que
dispbe sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos”, com a finalidade de garantir a qualidade dos medicamentos,

mediante auditorias subsequentes.

E, por fim, a RDC n°® 394, de 27 de maio de 2020, que dispde “sobre a

atualizacao da lista de DCB”.

Em suma, apenas atualizou a RDC n° 64, de 28 de dezembro de 2012, a ela

incorporando o Anexo |, com a inclusao de algumas DCB.

2.5 Sintese das regras de intercambialidade vigentes

Diante do exposto, a imagem anteriormente apresentada como representativa

da intercambialidade pode ser complementada da seguinte forma:
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Figura 4 — Fonte: <https://site.abcfarma.org.br/entenda-a-diferenca-entre-medicamentos-e-as-
intercambialidades/>.

Com ela, pretende-se deixar fixadas ao leitor, de forma resumida, as regras

vigentes para fins de intercambialidade entre medicamentos no Brasil.
Em resumo:
e medicamento referéncia e medicamento genérico intercambiam entre
si;
e medicamento referéncia e medicamento similar intercambiavel podem

ser substituidos entre si;

e medicamento genérico e medicamento similar intercambiavel néo

podem ser trocados entre si;
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e dois medicamentos similares, ainda que classificados como
intercambiaveis, sé podem substituir o medicamento referéncia, nao

podendo ser trocados entre si.

A partir da posse destes conhecimentos técnicos e normativos, pode-se
adentrar na relevancia da discussdo, por meio da apresentacdo de dados da
judicializacdo de medicamentos com exigéncia de marca, além da verificagdo do
teor contido em algumas decisdes judiciais e da hermenéutica juridica dos principais

dispositivos legais vigentes no Brasil na atualidade.
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3 DA ANALISE DE DADOS E DAS NOTIFICACOES PARA A ANVISA

Apoés discorridas as diferenciacbes técnicas entre 0s medicamentos
alotrépicos sintéticos (de referéncia, genérico e similar), bem como apresentadas as
regras vigentes para a intercambialidade, para que se possa abordar o cerne da
hermenéutica juridica, interessante se torna analisar dados empiricos da
judicializacdo de medicamentos contra o Estado e que exigem que a dispensacao
seja vinculada a entrega de determinada marca comercial escolhida pelo paciente

e/ou pelo prescritor.

Sao apresentados e discutidos, basicamente, dados gerais e mais antigos de
todo o Estado de S&o Paulo; mas também dados recentes e especificos, obtidos
junto ao Departamento Regional de Saude de Bauru — DRS VI, da Secretaria da
Saude do Estado de Sdo Paulo — SES/SP. Posteriormente, mostram-se algumas
decisGes judiciais, com posicionamentos juridicos de magistrados e/ou
desembargadores. Em especial, do Estado de Sdo Paulo; porém, sem que haja

Obice para a exemplificacdo com decisdes provenientes de outros Estados.

De posse dos conteudos de cunho técnico e dos dados, sera possivel a
exegese juridica, para entdo se buscar aclarar o que pretendia o legislador patrio,
inclusive quanto ao Sistema Unico de Saltde — SUS, quando da elaboracdo das

principais leis da salde vigentes no Brasil.

3.1 Da contextualizacédo da origem dos dados empiricos

Antes que se apresentem os dados empiricos concernentes a judicializacdo
de medicamentos contra o Estado e que dele exijam determinada marca,

contextualize-se o Orgdo do Estado, qual seja, a Secretaria de Estado da Salde —
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SES/SP e a tramitacdo dos processos decorrentes do fendmeno da judicializacao da

saude.

3.1.1 Caracterizacido do Orgdo Estatal — SES/SP e da tramitacdo dos processos

Sao Paulo.

decorrentes da judicializacéo

SES/SP é a sigla atribuida a Secretaria de Estado da Saude, do Estado de

Possui site oficial que pode ser encontrado pelo endereco

<http://www.saude.sp.gov.br/>.

Em seu site, quanto a descri¢do institucional, assim se encontra:

A Secretaria de Estado da Salude de Sdo Paulo - SES-SP é responsavel
pela formulagdo da Politica Estadual de Salde e de suas diretrizes,
norteada pelos principios do Sistema Unico de Saude - SUS, que tem como
propositos promover a salde priorizando as acfes preventivas,
democratizando as informacdes relevantes para que a populacdo conheca
seus direitos e 0s riscos a sua saude.

A SES-SP é também responsavel pela articulacdo e pelo planejamento de
acGes desenvolvidas pelos 17 Departamentos Regionais de Saude
(DRS) distribuidos pelo Estado, além de administrar trés fundacdes: a do
Remédio Popular (FURP), que pesquisa, desenvolve, fabrica e distribui
medicamentos; a Oncocentro de Sao Paulo (FOSP), que constitui-se
basicamente na instancia de apoio a SES-SP para assessorar a politica de
cancer no Estado; e a Pr6-Sangue Hemocentro de Sao Paulo, que além do
desenvolvimento de pesquisas a partir de padrées internacionais de
referéncia, fornece hemocomponentes e servicos hemoterapicos.

Outras atividades igualmente importantes, também alvo constante de
atencdo do SUS, devem ser destacadas, como o controle da ocorréncia de
doencas, seu aumento e propagacdo, desenvolvidas principalmente pela
Vigilancia Epidemiolégica, o controle da qualidade de medicamentos,
exames, alimentos, higiene e adequacdo de instalacbes que atendem ao
publico, area de atuacdo da Vigilancia Sanitaria e o controle de endemias
no territorio paulista a partir da Superintendéncia de Controle de Endemias -
SUCEN.

O controle social e a participacdo da comunidade na definicdo de
prioridades e necessidades, no acompanhamento e avaliacdo das acdes
executadas sdo garantidos a partir das instancias Conselho Estadual de
Saulde (CES) e Comisséao Intergestores Bipartite (CIB).8

8

SES/SP

Secretaria de Estado da Saude. Quem somos. Disponivel em:

<http://www.saude.sp.gov.br/ses/institucional/sobre-a-ses/quem-somos>.


http://www.saude.sp.gov.br/
http://www.saude.sp.gov.br/ses/institucional/departamentos-regionais-de-saude/
http://www.saude.sp.gov.br/ses/institucional/departamentos-regionais-de-saude/
http://www.conselho.saude.sp.gov.br/
http://www.conselho.saude.sp.gov.br/
http://www.saude.sp.gov.br/ses/institucional/orgaos-vinculados/comissao-intergestores-bipartite-cib/
http://www.saude.sp.gov.br/ses/institucional/sobre-a-ses/quem-somos
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Obedecendo aos principios do Sistema Unico de Saude — SUS, a SES/SP é
responsavel pela saude publica no Estado de Sao Paulo e pela formulacdo de

politicas publicas.

Possui 17 (dezessete) Departamentos Regionais de Saude (DRS), os quais
séo distribuidos pelo Estado, mediante a divisdo regional de todo o Estado, como o

préprio nome (DRS) sugere.

Dentre os DRS, tem-se o DRS VI°, localizado no municipio de Bauru/SP e
responsavel pela cobertura de 68 (sessenta e o0ito) municipios, sendo estes
classificados administrativamente em 05 (cinco) regides: Avaré, Bauru, Botucatu,

Jau e Lins.

Os DRS e, no caso nao se diferencia o DRS VI, recebem acfes judiciais de
saude, com diferentes reivindicacdes: medicamentos, internacbes, exames,

consultas, produtos ortopédicos, itens de enfermagem, entre outros.

Tais acdes judiciais sdo segregadas por setores especificos que, apesar de
nao possuirem corpo juridico, possuem corpo técnico composto por profissionais
das mais variadas areas de formacdo'®: farmacéuticos, nutricionistas, enfermeiros,

médicos, psicélogos, assistentes sociais, fonoaudidlogos etc.

Quando recebidos os processos judiciais de medicamentos, estes sao
cadastrados junto a um sistema eletrdnico conectado e disponivel para todo o

Estado. Trata-se do denominado sistema S-CODES?!!:

O Ministério da Saude disponibiliza aos estados e municipios a plataforma
web S-Codes, sistema que permite tracar o panorama real da judicializacéo
em todo o pais. A medida é uma resposta ao crescimento de a¢fes judiciais
em saude. O S-Codes foi elaborado e implantado em 2005 pelo governo do

9 SES/SP - Secretaria de Estado da Saude. DRS VI - Bauru. Disponivel em:
<http://www.saude.sp.gov.br/ses/institucional/departamentos-regionais-de-saude/drs-vi-bauru>.

10 CRH/SP — Coordenadoria de Recursos Humanos do Estado de S&o Paulo. LC n° 1.157/2011 —
area da saude em exercicio na Secretaria da Saude. Disponivel  em:
<http://www.recursoshumanos.sp.gov.br/retribuicao.asp?pagina=saude6>.

u NJUD - Ndcleo de Judicializaco. S-Codes. Disponivel em:
<https://www.saude.gov.br/artigos/41922-scode>.


http://www.saude.sp.gov.br/ses/institucional/departamentos-regionais-de-saude/drs-vi-bauru
http://www.recursoshumanos.sp.gov.br/retribuicao.asp?pagina=saude6
https://www.saude.gov.br/artigos/41922-scode

72

Estado de Sao Paulo. O Ministério da Saude e Secretaria de Saude de Sao
Paulo assinaram um termo de cesséo parra disponibilizar a ferramenta sem
custo aos demais entes federados. Nesta primeira versao, o sistema estara
disponivel para o sistema Oracle.

A necessidade da ferramenta foi apontada durante as reunides realizadas
pelo Grupo de Trabalho (GT) de Judicializacdo, coordenado pela
Consultoria Juridica do Ministério da Saude, em parceria com o Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS) e o Conselho
Nacional de Secretarios de Saude (CONASS). O GT foi criado pelo ministro
da Salde, Ricardo Barros, com o objetivo de identificar as principais
questdes que envolvem a judicializacdo no Brasil. Entre os pontos em
discussdo, estava o impacto financeiro aos cofres publicos nas trés esferas.
O S-Codes é um sistema de informagBes que visa controlar e gerenciar
demandas judiciais e solicitacbes administrativas relativas aos servicos de
saude. A medida permitird que o Ministério da Saude, estados e municipios
possam cruzar dados para identificar quem sdo os pacientes, médicos,
prescritores e advogados que entram com ac¢des judiciais, além dos juizes
gue emitem as sentencas. A acao vai possibilitar evitar possiveis fraudes
relacionadas a judicializacéo em saude.

Neste sistema, elaborado e implantado em 2005 pelo Estado de Séo Paulo,
sdo inseridos os dados necessérios para individualizar os pacientes, bem como
detalhar a demanda judicial e a ordem a ser cumprida pelo Estado. Foi uma
importante iniciativa do Ministério da Saude, para possibilitar melhor controle das

acoes judiciais de saude em todo o pais.

Este sistema ndo apenas armazena e cruza dados, como gera relatérios
diversificados, permitindo que se fagcam diferentes filtragens das informacdes nele
contidas. Seu escopo foi montado como resposta ao crescimento das acoes judiciais

em saude, tracando-se um panorama real da judicializacao no Brasil.

Todavia, os relatérios que sdo gerados pelo Estado de Sdo Paulo ndo se
encontram disponibilizados para consulta publica. E, ndo se esta a falar de dados
dos pacientes, mas sim dos dados quantitativos e qualitativos que ndo importem na

identificag8do dos pacientes/usuarios.

Por exemplo, ndo se encontram no site da Secretaria de Estado da Saude,
para consulta publica, relatérios periédicos que expressem 0s quantitativos da
judicializacdo. Muito menos, quando se pensa em relatorios mais especificos, como
guantitativos de um determinado medicamento ou classe de medicamentos e seu
percentual de judicializac&o, seja em todo o Estado de S&o Paulo, seja em um de

seus dezessete DRS.
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O que se infere a partir dai é uma restricdo ao acesso a informacao, para
consulta e até mesmo controle da sociedade ou por parte de outras instituicoes.
Quaisquer dados precisam ser solicitados formal e justificadamente, por meio de um
portal denominado SIC.SP <http://www.sic.sp.gov.br/>, o qual é gerenciado pela

Casa Civil.

Trata-se de uma obrigatoriedade que seja cumprido este requisito burocrético

imposto a qualquer cidadao.

3.1.2 A saga do acesso aos dados

Diante da nado publicizacédo das informacgfes sobre judicializagcdo nos portais
correspondentes, em 09 de outubro de 2018 procedeu-se a primeira solicitacdo
formal por meio do site supramencionado, como se pode ver pelos documentos

constantes dos anexos.

Nesta solicitacéo, inclusive, pediam-se dois dados distintos: dados relativos a
judicializacédo de itens de fonoaudiologia e os dados relativos a judicializacdo dos
medicamentos com exigéncia de marca, para o desenvolvimento de duas pesquisas
distintas, sendo os primeiros destinados a elaboracdo de um artigo cientifico.

Pediam-se tanto os dados quantitativos do DRS VI quanto de todo o Estado.

Da confirmacdo recebida, adviera uma previsdo de prazo para a
disponibilizacdo dos dados solicitados, qual seja, 20 (vinte) dias. Para melhor

elucidacéo, também consta dos anexos afinal deste trabalho.

Claro que o prazo poderia ser prorrogado por mais 10 (dez) dias, mediante
justificativa expressa; ou, ainda, ser recusado total ou parcialmente. Porém, nem
recusa, nem justificativa e nem dados foram disponibilizados no primeiro prazo de 20
(vinte) dias; tampouco no segundo e subsequente prazo de mais 10 (dez) dias. E
isto apesar de incontaveis reiteracbes, por vias oficias e extraoficiais (e-mails,
telefone etc.), inclusive com a intervencao da chefia imediata a época, com o0 escopo

de solucao e resposta ao pedido.


http://www.sic.sp.gov.br/
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E da solicitagéo oficial surgiram diversas burocracias e discussdes acerca da
competéncia para o fornecimento dos dados, percorrendo a solicitacdo diversos
setores da SES/SP e do DRS VI.

Tendo transcorrido exato um ano da primeira solicitacdo formal, em 09 de
outubro de 2019 foi recebido um e-mail funcional'?, contendo a solicitacdo de

algumas especificacdes, para que os dados fossem gerados.

Pois bem. Os questionamentos foram respondidos e, naquela oportunidade,
dispensou-se a obtencdo de dados para o artigo cientifico, a fim de se conseguirem

os dados essenciais ao desenvolvimento deste trabalho.

O objetivo era estabelecer um marco temporal comparativo, de modo que se
analisassem dados anteriores e posteriores ao Tema 106 do Superior Tribunal de
Justica — STJ em 2018.

Alias, toda a construcao teodrica estava se dando de forma a convergir para a
elaboracdo qualitativa e baseada preponderantemente na andlise do discurso e nos
métodos comparativo e hermenéutico, enquanto se aguardava a disponibilizacédo

dos preciosos dados.

Ocorreu que, como se podera ver adiante, os dados nao respondiam ao que
fora perguntado. Os dados foram gerados tdo somente quanto ao DRS VI,

recentissimos e disponibilizados no final do primeiro semestre de 2020.

Y

Reforca-se quanto a insisténcia para a disponibilizacdo dos dados que se
almejavam, que importavam em dados especificos, pormenorizados, sobre a
judicializacdo dos medicamentos com exigéncia de marca especificada; os quais se
localizam no género judicializacdo de medicamentos. Pode-se representar pela

seguinte imagem:

2 Informa-se, por oportuno, a ndo apresentacdo dos e-mails, por questdes de ética profissional, uma
vez que deles constaram dados funcionais individualizantes de seus remetentes. Igualmente, informa-
se que todos os dados funcionais foram suprimidos, quando da anexacao de documentos oficiais ao
final deste trabalho, pelas mesmas razdes ora expostas.
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JUDICIALIZACAO DA SAUDE

JUDICIALIZACAO DE MEDICAMENTOS

JUDICIALIZAGAO DE
MEDICAMENTOS COM
EXIGENCIA DE MARCA
COMERCIAL

Tecidas estas consideragdes introdutdrias, consigne-se a reflexdo que se
deixa para o leitor, na forma de pergunta retérica: diante das latentes dificuldades de
obtencédo dos dados, como fica o direito a informacao e a transparéncia, devidos ao
cidadao?

E ainda: sera que ndo incorre a Administracdo Publica no ferimento aos seus
norteadores principios da razoabilidade e proporcionalidade; além do principio da

publicidade!?, previstos pela Constituicdo Federal de 19887

Sendo, veja-se 0 que se encontra no Sistema Integrado de Informacdes ao
Cidadédo — SIC.SP (2020, p. 01):

A Lei de Acesso a Informacdo, instituida pela Lei Federal n°® 12.527, de 18
de novembro de 2011, e o Decreto Estadual que a regulamenta, n° 58.052,
de 16 de maio de 2012 cria o Servi¢co de Informactes ao Cidadédo — SIC, no
qual é possivel solicitar documentos e dados relativos aos 6rgdos e
entidades da Administracéo Publica Paulista.

De forma publica, somente se encontram no site do CREMESP!* dados
genéricos do Estado, sob o formato de slides de aula, formulados por Renata
Gomes dos Santos em maio de 2018.

13 Artigo 37, Caput, da Constituicdo Federal de 1988.
14 SANTOS, Renata Gomes dos. Judicializacido da saldde “panorama estadual publico —
propostas”. Disponivel em:


http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_Ato2011-2014/2011/Lei/L12527.htm
http://www.legislacao.sp.gov.br/legislacao/dg280202.nsf/5fb5269ed17b47ab83256cfb00501469/0d8cf8dcbd4ef45f83257a010046ef75?OpenDocument
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A importancia dos dados do CREMESP se reservou a utilizacdo destes para
fins de uma estrita apresentacdo de um panorama mais geral, no intuito de agregar

a andlise.
3.2 Dos dados do Estado de Séao Paulo (2010-2017)

Assim é que foram disponibilizados alguns dados estaduais em maio de 2018,
por Renata Gomes dos Santos, da Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo, no
formato de slides de aula, para o CREMESP. Tais dados foram retirados do S-
CODES?®®, em janeiro de 2018, conforme se podera verificar dos slides que seguem,
e mesmo assim eles ndo sdo apresentados contendo o mesmo intervalo de tempo.

No entanto, sdo os Unicos disponiveis.

Quantidade de novas agoes por ano

* Pelo segundo ano consecutivo, houve diminuigdo das a¢des judicias em satide
no Estado de S&o Paulo;

* No entanto, as demandas de prestagdo continuada, ainda sdo crescentes;

* Em novembro de 2017 foram contabilizadas 51.000 ac¢des judiciais em
atendimento. No mesmo periodo em 2016, eram 48.000.

18.045 17.707

14 080 14.383

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Fonte: S-CODES,jan/2018

A\

<www.cremesp.org.br/pdfs/eventos/eve_30052018 190425 Aula%20Renata%20Gomes%20-
%20Panorama%20Estadual%20Publico.pdf>.

5 Figuras Slides. Disponiveis em:
<http://www.cremesp.org. br/pdfs/eventos/eve 30052018 190425 Aula%20Renata%20Gomes%20-
%20Panorama%20Estadual%20Publico.pdf>.
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O guantitativo das novas acdes, ou seja, das novas demandas judiciais de
salde ingressadas contra o Estado de Sao Paulo, de forma comparativa, nos anos
de 2010 a 2015 se apresentou em significativo aumento. Chegou a quase dobrar em

guantidade, se comparados apenas 0s anos de 2010 e de 2015.

Porém, como se pode ver, no total de acbes novas, para os anos de 2016 e
2017 verifica-se queda em relacdo a 2015. Nos anos de 2016 e 2017, portanto, o
guantitativo esteve menor que o ano de 2015, mas maior que os anos de 2010 a
2014.

Indice paulista de judicializagdo (IPJ-SP)

Indice das Demandas Cadastradas Ano

Regional de Saude
201 2012 2013 2014 2015 2016 2017
DRS 01 - Grande Sao Paulo 0,79 0,89 054 0,75 0,99 1.01 0,77
DRS 02 - Aragatuba 560 3.04 574 6.11 697 6,74 6,20
DRS 03 - Araraquara 4690 448 589 6.47 057 875 7.00
DRS 04 - Banada Sanbista 134 282 206 1.35 145 2,32 1.97
DRS 06 - Baury 5177 6,37 929 7.58 817 657 468
DRS 07 - Campinas 1.2¢ 128 152 192 101 2,06 192
DRS 08 - Franca 1362 8,36 "n "m0 13,02 1613 061
. hMa ‘ 1 l 4 141 11 ]
DRS 10 - Piracicaba 143 1.01 2,00 163 202 234 168
DRS 12 - Registro 022 047 026 025 0.32 014 039
. \ . . a0 " .
DRS 14 - S30 Jodo da Boa Vista 673 432 383 414 6,30 6682 524
1 t . : i 1 14 1 I
DRS 16 - Sorocaba 078 098 165 227 325 297 527
DRS 17 - Taubaté 1,06 128 120 1,10 200 213 262
Total Geral 279 287 333 337 4,06 3,96 3,30

*indice por 10.000 habitantes
Fonte: Populagdo estimada IBGE 2017
Fonte: N2 de Agdes Judiciais S-CODES 01/01 4 31/12/2017

\\

Neste segundo slide, tem-se o indice Paulista de Judicializacio — IPJ/SP
relativo ao periodo 2011 a 2017. Nele foi calculado o indice de judicializacdo da
salde, a cada 10 (dez) mil habitantes dos municipios de cada Regional. Assim, tem-
se a apresentacao individualizada para cada um dos DRS, dentre os quais se
encontra o DRS VI de Bauru/SP.
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Gastos com a judicializagdo da Saude — SES-SP

2015 2016 2017
JANEIRO 36,6 57,5 17,4
FEVEREIRO 59,4 1219 93,7
MARCO 89,6 107,7 100,6
ABRIL 84,3 98,3 70,5
MAIO 70,8 105,1 1113
JUNHO 83,9 75,8 92,3
JULHO 83,0 97,0 91,7
AGOSTO 89,4 90,1 93,4
SETEMBRO 82,6 98,8 72,5
OUTUBRO 90,1 152,5 65,4
NOVEMBRO 93,3 70,6 23,0
DEZEMBRO 173,9 12,6 54,5
Total Gasto 1.036,9 1.091,9 886,3

Atualizodo otd 31/03/2018

GASTO DA JUDICIALIZACAO DIMINUIU EM 18,82% ENTRE 2016 E 2017

Fonte de Dados: CGOF

Expressos em milhdes de reais, os gastos com a judicializacdo da saude, no
Estado de Sao Paulo, para os anos de 2015 a 2017, foram calculados més a més,

para que se pudessem comparar os totais.

Gastos com judicializagao da saude

Fonte Tesouro do Estado

R$ 10.723.000.000,00

RS 1.747.000.000,00
Insumos e
Medicamentos

RS 620.000.000,00
Medicamentos
acdo judicial

Fonte: CGOF/SES-SP, 2018

Ano de 2017

Orgamento liquidado
total para a saude™

R$ 22.161.000.000,00

Judicializagao
da SES/SP
R$ 886.3
Milhdes
51.000 pacientes
consumiram 4%
do Orgamento Liquido Total

(Populagdo estimada para o Estado de
S&o Paulo (IBGE 2017): 45.094.866 pessoas)
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No Estado, cinquenta e um mil pacientes detentores de ac¢les judiciais
consumiram 04% (quatro por cento) do orcamento liquido para a saude no ano de
2017, o que, em reais, significa falar em mais de oitocentos e oitenta e seis milhdes.
Destes, mais de seiscentos milhdes de reais, ou seja, aproximadamente 69,95%
(noventa e cinco por cento) do montante foram empregados na aquisicdo de

medicamentos requeridos por a¢des judiciais.

Ressalte-se que, nestes valores nominalmente apresentados apenas para
indicar o peso relativo (percentual) de cada despesa, ndo estdo embutidos os
demais gastos que sdo decorrentes da judicializacdo, como os honorarios
advocaticios sucumbenciais. Vé-se em numeros apenas 0s Vvalores do erario

despendido para a aquisi¢éo dos itens para os pacientes.

Todas Unidades Dispensadoras

Quantidade de Demandas Cadastradas de Acoes Judicials
Ultimo Quinquénio

Categoria
Maltenais 3429 3276 3.844 3608 2840
Medicamentos 9009 9.260 11.782 11422 9318
Nutricbes 1272 1501 2021 2044 1457
Outros ltens 69 137 233 48 66
Procedimentos 2051 1927 2444 2682 2954

14 000

12 000

10.000

8.000

6000 | & w 5
- ] "" - » 3
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Maternais Medicamentos Nutrigbes Qutros ltens Procedmentos |
'

N

De todas as demandas judiciais de saude, os medicamentos sd0 0s mais
expressivos. E isto se pode inferir pela observacdo dos dados de 2013 a 2017, que

se referiam ao quinquénio anterior ao ano de extracdo dos mesmos (2018) chegam
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a representar mais de trés vezes o quantitativo de materiais demandados no mesmo

periodo e mais de nove mil vezes o quantitativo de outros itens.

Perfil da Judicializagdo em Salde- ses/sp
Estado de Sdo Paulo-2017 (resumo)

= Aprox. 51 MIL ag&es judiciais em atendimento (<0,001% populagdo)

= 58% Prescrigdo médica particular

= 65% medicamentos, 8% nutricdo, 22% materiais, 4% procedimentos
1% outros itens

= 3.818 medicamentos, 447 nutrigdo, 1.462 materiais, 14 outros itens

=  73% Medicamentos ndo padronizados ao SUS

= 24% com alternativas terapéuticas SUS

= 132 Importados SEM registro ANVISA (2%)

= 22% Marca comercial especifica

= 48 % Estoque - itens exclusivos (1 medicamento para 1 paciente)

\

As aproximadas cinquenta e uma mil acdes judiciais em atendimento no ano

de 2017 no Estado de Sdo Paulo foram fruto de diversos pedidos. Os medicamentos
representaram 65% (sessenta e cinco por cento), ou 33.150 (trinta e trés mil cento e

cinquenta) acdes.

Consideraveis percentuais podem ser vislumbrados, com destaque para a

marca comercial especifica, estimada em 22% (vinte e dois por cento).

Significa que dos R$886,3 milhdes gastos em 2017, o percentual representa
em valores nominados R$194.986.000,00 que foram para satisfazer a¢cfes judiciais
com exigéncia de marca em medicamentos, nutricdes, materiais e outros itens.

Comparativamente, em dolares, eram necessarios em media R$3,28 (trés reais e
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vinte e oito centavos) para cada dolar, perfazendo-se que o custo as cofres publicos
foi de aproximados US$59.446.951,22.

Vé-se que este valor em reais é consideravel ao longo de um ano. Se dividido
por doze meses, encontra-se que, em média, 0s gastos mensais seriam
correspondentes a R$16.248.833,33 despendidos do orcamento executado na

saude pelo Estado de Sao Paulo.

Na medida em que esses recursos, nao previstos na programacao
orcamentaria do Estado, nem aprovados enquanto parte do orcamento estadual do
SUS e que, portanto, representam um “desvio de recursos” do volume total
originalmente previsto para dar conta de uma demanda que serviu de base para a
elaboracdo da peca orcamentaria, vale que sejam retomados 0s questionamentos
do capitulo anterior, que remetem aos principios que regem o Sistema Unico de

Saude — SUS e que serao objeto do préximo capitulo.

3.3 Dos dados do DRS VI — Bauru/SP e da média estadual (2020)

Dados relativos a judicializagdo de medicamentos em face do Estado de Sé&o
Paulo e em atendimento pelo DRS VI foram disponibilizados no final do primeiro
semestre do corrente ano, 0s quais haviam sido extraidos sob a forma de relatorio

do sistema S-CODES no final do més de abril.

Um primeiro esclarecimento é que as farmacias que cuidam das acbes
judiciais em cada DRS recebem o nome de Unidade Dispensadora, seguida da

numeracao correspondente ao DRS a que esta vinculada.

No caso da presente abordagem, tem-se os dados da UD 06, do DRS VI, de
Bauru/SP, bem como alguns dados — 0s possiveis de serem acessados — da média

em todo o Estado de Sao Paulo.
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Enquanto os dados estaduais mais remotos levavam em consideragéo toda a
judicializacdo da saude, estes hodiernissimos dados do DRS VI se reportam a
vertente ora estudada, isto €, aos medicamentos judicializados, mas também a

judicializacdo em seu conjunto.

Mais especificamente, revelam quantitativos importantes sobre a
judicializacdo de medicamentos que sdo dispensados aos pacientes mediante a

compra dos mesmos restrita a uma determinada marca comercial.

Portanto, sdo dados recentissimos e que permitem algumas importantes
consideracoes, pois trazem a baila a situacdo do DRS VI e do Estado de S&o Paulo

em abril de 2020. Vejam-se:

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

. , ~
COORDENAGAO DE DEMANDAS ESTRATEGICAS DO SUS - CODES s Ao %ULO

ITENS EM ESTOQUE POR DESCRICAQ GOVERNODOESTADO

Dafa de impressdo: 28/04/2020 15:50:35

Categoria: Todas

Fonte: Sstema 5-Codes

Itens em Estoque Com | ens em Estoque Com Iensde.
Total de ltens Demanda Unica Autonomia ate 1 Mes Marca Especiica

e enone
Unidade Dispensadora com Demanda

Media o Estado

Os dados relativos a todos os itens judicializados de saude e dispensados aos
pacientes, excetuados procedimentos, representam, na UD 06 do DRS VI de
Bauru/SP os 100% (cem por cento) em um quantitativo de 1.320 (mil trezentos e

vinte) itens diferentes.

Este total ndo possibilita inferir quantos pacientes séo atendidos por essa via
na Regional especificada. Porém, é sabido que abrange os sessenta e oito

municipios que estdo sob a responsabilidade deste DRS em comento. Também nao
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se tem a somatéria de itens com demanda no Estado, ndo se podendo estabelecer

guaisquer comparativos temporais ou espaciais.

Quanto a exigéncia de marca especifica, denota-se que 380 (trezentos e
oitenta), ou seja, num percentual de 28% (vinte e oito por cento) dos 1.320 (mil
trezentos e vinte itens) judicializados em face do Estado e entregues aos pacientes
pelo DRS VI sdo comprados com obediéncia a marca comercial escolhida pelo

paciente e/ou pelo prescritor. Possivel a seguinte representacao grafica:

JUDICIALIZAGAO DOS ITENS DE SAUDE -
DADOS DO DRS VI EM ABRIL DE 2020:

TOTAL DE ITENS X ITENS DE MARCA ESPECIFICA

940; 78%

1320; 100%

Mais de % (um quarto) das demandas, portanto, possuem exigéncia de marca
comercial especifica no DRS VI de Bauru/SP, registrados no sistema S-CODES em
abril de 2020.

Em percentuais, representam para o DRS VI mais de 28% (vinte e oito por
cento) da demanda existente. Neles, conforme explanado, estdo incluidos os

medicamentos e varios outros itens (nutricdo, enfermagem etc.).

Bastante proximo ao percentual da média estadual estd o DRS VI. Pois, como
se pode verificar, a média no Estado para 0 mesmo periodo é de 29% (vinte e nove
por cento) dos itens judicializados com exigéncia de marca especifica. Graficamente,

tem-se:
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Judicializagao de Itens de Saude

Comparativo entre o DRS VI e a média do Estado
de S3o Paulo em abril de 2020

80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Média do Estado 29% 71%
m Total DRS VI 28% 72%

Comparativamente, a media no Estado que em 2017 era de 22%, saltou para
29% até o final dos dois primeiros bimestres de 2020. Ndo estdo disponiveis 0s

gastos pecuniarios correspondentes a tais percentuais.

Quanto aos dados estritamente relativos a medicamentos e, por conseguinte,
aqueles que séo judicializados com exigéncia de marca comercial, seguem os dados

possiveis de terem sido obtidos:

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

. , N
COORDENACAO DE DEMANDAS ESTRATEGICAS DO 5US - CODES SAO %ULO

ITENS EM ESTOQUE POR DESCRICAD GOVERNODOESTADO

Data de impressdo: 290412020 154349

Cateqoria: Medicamentos
Forte: Sistema S-Codes

lens em Esfogue Com | tens em Estogque Com lens de
Total de fens Demanda Unica Aufonomia até 1 Més Marca Especiica

Unidade Dispensadora
com Demanda

Media no Estado 0% B1% 5%
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Para a categoria dos medicamentos, tem-se uma demanda de 982
(novecentos e oitenta e dois) itens junto a UD 06 do DRS VI em abril de 2020.
Destes medicamentos judicializados, 241 (duzentos e quarenta e um) deles tém
marca comercial exigida, o que significa 24% (vinte e quatro por cento) ou quase %

(um quarto) do total.

Novamente, o percentual é bastante préximo ao do Estado para a mesma
data de abril de 2020, uma vez que a média no Estado de S&o Paulo registrou 25%

(vinte e cinco por cento) de demandas de medicamentos com marca especifica.

Se for comparado o total de itens (incluidos medicamentos) com a categoria
exclusiva de medicamentos, vé-se que dos 1320 (mil trezentos e vinte) itens totais,
982 (novecentos e oitenta e dois) sdo medicamentos judicializados contra o Estado

e cujas ordens judiciais recaem para cumprimento pelo DRS VI.

A expressiva quantidade de medicamentos judicialmente demandados
mereceria por parte do demandado, isto é, do Estado de S&o Paulo uma dileta

atencao.

O total de medicamentos com demanda representam aproximados 74,39% do
universo de itens demandados contra o0 DRS VI, o que significa que quase % (trés

guartos) dos itens judicializados sdo medicamentos.

Tem-se que 24% (vinte e quatro por cento) dos gastos com medicamentos
judicializados contra o Estado e provenientes dos sessenta e oito municipios que
compdem a regido administrativa do DRS VI sdo destinados a compra de

medicamentos com marca especifica.
Visualizem-se os graficos a seguir:

O primeiro contendo esta representacdo de forma simplificada e o segundo

esmiucando os medicamentos de marca especifica.



DRS VI
COMPARATIVO DAS DEMANDAS DE
SAUDE DO DRS
OUTROS ITENS X MEDICAMENTOS

Total: 1.320

Outros tens

Medicamentos

Judicializacao de Medicamentos
Demandas do DRS VI em abril de 2020

Total: 982

= Medicamentos de marca especifica = Medicamentos sem marca egpecifica

86
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Ademais, se comparados o0 quantitativo de todos os itens de marca (380 no
DRS VI) com o quantitativo de medicamentos de marca especifica (241 no DRS VI),
percebe-se que apenas 139 (cento e trinta e nove) itens com exigéncia de marca

nao sao medicamentos.

TOTAL DE ITENS X MEDICAMENTOS

ltens de ltens de
Marca Especifica Marca Especifica

N® ] M Yo
380 Z8% 24 24%

Em porcentagem, 241 (duzentos e quarenta e um) medicamentos
representam mais de 63% (sessenta e trés por cento) do universo de 380 (trezentos

e oitenta) itens de marca especifica.

Pode-se inferir que os itens de marca especifica, de 22% (vinte e dois por
cento) passaram a 29% (vinte e nove por cento) na média do Estado de Sao Paulo,

guando comparados os anos de 2017 e 2020.

3.4 Consideragbes complementares aos dados

Adicionem-se aos dados algumas consideracdes de carater complementar,
tanto de natureza técnica quanto juridica, oriundas das mesmas fontes dos dados ou
conseguidas em outras fontes, sendo todas devidamente referenciadas, a medida

em que forem citadas.
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Faz-se, aqui, uma observacdo quanto ao fato de existirem diversos tipos de
demandas judiciais de medicamentos (com ou sem exigéncia de marca, importados
ou nhacionais, alopéaticos ou homeopaticos etc.), donde a judicializacdo dos
medicamentos com exigéncia de marca comercial especifica € uma de suas

espécies.

Tal espécie ndo € insignificante em termos de quantitativo para o DRS VI e
para a média do Estado de Sédo Paulo, o que por analogia implica significativo

dispéndio do erario para o atendimento das aludidas demandas.

Destaque-se que apenas a SES/SP ou o DRS VI poderiam fornecé-los. Por
inexistirem pesquisas anteriores que fracionem a questdo da judicializacdo de
medicamentos como se fez para a presente investigacdo, ndo se encontram outros

dados disponiveis para consulta publica, além dos que foram aqui apresentados.

Nem mesmo a filtragem pelo site do Tribunal de Justica do Estado de S&o
Paulo — TJ/SP possibilitou o acesso a dados consistentes e que pudessem ser
validados como quantitativos com certo grau de precisao, porque subsistem as
estilisticas proprias utilizadas em cada acado, ora se encontrando nimeros para a
expressao “medicamento de referéncia”, “medicamento referéncia”, “medicamento

” “* ” 11}

de marca”, “medicamento de marca especifica’, “medicamento da marca”, “farmaco

da marca’, “remédio de marca”, entre outras.

Essa propria pluralidade de expressfes utilizadas nas ac¢des judiciais acaba
por desnudar a auséncia de conhecimento técnico suficiente e capaz de sanar a

impossibilidade de filtragem de dados objetivos minimamente confiaveis.

3.5 Das notificagdes para a ANVISA - VIGIMED e NOTIVISA

No que tange a escolha da marca, ressalte-se a existéncia de dois formularios

da ANVISA, para que eventuais efeitos adversos dos medicamentos ou queixas
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técnicas sejam relatados pelo préprio paciente ou seu representante legal, pelo

médico prescritor, pelo farmacéutico, por outro profissional da saude, ou terceiros.

O primeiro sistema criado para notificacfes foi o Notivisa. Apds a implantacao
do segundo sistema (VigiMed), o primeiro foi mantido para a finalidade de que, por
meio dele, fossem reportadas as “queixas técnicas”, isto €, relativas a problemas
com a qualidade dos servicos prestados ou dos produtos sob vigilancia sanitaria
(ANVISA, 2020, p. 01).

Sao exemplos de notificagcdes de queixas técnicas que atualmente podem ser
feitas pelo Notivisa: produto com suspeita de desvio de qualidade; produto com
suspeita de estar sem registro; suspeita de produto falsificado; suspeita de empresa

sem autorizacao de funcionamento (AFE).

Todas as queixas técnicas podem ser acessadas pelas empresas, ap0s o
aprimoramento do Sistema de Notificacdo em Vigilancia Sanitéria (Notivisa), sendo
enviada uma mensagem automatica a caixa postal das empresas que possuem
registro (ANVISA, 2020, p. 01).

Quando se trata do relato de “reacbes adversas, erros de medicacio, entre
outros problemas relacionados a medicamentos e vacinas”, basta que qualquer uma
das pessoas mencionadas no paragrafo imediatamente anterior proceda a
notificacdo Vigimed — Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos, disponivel
para preenchimento no site <https://primaryreporting.who-

umc.org/Reporting/Reporter?0OrganizationlD=BR>.

Sobre o sistema, Ié-se no site da ANVISA (2020, p. 01):

O novo sistema disponibilizado pela Anvisa para cidadaos e profissionais de
saude relatarem eventos adversos a medicamentos e vacinas contribui para
a avaliacdo de seguranca dos medicamentos. O VigiMed é baseado em
uma solucdo tecnolégica da Organizacdo Mundial da Saude (OMS),
originalmente chamada VigiFlow.

O sistema foi concebido para ser operado de forma intuitiva, com
navegacao facil e com o auxilio de orientacdes sobre o preenchimento de
campos obrigatdrios. O primeiro modulo, destinado aos cidaddos e
profissionais de saude, foi implantado em dezembro de 2018.

Um dos aspectos importantes do VigiMed é a adocao da forma e do padréo
de transmissdo de notificagdes harmonizado internacionalmente. Isso
qualifica ainda mais as informacdes do Brasil para uso no banco de dados
da OMS, o que permite avaliar casos e recomendar medidas em escala
global.


https://primaryreporting.who-umc.org/Reporting/Reporter?OrganizationID=BR
https://primaryreporting.who-umc.org/Reporting/Reporter?OrganizationID=BR
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A disponibilizacdo do sistema Vigimed deu-se em 10 de dezembro de 2018.
Seu escopo inicial era o de que cidadados e profissionais da saude pudessem
contribuir para a avaliacdo da seguranca de medicamentos. Entre as principais
vantagens do sistema, tem-se que ndo h&a necessidade de cadastro prévio; houve
melhoria do processo de envio de notificacdes pelos usuarios e o recebimento
dessas informacdes pela ANVISA; disponibilizaram-se funcionalidades mais
modernas para avaliacdo das notificacdes pela farmacovigilancia; e foi facilitada a
geracao de informacdes para tomada de decisdo e para divulgacdo ao publico

externo.

Posteriormente, um webinar da ANVISA apresentou atualizacées no sistema,
por meio das quais as empresas farmacéuticas também foram incluidas e se

tornaram aptas a realizarem as mesmas notificacdes (ANVISA, 2020, p. 01).

Cumpre destacar que, num periodo médio de cinco meses de sua
implantacédo, o VigiMed representou um aumento em 212% (duzentos e doze por
cento) em notificagbes feitas pelos cidaddos. Foi explicitado o aumento nos

Seg uintes termos:

A Anvisa registrou aumento do nimero de notificacGes feitas por cidadaos
sobre eventos adversos relacionados ao uso de medicamentos. Entre os
dias 1° de janeiro e 30 de abril deste ano (2020), a média registrada foi de
43,7 notificac6es por més. No mesmo periodo de 2018, houve apenas 14
relatos feitos por cidaddos. A comparacao da média mensal de um ano em
relacdo ao outro representa um crescimento de 212,5%.

Nos primeiros quatro meses deste ano (janeiro a abril), houve um total de
175 notificacdes de eventos adversos a medicamentos, contra 56 em 2018.
De acordo com a Agéncia, o aumento foi notado ap6s a implantacédo
do VigiMed, um novo sistema de notificacdes que substituiu o antigo
Notivisa especificamente para os relatos de eventos adversos, erros ou
quase erros relacionados ao uso de medicamentos.

Para o titular da Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM) da Anvisa,
Marcelo Vogler, o crescimento das notificacdes feitas por cidaddos esta
associado a ampla divulgacdo sobre o VigiMed e a facilidade de uso do
novo sistema, que tem menos campos obrigatérios para preencher.

“E sempre importante termos o maior nimero possivel de notificagdes, uma
vez que o ‘negdcio’ da farmacovigilancia é a informagao. Por isso, quanto
mais relatos forem registrados por cidaddos, profissionais de salde ou
outros segmentos, melhor”, afirma Marcelo Vogler.

O gerente da GFARM informa que, futuramente, a Anvisa pretende fazer
outras avaliacdes sobre os dados do VigiMed, com informac8es de outros
notificadores, como os profissionais de salde (ANVISA, 2020, p. 01).
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Passados dois anos da implantagdo do sistema VigiMed, para a ANVISA foi

motivo de comemoracao, pois 0s numeros de notificacbes dobraram:

Com a implantacédo do sistema eletrbnico VigiMed, em 10 de dezembro de
2018, e medidas de incentivo a notificacdo, a Anvisa viu dobrar a
quantidade de notificacfes de eventos adversos a medicamentos e vacinas.
Esse resultado € uma conquista importante porque contribui para a
seguranca desses produtos e, consequentemente, para asalde da
populacao.

O VigiMed ja esta 100% implantado e recebe notificacdes de cidadaos,
profissionais de salde, servicos de salde e empresas detentoras de
registro. O Ultimo modulo, o VigiMed Empresas, foi disponibilizado em
dezembro de 2020. Com isso, o sistema anterior, o Notivisa, ndo recebera
mais notificacdes de eventos adversos a medicamentos e vacinas.

A evolugdo das Notificagbes de Eventos Adversos a Medicamentos e
Vacinas, em ambito nacional, assim foram representados graficamente pela ANVISA
(2021, p. 02):

Evolucao das Notificacdes de Eventos
Adversos
Medicamentos e Vacinas
30.000
25.000
20.000
8.224 VigiMed
5 20.005
15.000 = 105 —
10.000
5.000 12.265 13.356 13.672
5.579
0
2017 2018 2019 2020

Figura 5 - <https://lwww.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/vigimed-faz-dois-
anos-de-existencia-e-comemora-resultados>

O grafico foi assim elucidado pela propria ANVISA (2021, p. 03):
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As notificacOes recebidas diretamente pela Anvisa passaram de 64,7 por
milhdo de habitantes, em 2018, para 120,7 por milhdo de habitantes, em
2020. Se forem considerados outros sistemas, como o de notificacdo do
Programa Nacional de Imunizacdes, o Brasil alcancou o excelente nimero
de 199 notificacBes/milhdo de habitantes. Isso representa um grande
avanco, elevando a taxa de notificacdo no Brasil a média reportada na
literatura para paises desenvolvidos, que é de 130 notificagdes/milhdao de
habitantes por ano.

As notificacdes de eventos adversos séo fundamentais para a identificacao
de sinais de seguranca relacionados a medicamentos ou vacinas. Apés a
investigacdo do sinal, algumas acfGes podem ser postas em pratica pela
Anvisa, tais como: publicacdo de alerta e carta aos profissionais da saude;
alteracdo de bula; adocdo de medidas cautelares (suspensdo da
importacao, fabricacao, distribuicdo, comércio, uso etc.) e até cancelamento
do registro sanitario.

Dada a magnitude e importancia das notificacdes que atualmente séo feitas
para a ANVISA, no Brasil, com o precipuo escopo de refinamento de futuras
pesquisas, sugeriu-se a inclusdo de campos especificos no sistema S-CODES de

cadastramento e dispensacao de itens do Estado de Séo Paulo.

Contudo, a resposta obtida foi negativa, pelo sistema Sem Papel, quanto a
possibilidade de inser¢cdo de campos que pudessem quantificar os casos notificados
do Estado.

Datados, respectivamente, de 04 de outubro de 2020 e de 09 de outubro de
2020, ambos os documentos que compdem o0s anexos deste trabalho se referem ao
protocolo da solicitacdo e a data de obtencdo de resposta. Consigne-se haver
sistema préprio de seguranca do sistema Sem Papel, o que impediu que se fizesse

a captura da imagem da resposta para anexacao.
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4 DOS ASPECTOS JURIDICOS DA JUDICIALIZACAO

“Desconfiai de doutrinas que nascem a maneira de Minerva, completas e armadas. Confiai
nas que crescem com o tempo.” (MACHADO DE ASSIS, A Semana, 1894).

Neste capitulo, a abordagem estd voltada aos aspectos juridicos da
judicializacdo dos medicamentos com exigéncia de marca, incluindo-se os aspectos

sociais e juridicos do Sistema Unico de Satde — SUS.

Destina-se, por assim dizer, a demonstracdo de alguns exemplos de decisbes

judiciais, para posterior abordagem tedrica das tematicas juridicas nelas suscitadas.

4.1 Da dicotomia nas decisdes judiciais

Para que se possa tracar o recorte do enfoque a ser dado a respeito dos
aspectos juridicos da judicializacdo dos medicamentos com exigéncia de marca,
primeiramente, a titulo exemplificativo, sdo apresentadas algumas decisdes judiciais
favoraveis e outras contrarias a concessao da marca buscada pelos pacientes em

face do Estado de Sao Paulo.

Sao decisbes provenientes da primeira e da segunda instancias, proferidas
em carater intermediario (decisbes interlocutorias) ou definitivo (sentencas,
acordaos), dentro do marco temporal de 2017 a 2021; e que foram obtidas por meio
do acesso permitido a advogados cadastrados no site do TJ/SP, mediante utilizacao
de token e senha pessoal da OAB/SP, a partir dos parametros da diversificada

nomenclatura “medicamento de marca”, entre outros.

Eis que o intuito primordial reside em trazer a luz o lugar dos critérios técnicos

no processo de tomada de decisao pelo Poder Judiciario, e j4 antecipando, denotar
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a inexisténcia da sua adocdo para além daqueles determinados pelo Tema n° 106
do Superior Tribunal de Justica a partir de 04 de maio de 2018, e que mais adiante

se expora.

Inexistia, por assim dizer, um padrao esperado quanto as decisdes anteriores

ao marco acima.

Tanto que o Tribunal Regional Federal da 5% Regido — TRF5 (2018, p. 01),
nos dias 19 e 20 de setembro de 2017, promoveu um seminario para discutir 0s

parametros para a concessao judicial de medicamentos.

Para a discussdo dos temas afetos a judicializacdo da saude, uma questao
central foi debatida durante o seminario: “Quais os critérios que devem ser adotados

na hora do magistrado decidir?”.

A partir do referido Tema do STJ, alguns critérios passaram a ser
considerados, mas ainda assim a regra comporta exce¢des e 0s nUmeros expressos
pelos dados obtidos puderam demonstrar que ndo sao poucas as excec¢des em que
as marcas continuam a ser deferidas pelo Poder Judiciario Brasileiro, mormente no

Estado de Sao Paulo.

4.1.1 Algumas decisdes judiciais favoraveis a concessao da marca

Nos autos digitais do Procedimento do Juizado Especial Civel n°® 1001913-
81.2018.8.26.0062, na data de 25 de outubro de 2019, a MM. Juiza a quo do
Juizado Especial Civel e Criminal da Comarca de Bariri/SP - Dra. Juliana Brescansin

Demarchi — decidiu pelo deferimento da tutela de urgéncia, fundamentando que:

Vistos.

1) Presentes os requisitos do art. 300, CPC, defiro a tutela de urgéncia
requerida. A probabilidade do direito vem demonstrada pelos documentos
de fls. 14 e 31. Tendo em vista que na receita médica apresentada esta
motivada a prescricdo de Leponex 100mg a paciente com diagndstico de
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esquizofrenia (CID 10 F20),em sendo obrigacdo do Estado a garantia da
salde dos seus cidadaos (art. 196 da Constituicao da Republica), impde-se
a Fazenda Estadual o dever de fornecer o tratamento pelo prazo do
tratamento, mediante apresentacdo de receitas atualizadas a cada trés
meses. Verifica-se o perigo de dano e o risco ao resultado do processo pela
interrupcdo do tratamento a patologia grave, conforme atestado pelo médico
assistente as fls.31. Ademais, trata-se de paciente idosa (data de
nascimento: 16/04/1956 — fls. 54) e economicamente hipossuficiente
(fls.13); Assim, defiro a tutela antecipada, intimando-se a Fazenda Estadual
para que atenda a requisicdo ora feita, no prazo de 10 dias, sob pena de
multa diaria, que fixo em R$100,00, limitada a R$2.000,00.

2) Cite-se a requerida.

3) Para fins de ciéncia quanto ao deferimento de liminar, autorizo a parte
interessada encaminhar diretamente cépia desta decisdo a autoridade, para
0 gue a presente vale como oficio.

Intime-se.

(Requerente: Doris Bernadete da Silva. Requerida: Fazenda Publica do
Estado de S&o Paulo. Origem: JEC de Bariri/SP.)

Por sua vez, em 19 de marco de 2020, o MM. Juiz a quo do Juizado Especial
Civel e Criminal da Comarca de Brotas/SP — Dr. Rodrigo Carlos Alves de Melo,
proferiu Sentenca nos autos digitais do Procedimento do Juizado Especial Civel n°
0001032-85.2019.8.26.0095, condenando o Estado nos seguintes termos:

Vistos.

Dispensado o relatério, nos termos da lei 9.099/95, subsidiariamente
aplicavel ao presente feito, decido.

(...).

Cuida-se de acdo em que a parte autora postula a entrega dos
medicamentos: xarelto 20mg, perivasc 500mg, prosso KM e domperidona
10mg; e o insumo: fraldas geriatricas, extra G, por tempo indeterminado.
Relata que a entrega foi negada pela parte ré.

Inicialmente deve ser ressaltado que a saude € direito de todos e o Estado,
em todas as suas esferas de governo e solidariamente, tem o dever de
assegura-la, sob pena de tornar letra morta os artigos 6° e 196, ambos da
Constituicdo Federal Nesse sentido, cabe aos Estados e Municipios ter em
seu orgamento verbas destinadas ao gasto com medicamentos e acessorios
necessarios a saude, para a populacdo, cujos precos extrapolam as
possibilidades econd6micas dos desprovidos de rendimentos suficientes,
como é o caso da autora, pelo que se observa da declaracdo de
necessidade de fl. 05.

Dificuldades orcamentarias ndo podem servir de argumento contrario a
obrigacdo de fornecimento de medicamentos, porque os Réus tém a
obrigagdo de, antevendo possiveis problemas concernentes a salde
publica, resguardar dotacdo orcamentaria para o necessario tratamento,
ante os termos dos artigos 6°, 23, Il e 196 da Constituicdo Federal, a qual
confere competéncia comum aos entes da Federacao para cuidar da saude
e da assisténcia publica.

Nesse sentido:

Constitucional. Direito a salde. Medicamento. 1. O art. 196, da CF, é norma
de eficacia imediata, independendo, pois, de qualquer normalizacao
infraconstitucional para legitimar o respeito ao direito subjetivo material a
saude, nele compreendido o fornecimento de medicamentos ou aparelhos.
2. A pretensédo ao fornecimento de remédio, realizar determinado exame ou
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fornecer aparelho necessarios a saude pode ser dirigida em face da Unido,
Estado ou Municipio porque a indisponibilidade do direito a saude ja foi
reconhecida pelo Colendo Superior Tribunal de Justica (REsp 662.033/RS).
3. Prevalece nesta Camara o entendimento de que a negativa ao
fornecimento de medicamentos fere o direito subjetivo material a saude.
Recursos nao providos". (TJSP - Apelacdo com revisdo n°® 735.251.5/8-00 -
Relator: Laerte Sampaio; 3a Camara de Direito Publico. J. 10/06/2008).

O direito a saude, além de ser um direito fundamental que assiste a todas
as pessoas, representa consequéncia constitucional indissociavel do direito
a vida e a dignidade da pessoa humana. O Poder Publico, qualquer que
seja a esfera institucional de sua atuagdo no plano da organizacdo
federativa brasileira, ndo pode mostrar-se indiferente ao problema da salde
da populacdo, sob pena de incidir em grave comportamento
inconstitucional.

(...)

Relativamente aos medicamentos que ndo constam da lista, deve-se fazer a
ressalva oriunda do decidido nos autos do Resp. n.° 1.657.156/RJ, valido
para todos os processos ajuizados a partir de 04.05.2018, conforme decisao
exarada em 21.09.2018 nos embargos de declara¢do opostos pela Unido
Federal.

Logo, a partir de 04.05.2018, aquele que pretender o medicamento nao
constante da lista do SUS devera comprovar o preenchimento cumulativo
dos seguintes requisitos: a) laudo médico fundamentado e circunstanciado
expedido por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou
necessidade dos medicamentos; b) devera o médico que assiste o0 paciente
indicar se constatou a ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos
farmacos fornecidos pelo SUS; c) incapacidade financeira de arcar com o
custo dos medicamentos prescritos; d) existéncia de registro na ANVISA
dos medicamentos.

Para o0s processos anteriores, continua em vigor o entendimento
jurisprudencial adotado pelo STJ em momento anterior, bastando ao
interessado demonstrar a imprescindibilidade do medicamento.

Em consulta a portaria do Ministério da Saude de n°® 3.733, de 22.11.2018,
verifica-se que os medicamentos xarelto 20mg, perivasc 500mg, prosso KM
e domperidona 10mg ndo constam dentre aqueles oferecidos pelo Poder
Publico.

A presente demanda foi proposta em 03.10.2019, e, portanto, esta sujeita
ao entendimento adotado no Resp. n.° 1.657.156/RJ, motivo pelo qual a
andlise do direito da autora se debrugca sobre os documentos por ela
exibidos.

A parte autora comprova ser pessoa hipossuficiente financeiramente (fl. 05).
Examinados os documentos trazidos aos autos, as fls. 06/07 e 134, verifica-
se que houve a comprovagédo, por meio do laudo médico de fls. 134, que
atestou a imprescindibilidade e necessidade dos medicamentos, assim
como a ineficacia, para o tratamento da moléstia, de outros farmacos.
Constou expressamente que os medicamentos xarelto 20mg e perivasc
500mg sédo imprescindiveis em razdo de insuficiéncia venosa e limitacéo de
mobilidade, sendo a Unica opcdo para a condicdo peculiar da paciente.
Prosso KM, constou que a paciente sobre de poliartrose, sendo a opcédo
eficaz por estar acamada. Domperidona 10mg, constou a necessidade em
razdo da paciente estar ingerindo diversos medicamentos e como Unica
opcdo que trouxe beneficios para a sua condi¢édo de saude.

Ante o exposto, confirmada a liminar, JULGO PROCEDENTE o pedido e
CONDENO a parte ré, solidariamente, a fornecer a parte autora apenas o
insumo fraldas geriatricas, extra G, na quantidade prescrita pelo médico que
acompanha o tratamento (fl.08), assim como os medicamentos xarelto
20mg, perivasc 500mg, prosso KM e domperidona 10mg, na dosagem e
quantide prescrita a fls. 06, sem necessidade de se adotar marca
eventualmente  especificada, sendo necessaria a apresentacédo
administrativa do receituario a cada 06 meses.
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(...). P.I.C.
(Requerente: Maria Aparecida da Silva Souza. Requeridos: Fazenda
Publica do Estado de Sao Paulo e outro. Origem: JEC de Brotas/SP.)

Em 30 de setembro de 2020, o Egrégio Tribunal de Justica do Estado de Séo
Paulo proferiu decisdo em Acérddo, nos autos digitais da Apelacdo Civel n°
1000707-55.2019.8.26.0431, assim sintetizada:

APELACAO. REMESSA NECESSARIA. MANDADO DE SEGURANCA.
DIREITO A SAUDE. MENOR PORTADOR DE HIPOGLICEMIA
HIPERINSULINEMICA, QUE FOI SUBMETIDO A PANCREATECTOMIA
SUBTOTAL (97%). MEDICAMENTO DIAZOXIDO. TESE 106 DO STJ.
REGISTRO ANVISA. ASTREINTES. Sentenca que concedeu a seguranca
para determinar o fornecimento do farmaco necessario ao tratamento do
infante. Irresignagéo da Fazenda Publica do Estado de Sao Paulo.

1- Preliminar de inadequacédo da via eleita afastada. Direito liquido e certo
do impetrante demonstrado por meio de minudente relatério médico
acostado a peca exordial. Prova pré-constituida da imprescindibilidade do
tratamento e da ineficacia dos métodos anteriormente adotados para
controle da glicemia. Dilagdo probatéria manifestamente despicienda.

2- Incompeténcia da Justica Estadual afastada. N&o obstante o julgamento
de mérito da questédo constitucional de repercussédo geral objeto do Tema
500, a tese firmada pelo E. Supremo Tribunal Federal ainda ndo pode ser
aplicada. Acérddo do recurso paradigma ainda nado publicado, ndo se
podendo aferir sua extenséo e eventual incidéncia no caso sub judice.

3 - Direito a saude assegurado pela Constituicdo Federal, cujas normas séao
complementadas pelo ECA e pela Lei n® 8.080/90, que abrange a obtenc¢éo
gratuita dos recursos necessarios ao tratamento dos enfermos.

2- Inexisténcia de indevida ingeréncia do Poder Judiciario no poder
discricionario do Poder Pudblico na implementagdo de sua politica
educacional, quando o intuito é dar efetividade a direitos sociais. Sumula n°
65 deste TISP.

3- Processo sujeito a Tese Vinculante firmada no julgamento do Tema n°
106 do E. STJ. Laudo médico fundamentado e circunstanciado pelo médico
gque atende o paciente que comprova a imprescindibilidade do medicamento
para o tratamento do menor e a ineficacia dos farmacos fornecidos pelo
SUS. Incapacidade financeira de arcar com o custo do remédio prescrito
suficientemente demonstrada. Auséncia de registro vigente na ANVISA que

ndo constitui Obice para sua disponibilizagdo. Farmaco que obteve registro
naquele 6rgdo, como modulador do metabolismo e da digestdo, embora
aludido registro j& tenha vencido. Remédio com comprovacéo cientifica de
sua qualidade, eficiéncia e seguranca ja aferida pela aludida autarquia.

4- Multa diéria que deve ser reduzida para R$250,00 (duzentos e cinquenta
reais), montante que se revela razoavel e consentédneo com o adotado por
esta Colenda Camara Especial.

5- Recurso de apelacdo desprovido, remessa necessaria parcialmente
provida.

(Apelante: Estado de S&o Paulo. Apelado: L.G.D.L.B. (menor). Origem: 22
Vara de Pederneiras/SP. Relatora: Ministra Daniela Cilento Morsello. Voto
n° 3.097.)
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Nesta decisao, fica evidenciada a aplicagdo do Tema n® 106 do STJ e da
Sumula n° 65 do TJ/SP.

De modo similar, em 28 de fevereiro de 2021, a Vara da Infancia e Juventude
da Comarca de Bauru/SP proferiu Decisdo concedendo liminar no Mandado de
Seguranca n° 1004745-55.2021.8.26.0071.

Apoiou o0 MM. Juiz a quo — Dr. Ubirajara Maintinguer — sua fundamentacgéo
sobre a existéncia de prescri¢cao de profissional habilitado e sustentou que caberia a
médica da menor fazer a prescricdo, reconhecendo se tratar de direito a vida e a

salude da impetrante.

O deferimento da liminar estaria em conformidade com a comprovacédo da
presenca cumulativa dos requisitos relativos ao Tema n° 106 do STJ, quais sejam:
comprovagdo da necessidade do medicamento, por meio de laudo médico
fundamentado e expedido pela médica que assiste a paciente, ineficacia dos
farmacos fornecidos pelo SUS, incapacidade financeira da impetrante e existéncia
de registro do item na ANVISA.

Houve determinacéo do fornecimento em favor da menor S.L.S.V, dando-se o
prazo de cinco dias para cumprimento pelo Estado de S&o Paulo, por meio do DRS
VI, sob pena de bloqueio de valores para aquisicdo na rede particular de farmacias,

com fulcro no Artigo 213 do Estatuto da Crianca e do Adolescente — ECA.

4.1.2 Algumas decis0des judiciais desfavoraveis a concessao da marca

Houve no dia 01 de fevereiro de 2021, Acorddo proferido pelo Egrégio
Tribunal de Justica do Estado de Sdo Paulo, nos autos digitais da Apelagéao Civel n°
1007362-76.2018.8.26.0302. Restou assim decidido pelo ministro relator Coimbra
Schmidt:
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FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO.

Pirfenidona, farmaco de alto custo e ndo padronizado pelo SUS. Tema n°
106 do STJ: requisitos ndo atendidos. A¢do que ndo se fez instruir com
laudo circunstanciado com indicacdo da imprescindibilidade do
medicamento ou a ineficacia das alternativas disponiveis no SUS.

Recurso provido.

(...)

Ha simples relatério médico, documento que estad longe de consubstanciar
“laudo médico fundamentado e circunstanciado”, pois de forma genérica,
limita-se a dizer o diagndstico, a prescrever o farmaco e as consequéncias
do ndo recebimento, de um medicamento que possui altos custos aos
cofres publicos (f. 12 e 105). Ademais, nada dispde acerca de outros
cuidados paliativos fornecidos pelo SUS, como elenca a Fazenda do Estado
af. 138.

Deveria, porém, discorrer sobre os motivos que a conduziram a tal
conclusdo, enumerando todas as circunstancias que conduziram a
afirmagdo de forma detalhada, pormenorizada, minuciosa. E este o
significado do adjetivo “circunstanciado”, segundo revela o Dicionario
Houaiss da Lingua Portuguesa no respectivo verbete.

(...).

Em suma, had ndo comprovacdo do preenchimento dos requisitos
estabelecidos no Tema n° 106, do STJ para que o medicamento pleiteado
seja concedido.

2. Dou provimento ao recurso.

(...).

(Apelante: Estado de S&o Paulo. Apelado: llson Luciano. Interessado:
Municipio de Bocaina/SP. Origem: 42 Vara Civel da Comarca de Jau/SP.)

No dia 11 de fevereiro de 2021, o Juizado Especial Civel e Criminal da
Comarca de Bariri/SP proferiu Decisédo sobre pedido de tutela de urgéncia no
Procedimento do Juizado Especial Civel n°® 1000166-91.2021.8.26.0071.

A decisdo do MM. Juiz a quo — Dr. Matheus Cursino Villela — indeferiu o

pedido de tutela de urgéncia:

Vistos.

Trata-se de obrigacdo de fazer, com pedido de tutela de urgéncia, proposta
por Rosangela Benedita Daniel em face do Municipio de Bariri e da
Fazenda Publica do Estado de S&o Paulo. Em sintese, a autora aduz ser
portadora de osteoporose, lhe tendo sido receitado o medicamento Fortéo
(teriparatida). Diz ndo ter condicdes de arcar com o custo do medicamento.
Afirma ter solicitado administrativamente o fornecimento do medicamento, o
qual foi negado.

E o relatorio.

DECIDO.

Defiro a gratuidade de justica. Anote-se.

O medicamento solicitado pela parte autora foi analisada pelo Ministério da
Saude, por meio da Nota Técnica n°® 2706/2018-CGJUD/SE/GAB/SE/MS,
que apontou que "E importante informar que, de acordo com estudos
avaliados pela Comisséo de Incorporacéo de Tecnologias (CITEC) e pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC),
n&o houve comprovacéo de superioridade clinica da Teriparatida, do Acido
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zoledrénico, do Ranelato de estréncio, do Denosumabe e lbandronato em
relagdo as alterativas recomendadas nesta nota técnica.".

O Ministério da Saude apontou, ainda que "O SUS disponibiliza os
medicamentos alendronato de sédio, carbonato de calcio, associagao
carbonato de calcio + colecalciferol, fosfato de célcio tribasico +
colecalciferol e estrégenos conjugados, por meio do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica — CBAF. Ja por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, o SUS oferece as
seguintes opc¢des terapéuticas: calcitonina, calcitriol, pamidronato dissédico,
risedronato de sédio, raloxifeno, a todos os pacientes portadores de
Osteoporose (CID 10: M80.0, M80.1, M80.2, M80.3, M80.4, M80.5, M80.8,
M81.0, M81.1, M81.2, M81.3, M81.4, M81.5, M81.8, M82.0, M82.1 e M82.8)
gue cumprirem os requisitos dispostos no respectivo Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas -PCDT".

Por essa razéo, tenho que o fornecimento de medicamento ndo incorporado
ao SUS - embora possivel somente é possivel quando todas as alternativas
terapéuticas previstas ja foram tentadas e se revelaram ineficientes ou
inseguras.

Ocorre que no caso dos autos inexiste laudo médico circunstanciado que
ateste a ineficacia ou a inseguranca dos medicamentos fornecidos pelo
SUS, de modo que a concessdo da tutela de urgéncia ndo se mostra
possivel.

Ressalte-se que o Enunciado n°® 14, da Ill Jornada de Direito da Saude do
Conselho Nacional de Justica é nesse mesmo sentido:

Nao comprovada a ineficacia, inefetividade ou inseguranca para o paciente
dos medicamentos ou tratamentos fornecidos pela rede de salde publica ou
rol da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, deve ser indeferido o
pedido (STJ Recurso Especial Resp. n® 1.657.156, Relatoria do Ministro
Benedito Gongalves - 12 Secao Civel - julgamento repetitivo dia 25.04.2018
- Tema 106). (Redacao dada pela Ill Jornada de Direito da Saude
18.03.2019)

N&o se esta aqui a discutir a condicdo de saude da requerente ou mesmo
de invalidar a prescricdo efetuada pelo médico que a acompanha, mas
apenas a ponderar que diante da existéncia de outros medicamentos
disponiveis no SUS, a imposicdo de fornecimento de medicamento nao
incorporado depende da demonstracdo da ineficicia ou da inseguranca dos
medicamentos j& incorporados, sob pena de se ocasionar grave
desequilibrio na politica publica de salude e no fornecimento de
medicamentos pelo SUS.

Por essa razdo, INDEFIRO, por ora, a tutela de urgéncia pleiteada.

Citem-se as Fazendas Estadual e Municipal para que contestem o feito, no
prazo legal.

Int.

(Requerente: Rosangela Benedita Daniel. Requeridos: Fazenda Publica do
Estado de S&o Paulo e outro. Origem: JEC de Bariri/SP.)

Com destaque, o estabelecimento de critérios — para a condenacao do Estado
a fornecer medicamentos de marcas especificas e escolhidas pelo prescritor (e aqui
vale também o mesmo aproveitamento tedérico a outros itens de enfermagem, fraldas
ou dietas) — nao significa discutir a condicdo da saude do paciente demandante;

mas, nas palavras do MM. Juiz — Dr. Matheus Cursino Viellela, trata-se de:
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(...) ponderar que diante da existéncia de outros medicamentos disponiveis
no SUS, a imposicdo de fornecimento de medicamento ndo incorporado
depende da demonstragdo da ineficacia ou da inseguranca dos
medicamentos ja incorporados, sob pena de se ocasionar grave
desequilibrio na politica pulblica de saiude e no fornecimento de
medicamentos pelo SUS.

Na data de 17 de mar¢o de 2021, o Egrégio Tribunal de Justica do Estado de
Sdo Paulo proferiu Despacho no Agravo de Instrumento sob n° 3001391-
07.2021.8.26.0000, do Procedimento Comum Civel n° 1001248-19.2021.8.26.0302,
de origem da 22 Vara Civel da Comarca de Jau/SP, Requerente: Rosa Mangoni

Matheus, Requerida: Fazenda Publica do Estado de Séo Paulo.

Em referida decisdo interlocutéria, o TJ/SP entendeu que o medicamento
Alibercepte (Eylea), apesar de especificado pela prescricdo médica, ndo seria 0
anico indicado ao tratamento da paciente. Destacou a ministra relatora da 22 Camara
de Direito Publico — Luciana Almeida Prado Bresciani — que no SUS existem outras
opcdes disponiveis para o adequado tratamento pretendido pela paciente, dando-se

preferéncia ao medicamento disponivel na rede publica (Bevacizumabe/Avastin).

Ao deferir o efeito suspensivo invocado pelo Estado, a relatora determinou a
intimagdo da parte agravada, para que se manifeste sobre a possibilidade de
tratamento com o medicamento Bevacizumabe (Avastin), o qual seria fornecido em

conformidade com o Protocolo do Ministério da Saude.

4.1.3 Sintese da analise das decisdes judiciais

Em sintese, obtém-se quanto as decisdes concessivas da marca que: o
primeiro processo se fundamentou pela prescricdo do médico assistente; o segundo,
também pelo laudo médico, com a fundamentacdo pela MM. Juiza de que o Estado

deve prever orcamento publico para estes gastos, remetendo-se ao jargao de que a
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“saude é direito de todos e dever do Estado”; o terceiro se baseou somente pelo

laudo médico.

Por sua vez, quanto as decisdes que negaram a concessdo da marca, foi
possivel verificar que: no primeiro caso, o TJ/SP se pautou pela inexisténcia de
laudo médico que pudesse ser considerado fundamentado e circunstanciado,
sustentando o ndo preenchimento dos requisitos do Tema n° 106 do STJ; no
segundo processo, 0 MM. Juiz negou a tutela pela inexisténcia de comprovacéao de
tentativa de uso das possibilidades terapéuticas disponiveis pelo SUS e/ou da falta
de eficacia e seguranca destes medicamentos ao paciente; e no terceiro, a decisdo
do TJ/SP foi no mesmo sentido do entendimento do MM. Juiz do segundo processo,
enfatizando-se a respeito dos medicamentos que séo disponibilizados pela rede

publica.

Com efeito, pode-se inferir que ainda sao raras as decisbes que primam pela
preferéncia aos medicamentos disponibilizados pela rede publica (SUS). E, apesar
de despontarem alguns raios luminosos nos dois Ultimos processos analisados, na
realidade nenhum deles se debruca sobre a tematica da intercambialidade;
tampouco se volta as RDCs da ANVISA, de modo que deixam de prestigiar a regra
de dispensacédo existente para as farméacias publicas, por meio da qual é permitido
gue estas fornecam ao paciente o item que possuam em suas prateleiras, sem se

aterem a eleicdo de marca comercial.

4.2 Dos direitos e principios em torno da saude

Parte-se, doravante, em busca dos limiares juridicos a partir da Constituicao

Federal de 1988 e demais legislacdes infraconstitucionais dela decorrentes.
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4.2.1 Dos direitos e principios constitucionais

Regra geral, a maioria das decisbes acaba por precisar apresentar
posicionamento quanto ao direito a vida, ao direito a salde e ao principio da
dignidade humana. Os trés sdo reiteradamente invocados pelos pacientes de forma

conjunta e integrada.

No Capitulo I do Titulo Il da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de
1988, trata-se dos “Direitos e Garantias Fundamentais”, mais especificadamente dos

“Direitos e Deveres Individuais e Coletivos”.

Contido nesta capitulagcdo constitucional, encontra-se o direito a vida,

expresso no Caput do Artigo 5°:

Art. 5° Todos séo iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a
inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, & igualdade, & seguranca e a
propriedade (...).

O direito a vida, nos termos da Constituicdo brasileira, € garantido tanto aos

brasileiros quanto aos estrangeiros, com a qualidade de direito inviolavel.

Porém, note-se haver atrelado a este direito o principio da igualdade ou
isonomia, sendo certo que o mesmo Caput do supracitado Artigo assegura que
todos devem ser tratados igualmente perante a lei; e mais adiante na mesma
redacdo legal também esta prevista a igualdade como direito inviolavel a brasileiros

e estrangeiros.

A importancia da compreensdo do principio isonémico reside na premissa
aristotélica de que os iguais devam receber tratamento igual e os desiguais devam
ser tratados desigualmente na medida de sua desigualdade (BRAMBILLA, 2017, p.
312).

Quanto ao principio da igualdade, neste diapasdo, ha que se fugir do

tratamento igualitario universalizado (tratar igualmente a todos), porque o filésofo
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Aristételes (2001, p. 139) afirmou: “Se as pessoas nado séo iguais, ndo receberao
coisas iguais; mas isso é origem de disputas de queixas (como quando iguais

recebem partes desiguais, ou quando desiguais recebem partes iguais).”

Também em Aristételes (2007, p. 236-253), verifica-se que:

A primeira espécie de democracia € aquela que tem a igualdade por
fundamento. Nos termos da lei que regula essa democracia, a igualdade
significa que os ricos e os pobres nédo tém privilégios politicos, que tanto uns
como outros ndo sdo soberanos de um modo exclusivo, e sim que todos o
s8o exatamente na mesma proporgao (...).

Rizzatto Nunes (2002, p. 45, grifo nosso) assim resume este principio: “(...). A
isonomia serve, é verdade, para gerar equilibrio real, porém visando concretizar o

direito a dignidade.”

Por conseguinte, quando prevista em lei e condizente as condi¢bes de
valorizacdo da dignidade da pessoa humana, a discriminacdo € perfeitamente

admitida e considerada positiva.

Assim, sua busca pelo equilibrio ndo se resume a um tratamento meramente
igualitario entre as pessoas, mas admite diferenciacdes por serem consideradas

legais, benéficas e relevantes.

Sob este prisma, Mello (2010, p. 12-13) escreveu que:

O principio da igualdade interdita tratamento desuniforme as pessoas. Sem
embargo, consoante se observou, o proprio da lei, sua funcao precipua,
reside exata e precisamente em dispensar tratamentos desiguais. Isto &, as
normas legais nada mais fazem que discriminar situacdes, a moda que as
pessoas compreendidas em umas ou em outras vém a ser colhidas por
regimes diferentes. Donde, a algumas séo deferidos determinados direitos e
obrigacdes que ndo assistem a outras, por abrigadas em diversa categoria,
regulada por diferente plexo de obrigacdes e direitos.

Costa e Alves (2003, p. 7) reforcam esta ideia ao tecerem seus comentarios
ao artigo 5° da Constituicdo Federal: “Para muitos, pode ser considerada insuficiente
a igualdade formal, pois ela asseguraria apenas o tratamento formal igual, sem

garantir melhores condigbes sociais.”
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Brambilla (2017, p. 311), disp0s-se a analisar a obra de Celso Antonio

Bandeira de Mello, intitulada “Conteudo juridico do principio da igualdade”.

Segundo o autor Brambilla, Mello teria deixado claro que o alcance do
principio seria o nivelamento dos cidadaos diante da norma, além da orientacdo ao
legislador e ao aplicador das normas quanto a “impossibilidade de uma norma ser

editada em desconformidade com a isonomia”.

Em suas palavras, Brambilla (2017, p. 314) assim se reporta a Mello:

Ao autor, quando exemplificou as referidas hip6teses, o artigo 5° apenas
pretendeu elenca-las como insuscetiveis de gerarem, sO por S0,
discriminacao, partindo do pressuposto de que a ordem juridica firma a
impossibilidade de desequiparacgdes injustificadas, assegurando que néo
haja arbitrariedade nesse sentido.

Apresentado o posicionamento retro, que, de certa forma, relativiza alguns
aspectos da isonomia, 0 autor segue sua reflexdo centrada no
estabelecimento de questdes para a identificacdo do desrespeito a
isonomia, elencando trés, as quais seguem (MELLO,1993, p. 21):

a) A primeira diz com o elemento tomado como fator de desigualacéo;

b) A segunda reporta-se a correlagdo légica abstrata existente entre o fator
erigido em critério de discrimen e a disparidade estabelecida no tratamento
juridico diversificado;

) A terceira atina a consonancia desta correlagéo légica com os interesses
absorvidos no sistema constitucional e destarte juridicizados.

Vejamos: diante desta proposta, na concepgcao do autor, hd que se
investigar qual seria o critério discriminatorio utilizado, bem como se haveria
justificativa racional para a sua escolha e, além disso, se este fundamento
escolhido estaria de acordo com os valores prestigiados no sistema
normativo constitucional. O interessante é que somente com a verificagao
dos trés aspectos que se poderia falar em diferenciacdo sem quebra da
isonomia. Portanto, adotando este ensinamento como ponto de partida, se
qualquer das trés andlises ndo for verificada, havera a necessidade de
objec&o da norma em nome do principio isondmico (MELLO, 1993, p. 22).
Celso Anténio Bandeira de Mello ainda aprofunda seu pensamento
elencando dois outros requisitos em adicdo aos trés acima expostos. Sao
eles a impossibilidade de a lei estabelecer critério diferencial de trago
individualizante e perpetuante de um determinado sujeito; e a necessidade
de o trago diferencial adotado residir na pessoa, situagdo e coisa, para
assim evitar qualquer abordagem extrapessoais.

O primeiro destes critérios adicionais, em seu entendimento, se justifica em
razdo de ser a igualdade um principio que visa garantir direitos individuais
contra perseguicbes e o0 segundo se presta a evitar favoritismos e a
utilizacdo de critérios afins para a institucionalizacdo de desigualdades.
Caso a lei esteja em desacordo com o primeiro critério, ha inviabilidade
I6gica dessa norma singularizadora, exatamente em razao da isonomia. Ha
inviabilidade material da norma quando o préprio texto trouxer violagdo
expressa a isonomia, singularizando demasiadamente o seu destinatario.
Em suma, o preceito isondmico tem como conteudo real “[...] evitar
perseguicdes ou favoritismos em relagdo a determinadas pessoas.”
(MELLO, 1993, p. 26).

Celso Antdnio Bandeira de Mello, conclui, com extrema pertinéncia que: a)
uma regra geral jamais poderd violar a isonomia no aspecto da
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individualiza¢@o, uma vez que seu enunciado, por si so, ja é incompativel
com esta possibilidade; b) a regra abstrata também nunca podera adversar
0 principio da igualdade, porque a norma nestes moldes sempre incide
sobre uma categoria de individuos, e ndo favorece nomeadamente apenas
este ou aquele; c) a regra individual podera (ou ndo) incompatibilizar-se com
o0 principio da igualdade desde que singularize absolutamente o sujeito. Em
reportando a sujeito futuro, indeterminado ou indeterminavel, ndo violara o
preceito central desta reflexdo; d) a regra concreta pode ou ndo ser
harmonizavel com a igualdade. Caso seja geral, ter-se-4 esta possibilidade
(MELLO, 1993, p. 29).

De forma incisiva, ha que se destacar que uma regra geral que contenha
critérios de discriminacdo podera e deverd ser harmonizavel com o principio da
igualdade. Pois, existindo justificativa racional para a escolha e aformoseamento da
mesma com os ditames constitucionais, sua adocao seria plausivel, em razdo da

inexisténcia de critérios pessoais de diferenciacao.

No que concerne ao direito & saude, sdo costumeiramente invocados dois

artigos constitucionais:

Art. 6° S&o direitos sociais a educacdo, a saude, a alimentagéo, o trabalho,
a moradia, o transporte, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a
protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na
forma desta Constituicdo. (Redagcdo dada pela Emenda Constitucional n°
90, de 2015).

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reducao do risco de doenca e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitério as agdes e servicos para
sua promogao, protecao e recuperacao.

O Artigo 6° se encontra localizado no Capitulo Il do Titulo Il da Constituicdo

Federal de 1988 e que se destina a abordar os “Direitos Sociais”.

Por sua vez, o Artigo 196 € abarcado pela Secao Il — Da Saude, inserto no
Capitulo 1l — Da Seguridade Social, do Titulo VIII — Da Ordem Social, da Constituicao

Federal.

Invocado pelos pacientes, o Artigo 196 é citado de forma limitada, isto €,
parcial, apenas quanto ao trecho “a saude é direito de todos e dever do Estado”.
Somado ao supra principio da dignidade humana, ganha uma conotacdo de dever

absoluto do Estado.
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Referente ao principio da dignidade, para Rizzatto Nunes (2002, p. 45-48),
este é o maior dos principios utilizados como vetores a interpretacao constitucional

e, portanto, € mais importante que o principio da isonomia.

Consiste em um “valor supremo, inerente a pessoa humana” que serve tanto
para estimular o desenvolvimento social como barrar a¢cdes humanas indevidas.
Trata-se de um principio absoluto, que ndo pode variar e tornar-se relativo, quer por
instabilidade nos “conceitos de bem e mal”, quer no momento histérico. E resultado

de uma conquista evolutiva face as “atrocidades da historia”.

Aqui, informa-se que nao se pretende tecer juizo de valor sobre os petitorios
dos pacientes, mas sim desnudar se existem ou n&o critérios que devam ser

adotados quanto a forma de decidir dos nobres magistrados e desembargadores.

Entende-se que o pedido formulado pela parte, pela logica da prépria
dindmica processual, ha de ser sempre parcial. A parte ha de pedir o que melhor Ihe
convier, segundo seus interesses particulares. De outra sorte, 0s julgamentos devem
guardar o respeito a imparcialidade e se apoiarem em fundamentacdo sustentada

pelo direito e pelas provas do caso concreto constantes dos autos.

No cerne da imparcialidade, embutida esta a isonomia, uma vez que as
partes litigantes deva ser garantido o exercicio ao direito ao contraditorio e a ampla

defesa, consagrados no Inciso LV do Artigo 5° da Constituicdo Federal Brasileira.

Ferreira, Cohn e Pinto (2018, p. 48-50) esclarecem que a Constituicdo
Federal de 1988 foi um marco para o SUS, haja vista que anteriormente a ela
somente o0s contribuintes da Previdéncia Social € que eram atendidos. Por
conseguinte, a populacédo carente ficava a mercé da filantropia para obter servigos

de saude.

Os autores (Op. Cit., p. 49) ressaltam que:

Com efeito, a Constituicdo traz um conceito amplo do acesso a saude,
garantindo que esse direito social seja universal, gratuito, integral e
igualitario a toda populagéo do pais, desde a gestacgéo.

Adota-se a concepcao de que a salde nao consiste apenas no ato de ndo
adoecer ou em coibir a propagacéo de doencas que atinjam a coletividade,
mas na responsabilidade de o Poder Publico promover, prevenir e recuperar
a salde, com a formulacéo e execucéo de politicas sociais, em uma visao
epistemolégica do tema.
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O texto constitucional confere ao Estado, assim, o dever de organizar as
acdes e servicos publicos de salde a partir da outorga de instrumentos
administrativos, institucionais e financeiros necessarios para garantir o
direito a satude aos mais de 200 milhdes de brasileiros.

(...). Contudo, had de se perquirir se a universalidade prevista na
Constituicdo significa que todo e qualquer procedimento de salde,
independente da complexidade e do seu custo, deve ser disponibilizado
pelo Sistema Unico de Salde, de forma integral.

Depreende-se que o direito a saude, na seara dos direitos sociais, objetiva a
formulagdo e execucdo de politicas sociais. O dever do Estado se reveste pela
obrigacdo de organizar as acdes e 0s servi¢cos de saude, por meio de administracao

e aporte financeiro.

Ferreira, Cohn e Pinto (2018, p. 50-51) asseveram que a Constituicdo Federal
ndo pode ser compreendida sob a otica dos puristas, 0s quais a entendem como
‘pronta e acabada, autossuficiente para sua vigéncia e aplicagdo”. Em suas

palavras, verifica-se:

A previsdo é bela e as razdes sao nobres, corolario indubitavel do principio
da dignidade humana, disso ndo se pode cogitar a mais ténue dulvida,
contudo, de outro tanto, também n&o se pode perder de vista que, partindo-
se do dito popular de que a teoria é outra, quando posta em pratica
mormente quando ha pronunciadas circunstancias socioeconémicas tipicas
de um pais capitalista semiperiférico —, & preciso nao olvidar que, como s0i,
a realidade se impde (grifos deles).

(...). No entanto, ainda nesse giro verbal, é curial anotar que, mesmo fosse
0 Brasil nacdo que integrasse o seleto escaldo dos paises plenamente
desenvolvidos, ndo seria possivel dar absolutamente tudo a absolutamente
todos, até porque, em muitas dessas nagfes, 0 sistema de saude néo
ousou ir tdo longe, presumivelmente vinculado a um mundo em que se
espera que demandas nessa area tenham alguma ligagdo com o0 seu
correspondente orcamento — do que infelizmente pouco se discute no Brasil.

O cerne da questdo encontra-se no ato de se necessitar responder se a
universalidade constitucional significa ou ndo a disponibilizagao de “tudo para todos”

e se deve haver ou nao critérios objetivos para a solucao do impasse juridico.

Igualmente, o0 nucleo da indagacdo também deve se centrar no aspecto
orcamentario que sequer aos paises desenvolvidos permitiria ser fonte de
“‘inesgotaveis coberturas de servicos e medicamentos”, esbarrando-se na “primazia

do interesse publico”.
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Para tanto, deve o julgador ir além das normas contidas na Constituicdo
Federal de 1988, alcancando as legislacfes infraconstitucionais especificas e as
proprias RDCs da ANVISA.

4.2.2 Dos direitos e principios infraconstitucionais (Lei n°® 8.080/90)

Além das RDCs e das legislacdes especificas sobre medicamentos, que
foram abordadas nos capitulos anteriores por reunirem conteido de um arcabouco
técnico, cabe esmiucar a legislacéo infraconstitucional do SUS e a principiologia nela

contida.

Uma das mais importantes legislacdes infraconstitucionais para a presente

abordagem é a chamada “Lei do SUS”.

Regulada pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, “dispde sobre as
condicdes para a promocado, protecao e recuperacado da saude, a organizacao e o

funcionamento dos servi¢os correspondentes e da outras providéncias”.

Dos textos legais, extrai-se que o SUS n#o se destina a tornar os Orgdos

Publicos doadores compulsérios de todo o tipo de itens a populacgéo.

Na realidade, foi criada a legislacdo para garantir a saitde como um direito
fundamental, primando-se pela garantia da formulacdo e execucdo de politicas

publicas.

Constitui o Sistema Unico de Saude — SUS — um conjunto de acdes e

servigos de saude, com objetivos e diretrizes, principios e atribuigcdes.

Assim traz a Lei n° 8.080/90 em seus Artigos 2° a 4°:

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

§ 1° O dever do Estado de garantir a salde consiste na formulacdo e
execucao de politicas econdmicas e sociais que visem a reducgdo de riscos
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de doencas e de outros agravos e no estabelecimento de condicbes que
assegurem acesso universal e igualitario as acfes e aos servicos para a
sua promocao, protecao e recuperacgao.

§ 2° O dever do Estado nao exclui o das pessoas, da familia, das empresas
e da sociedade.

Art. 3° Os niveis de salde expressam a organizacao social e econdmica do
Pais, tendo a saude como determinantes e condicionantes, entre outros, a
alimentagdo, a moradia, 0 saneamento basico, 0 meio ambiente, o trabalho,
a renda, a educacdao, a atividade fisica, o transporte, o lazer e o0 acesso aos
bens e servicos essenciais.

Paragrafo Unico. Dizem respeito também a salde as acdes que, por forca
do disposto no artigo anterior, se destinam a garantir as pessoas e a
coletividade condicdes de bem-estar fisico, mental e social.

Art. 4° O conjunto de acfes e servicos de saude, prestados por 6rgaos e
instituicbes publicas federais, estaduais e municipais, da Administracdo
direta e indireta e das fundacdes mantidas pelo Poder Publico, constitui o
Sistema Unico de Saude (SUS).

§ 1° Estdo incluidas no disposto neste artigo as instituicdes publicas
federais, estaduais e municipais de controle de qualidade, pesquisa e
produ¢do de insumos, medicamentos, inclusive de sangue e
hemoderivados, e de equipamentos para saude.

§ 2° A iniciativa privada podera participar do Sistema Unico de Salde
(SUS), em carater complementar.

Por ocasido dos trinta anos da legislagcdo em comento, o Conselho Nacional
de Saude e o Ministério da Saude divulgaram na Biblioteca Virtual em Saude
relevante matéria, com elucidagées a respeito dos principios e da estrutura do SUS,

além dos direitos dos usuarios.

E dado que o conteddo possa interessar aos pesquisadores e demais
interessados por este tema, a integra do texto compde os anexos ao final deste

trabalho.

O SUS é palco para importantes principios que tornem o direito a saude um

direito de todos. Dentre eles, destaquem-se a universalidade e a integralidade.

Ferreira, Cohn e Pinto (2018, p. 53) refletem sobre a universalidade:

No contexto da saldde publica brasileira, em que a universalidade é
interpretada como um direito ilimitado, obtido, muitas vezes, em decisbes
judiciais proferidas costumeiramente sem a observancia da contrapartida
orcamentaria, o planejamento publico apresenta-se seriamente
comprometido, e o sonho da prestacdo universal da saude, em sua
decorréncia, torna-se ainda mais distante.

(...). E certo que a saude como direito fundamental é universal em sua
esséncia, mas entendemos que a universalidade necessita ser vista como a
disponibiliza¢éo a todos da estrutura de salde existente e ndo a viabilizagdo
a qualquer um de qualquer servi¢o, procedimento ou equipamento, 0 que
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destoa do razoavel e caminha na contramdo de um planejamento
orgcamentario economicamente viavel.

(...). Destarte, neste contexto o Poder Judiciario ndo pode se imiscuir de
apreciar as demandas que |lhe séo trazidas com esteio em alegada ofensa
ao artigo 196, da Constituicdo Federal; contudo, ndo deve carrear para si 0
papel de realizador das politicas publicas, assegurando infindaveis direitos
aos que lhe acorrem, comprometendo 0 minimo inescusavel aos que dele
ndo se socorrem.

Sob este prisma, a universalizacdo se da quanto ao acesso de todos a tudo o
gue estruturalmente existe na area da saude publica, mas ndo a obrigacdo estatal a

entrega de todo e qualquer procedimento ou item.

Pode-se inferir que, neste contexto, o0 acesso a medicamentos pela via judicial
nao pode se divorciar do bem comum e da supremacia do interesse publico sobre o
particular, sob pena de se incorrer em prejuizos orcamentarios que possam

comprometer o0 acesso universal verdadeiramente insculpido como principio do SUS.

Retomando-se as RDCs da ANVISA, dedutivel a razdo pela qual se
salvaguarda ao SUS, como regra geral, o direito de entregar o item (medicamento)
gue dispuser em sua prateleira, sem apego a marca: prima-se pela universalidade,
com vistas ao bem comum e a preservacdo do interesse publico, de modo a

minimizar os impactos sobre o limitado orgcamento publico.

O principio do acesso universal estd, por assim dizer, intrinsecamente
conectado ao principio constitucional da isonomia. A ideia se traduz na entrega de
“‘igual atendimento as pessoas com mesma situacdo clinica” (Ferreira, Cohn, Pinto;
2018, p. 60).

Mais adiante, os mesmos autores (Op. Cit., p. 60-61) tratam do principio da

integralidade, nos seguintes termos:

Primu ictu oli, a singela leitura dos citados dispositivos legais pode criar a
sensagdo de que é dever do Poder Publico prestar integralmente a
assisténcia a saude, em qualquer contexto.

Todavia, imperioso compreender que o principio da integralidade que
norteia o sistema publico de sadde ndo pode ser confundido com o
atendimento médico e diagndstico terapéutico desmedido, sob pena de
desnaturar o real contelido da norma positivada.

Com efeito, talvez seja conveniente deixar claro que a denominada
universalidade deve corresponder a compreensao de que a integralidade
acima transcrita na Constituicdo Federal autoriza, por si s6, a todo e
qualquer cidadao fazer uso da maquina estatal, utilizando o servigo publico
de saude.
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Data vénia, entendemos que o sentido da integralidade previsto na norma
constitucional, tem como destinatario a pessoa € nao 0 Servico,
interpretacdo que parece ainda mais consentdnea com 0s supracitados
principios do acesso universal e do acesso igualitario.

A universalidade e a igualdade, pois, se dirigem a pessoa e ndo ao objeto
do servico a ser prestado.

(...). Ndo se pode dissociar a previsdo constitucional das demais normas
pertinentes ao tema, em especial a realidade orcamentéria: o Estado ndo é
despensa de medicamento, nem provedor universal de procedimentos na
area da saude. Harmonizar os fendmenos socioecondmicos e a ordem
juridica é medida de rigor para fixar limites responsaveis de atuacdo do
poder publico e propiciar o atendimento de maneira equanime e isonémica a
sociedade (grifos deles).

Mister que se compreenda a integralidade a luz do conjunto principiol6gico a
ela atrelado. Deste modo, a integralidade, que tem como destinatario o usuario, foca
no direito a que todo ser humano que esteja no Brasil possa utilizar o sistema

publico de saude, na totalidade dos servicos disponiveis.

Novamente, diferencie-se da concepcado de que se deva “dar tudo a todos”
indiscriminadamente, pois se assim o fosse, admitir-se-ia 0 colapso orcamentério

como consequéncia inafastavel e irremediavel.

Em 2018, foi promovido um Encontro Internacional com a tematica “Direito a
Saude, Cobertura Universal e Integralidade Possivel”. Dentre algumas das palavras

dos organizadores Marques et. al. (2018, p. 01-03), assim se encontra:

(...). A criagdo do SUS foi indiscutivelmente uma grande conquista
democratica. Antes dele, apenas pessoas com vinculo formal de emprego
ou que estavam vinculadas a previdéncia social poderiam dispor dos
servicos publicos de saude. Hoje, 28 anos apds sua criagdo € mesmo
enfrentando problemas financeiros, politicos e administrativos, o SUS
continua sendo destinado a todos e muitas politicas publicas floresceram a
partir dessa visao.

A integralidade, um dos principios do SUS, diz respeito a uma compreensao
mais abrangente do ser humano que se pretende atender. Conforme
determina a Constituicdo, o sistema de salde deve estar preparado para
ouvir o usudrio, compreender o contexto social em que esta inserido e, a
partir dai, atender as suas demandas e necessidades, atentando sobretudo
para a prevencdo de doencgas ou agravos de saude. De acordo com o texto
constitucional, o Estado tem o dever de oferecer um “atendimento integral,
com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servicos
assistenciais”. Assim, cabe ao Estado estabelecer um conjunto de agdes que
vao desde a prevengdo até a assisténcia curativa, nos diversos niveis de
complexidade.
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No entanto, este conceito tem possibilitado uma interpretacdo de que o
SUS deve garantir “tudo para todos”. O cotejamento da realidade
orcamentdria com essa concepg¢do, quase acritica, de que tudo deva ser
ofertado, na ¢ética de que tudo é direito do cidadao, tem contribuido para o
crescente fendmeno da judicializagdo.

No Brasil, o 6nus das decisdes judiciais em saldde recai com mais frequéncia
sobre os gestores publicos, embora atinja também o setor privado, em
particular a medicina suplementar. Assim, o instituto das liminares,
ferramenta juridica de defesa dos direitos do cidadao, é utilizada no ambito
do SUS para que ele consiga acessar procedimentos cirdrgicos ou
medicamentos, geralmente de alto custo, necessarios para a sua
sobrevivéncia. A questdo se torna ainda mais polémica quando a decisdo
judicial abrange terapias experimentais ainda sem eficdcia comprovada ou
ndo aprovadas nos 6rgdos de controle do Pais, ou, entdo, quando ndo
integram o conjunto de procedimentos inseridos nos protocolos clinicos do
SUS.

(...). Escassez econdmica e subfinanciamento da saude se somam a outros
fatores agravantes, como o envelhecimento da populagdo e a incorporagdo
de novas tecnologias onerosas, para nos levar a uma encruzilhada entre o
que é direito e o que é possivel.

Nesta seara “entre o que é direito e 0 que é possivel’, cabe analisar as
chamadas “teoria da reserva do possivel” e “minimo existencial’, de modo que se
observe existir ou ndo o entrelagamento destas com o0 conjunto normativo-
principioléogico da saude, quanto a obrigacdo pelo Estado de fornecer

medicamentos.

4.2.3 Teoria da reserva do possivel e minimo existencial

De inicio, tragam-se a baila excertos dos resultado da pesquisa de Oliveira,
Souza e Lamy (2016, p. 302, 306, 314-315) a respeito do minimo essencial e da
garantia de medicamentos essenciais pelos Estados, numa viséo internacional, a luz

da OMS e dos tratados internacionais:

Observe-se apenas de passagem que nos parece adequada a interpretacéo
do “possivel” que leva em conta a capacidade (inclusive econdémica) e o



114

conhecimento do Estado parte somada a assisténcia internacional, pois isso
explica o porqué de a cooperacgédo internacional ter sido explicitada no §1°
do artigo 11 (TORRONTEGUY, 2010, 89).

(...). Partindo dessa orientagdo, o CDESC, na Observagdo Geral n. 14/2000,
passou a considerar “obrigacdes basicas” ou “minimo essencial” o
cumprimento das seguintes obrigacdes: a) garantir o direito de acesso aos
estabelecimentos, bens e servigos de salude de maneira ndo-discriminatoria,
especialmente para os grupos vulneraveis ou marginalizados; b) assegurar
0 acesso a uma alimentacéo essencial minima que seja nutritiva, adequada
e segura e que garanta ninguém padecer de fome; c) garantir o acesso a
um lar, uma moradia que conte com as condi¢cfes basicas de saneamento e
com o fornecimento de &gua potavel; d) facilitar os medicamentos
essenciais que figuram no programa de medicamentos essenciais da OMS;
e) velar por uma distribuicdo equitativa de todas as instalacdes, bens e
servicos de salde; f) adotar e aplicar uma estratégia e um plano de agdo
nacional de saude publica — elaborado e revisto periodicamente de maneira
transparente e com participagdo popular — para fazer frente as
preocupagfes sanitarias da populacéo, que estabeleca indicadores e bases
de referéncia que permitam vigiar 0s progressos.

(...). O direito a saude — direito humano e fundamental ao bem-estar fisico,
mental e social — pode ser compreendido, portanto, como um direito
revestido de extrema complexidade, pois inclui tanto 0 acesso aos servigos
(de promocéo, de prote¢do, de recuperacéo, de reabilitacdo ou paliativos) e
aos produtos (medicamentos e equipamentos) de saldde, como também as
condicdes essenciais e determinantes da saude (agua potavel, saneamento,
alimentacdo e moradia adequadas, condi¢cbes saudaveis de trabalho e meio
ambiente, informacdo e educac¢do). Ostenta tanto uma dimenséo individual
(o direito subjetivo a todo seu objeto), como uma dimenséo coletiva, publica
ou social (a qual corresponde, em especial, o dever estatal de instituir
politicas publicas de saude).

As obrigacgOes estatais de aplicacao interna com relacédo a saude dividem-se
em obrigagbes minimas, essenciais ou bésicas inescusaveis (nédo-
discriminacdo, alimentacdo segura, saneamento basico, agua potavel,
medicamentos essenciais, equidade geografica e implementar uma politica
pubica) e em obrigacdes esperadas (cujo foco é o pleno desenvolvimento
do direito).

Os autores partem da concretude atinente ao “direito humano a saude”,
mencionando: a constituicdo da OMS em 1946, com o ingresso do Brasil em 1948; a
Declaracdo Universal dos Direitos Humanos em 1948; o Pacto Internacional de
Direitos Econdmicos, Culturais e Sociais (PIDESC) 1966, com sua incorporacao para
o Brasil em 1991/1992 (OLIVEIRA; SOUZA; LAMY, 2016, p. 301-302).

Denotam a necessidade de se compreender que a mais adequada
interpretacdo do que é “possivel” seja aquela que ndo deixa de lado a capacidade
financeira do Estado, ainda que o direito a saude seja complexo e inclua em seu
bojo diversos acessos por parte do usuario. Pauta-se pela ampliacdo constante de

bens e servicos de saude, em especial pela instituicdo de politicas publicas.
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Assim, envereda-se o entendimento dos autores para a elucidagcdo que,
relativamente a concessdao dos medicamentos, devem ser ofertados aqueles ditos

como essenciais e que estejam elencados pela OMS.

Entrelaca-se com os principios da universalidade e integralidade insculpidos
para o SUS, ao passo que o direito seja garantido a todos indistintamente, como

obrigacao estatal.

Para Freitas, Cohn e Pinto (2018, p. 62), a denominada teoria da reserva do

possivel pode ser apresentada nos seguintes termos:

Segundo a doutrina: “A expressédo "reserva do possivel" é utilizada
largamente na doutrina para identificar o fendmeno da limitagéo de recursos
frente & necessidade de aplicacdo dos mesmos para concrecao dos direitos
sociais".

(...). Porém, mesmo que se acolhesse a premissa de que a saude é direito
priorizado pelo Estado, ainda assim ndo serd possivel ao ente publico
absorver todos os desejos e demandas nessa area, mesmo que justos e
justificaveis.

Em que pesem as discussdes doutrinarias e controvérsias jurisprudéncias
ainda pulsantes acerca do tema, € impostergavel concluir que a reserva do
possivel ndo se resume somente a disponibilidade financeira, mas abarca
também a razoabilidade da pretenséo, ainda que o direito em disputa seja o
da saude.

Segue, portanto, a mesma linha apresentada pelos autores Oliveira, Souza e

Lamy, mas com enfoque na doutrina brasileira.

Ha, iniludivelmente, a limitacdo dos recursos financeiros de qualquer Estado,

de um lado, e a busca pela efetivacdo dos direitos sociais, de outro.

Por isso, ha que se pensar, na esfera de concessédo judicial de
medicamentos, que a exigéncia de marca especifica em face do Estado seria, em
regra, uma interpretacao juridica além daquela desejada pelo legislador e acima das

possibilidades orcamentérias do demandado.

Quanto a limitacdo dos recursos, entretanto, vale ressaltar que Freitas, Cohn
e Pinto (Op. Cit., p. 62-63) nao justificam ao Estado sob a simpléria alegacdo de
escassez de recursos. Antes, seu intuito € demonstrar que o Estado precisa
demonstrar de forma cabal que a impossibilidade de atender a demanda se deve a
uma “barreira intransponivel” que pudesse aniquilar o principio da igualdade no

exercicio ao direito a saude.
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Dedutivamente, tem-se que a escolha da marca de um medicamento, sem
fundamento contundente e capaz de justificar a eleicdo, soa como ofensa ao
principio isondmico do acesso a medicamentos essenciais, quando se tratada de

judicializacdo em face do SUS.

Torres (1989, p. 29-30), por sua vez, abarca o minimo existencial, ao analisa-
lo sob a perspectiva dos direitos fundamentais. Eis que se caracteriza pelas

condi¢cbes minimas para a existéncia humana com dignidade.

Consistente em um direito sem contetudo especifico, abrangeria qualquer
direito e ndo apenas os ditos fundamentais. Por isso, o direito a saude, enquanto
direito social, ndo pode ser dele dissociado; mas, € definido como uma “incognita
muito variavel”’, em razdo de nao ser mensuravel e estar mais afeto a qualidades do

gue quantidades.

Faz-se relevante a tematica ora discutida, porque também se relaciona ao
principio constitucional da igualdade, do devido processo legal, dos direitos
humanos e a prépria concepcao de dignidade humana. No contexto da judicializacéo
dos medicamentos que exigem marca especifica para a dispensacéo pelo Estado,
oportuno que se reflita a respeito da dignidade minima, a fim de serem pensados os

casos concretos.

Para a melhor compreensdo do minimo existencial, tem-se a necessidade de
se enfrentar o problema da “felicidade” humana (Op. Cit., p. 31), sem perder de vista
0 conjunto dos principios constitucionais com 0s quais se relaciona, inclusive o ideal

de justica social e erradicacdo da pobreza e das desigualdades.

Desta feita, o direito ao minimo existencial exige do Estado prestacfes
positivas, isto €, o dever de acéo e de fornecimento. Porém, Torres (1989, p. 32-33,

grifos do autor) assim assevera:

O minimo existencial exibe as caracteristicas béasicas dos direitos da
liberdade: é pré-constitucional, posto que inerente a pessoa humana;
constitui direito publico subjetivo do cidaddo, ndo sendo outorgado pela
ordem juridica, mas condicionando-a; tem validade erga omnes,
aproximando-se do conceito e das consequéncias do estado de
necessidade; ndo se esgota no elenco do art. 52 da Constituigdo nem em
catalogo preexistente, € dotado de historicidade, variando de acordo com o
contexto social. Mas é indefinivel, aparecendo sob a forma de clausulas
gerais e de tipos indeterminados.
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O minimo existencial pode surgir também da insercdo de interesses
fundamentais nos direitos politicos, econdémicos e sociais. Os direitos a
alimentagdo, salude e educacdo, embora ndo sejam originariamente
fundamentais, adquirem o status daqueles no que conceme a parcela
minima sem a qual o homem ndo sobrevive. A doutrina suica, para

caracterizar o minimo existencial, recorre a expressao "direitos sociais
minimos" (Kleinen Sozialrechte); Michelman prefere minimum welfare e
minimum protection”. De notar que é extremamente dificil definir o exato
contorno desses direitos sociais tocados pelos interesses fundamentais, o
que os faz dependentes da construgéo pretoriana.

O minimo existencial, no caso dos medicamentos, € verificado pela
disponibilidade administrativa de diversos itens pelo Estado. Todos eles elencados
pela RENAME — Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais e pela REMUME —

Rela¢des Municipais de Medicamentos Essenciais.

A grande e central questdo é que, apesar de atendido o minimo existencial,
em congruéncia com o principio constitucional da igualdade e com os principios da
universalidade e integralidade do SUS, a dignidade humana tem sido utilizada como
“trunfo” pelas partes que demandam medicamentos com exigéncia de marca em

face do Estado.

Neste horizonte, salutar que se aponte sinteticamente o texto de Sarlet e
Figueiredo (2008, p. 24-34), o qual guarda profunda relacdo com a abordagem que

sera feita a seguir, englobando o Tema n° 106 do STJ.

Para a delicada matéria da saude e, por isso mesmo, da prépria vida humana,
0 estabelecimento de critérios objetivos para a apreciagcdo do caso em concreto e a
analise de argumentos tanto da parte petiz quanto do Estado se tornam essenciais.
Encontrar o equilibrio entre o pedido, as reais necessidades de quem pede e as

possibilidades do Estado em atender a estas necessidades néo é tarefa simples.

Como possibilidade, os autores supramencionados afirmam que a
proporcionalidade e a razoabilidade devam ser critérios para a decisdo judicial, o
gue respalda seus posicionamentos ao declararem que ao Estado ndo deveria ser
imposto o dever de custear tratamentos experimentais ou entregar medicamentos

gue nao constam das listas padronizadas, por exemplo.
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4.2.4 Tema n° 106 do STJ: interseccdes entre direito a saude, judicializagéo,

proporcionalidade e razoabilidade

Em sua tese de doutorado, Khamis (2014, p. 160-161) conclui a respeito da

proporcionalidade e da razoabilidade.

Segundo os estudos por ele realizados, apés discorrer sobre os inumeros e
relevantes autores do direito brasileiro, identificou-se que todos eles “atribuem a

proporcionalidade o status de norma juridica”.

Aborda o autor o objetivo da atividade juridico-cientifica, definindo-o como

sendo “sistematizar e ordenar de forma coerente o direito positivo”. Explana que,

7

guando este escopo é buscado por meio do emprego de uma “metodologia
determinada”, o resultado sera “um aparato técnico que sera disponibilizado para o

aplicador do direito”, para que este possa criar o que chama de “normas de decisao”.

Ressalta que a construcdo da “norma de decisao” devera se dar com
prudéncia, com fulcro no aparato técnico-juridico”, de modo que gere “aceitagéo
social e sentimento de justica”. Atribui a atividade juridica “carater técnico-

prudencial”.

Verificou e demonstrou Khamis (2014, p. 160-161) que:

(...) a proporcionalidade é uma técnica de aplicacdo e de argumentacao
racional oferecida metodologicamente ao aplicador do direito para
solucionar as hipo6teses de colisdo de principios — isto, obviamente, para
aqueles que adotam uma teoria do direito que atribui status normativo aos
principios.

(...) metodologicamente — dentro das premissas de cada teoria — a
proporcionalidade ndo é norma juridica, seja sob a forma de regra, de
principio, de postulado ou de hibrido.

Em seguida, verificamos cada uma das trés etapas inerentes a técnica da
proporcionalidade. Na primeira delas, a adequacéo, constatamos se tratar
de subsun¢do do fato a norma, mas adaptada as particularidades dos
principios enquanto normas juridicas. Na segunda, percebemos se tratar da
verificacdo das possibilidades racionais existentes, tendo como parametro
as medidas possiveis e o0s principios em colisdo. Na terceira, vimos que se
trata da aplicacdo do principio da razoabilidade, uma vez que nela o
aplicador do direito ira escolher, dentre as possibilidades racionais, a mais
prudente, cuja ado¢do acarrete aceitabilidade social e o preenchimento do
sentimento de justica.
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Deste modo, a proporcionalidade esta atrelada a razoabilidade, a qual, para o
autor, é distinta da primeira. A funcdo da razoabilidade consiste, por assim dizer, em
“‘escolher, dentre as opc¢des racionais disponiveis, a mais prudente e que acarrete

aceitabilidade social, bem como preencha o sentimento de justica”.

A razoabilidade tem natureza juridica de “auténtico principio”, segundo conclui
0 autor em sua tese, sendo mais bem distinguida da proporcionalidade no seguinte

trecho:

Diante de tudo isso, concluimos que a proporcionalidade € uma técnica que
sistematiza metodologicamente a forma de aplicacdo das normas juridicas
inerente ao direito, com vistas a solugcdo da colisdo de principios sendo,
portanto, aplicavel por aqueles que adotem um teoria do direito que
classifique os principios como normas juridicas. Ja a razoabilidade, por sua
vez, é um principio de aplicagdo do direito, sendo assim enquadrado em
qualquer das teorias do direito apresentadas (KHAMIS, 2014, p.161).

Tanto a proporcionalidade quanto a razoabilidade sdo de fundamental
importancia para a analise das decisfes judiciais, pois quando presentes e
norteadoras da aplicacao do direito sédo capazes de gerar o esperado sentimento de

justica na sociedade e, consequentemente, a aceitabilidade da norma.

Com base nisso tudo, resta analisar o Tema n° 106 do STJ, no intuito
investigativo a respeito da existéncia e adogcdo da proporcionalidade e da

razoabilidade na “norma de decisdo” em comento.

Paute-se a investigacdo do Tema n°® 106 do Superior Tribunal de Justica —
STJ, conferindo-se a decisdo proferida em resposta ao Recurso Especial n°

1657156/RJ, donde se fixou tese com a seguinte ementa:

EMENTA ADMINISTRATIVO. RECURSO ESPECIAL REPRESENTATIVO
DE CONTROVERSIA. TEMA 106. JULGAMENTO SOB O RITO DO ART.
1.036 DO CPC/2015. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS NAO
CONSTANTES DOS ATOS NORMATIVOS DO SUS. POSSIBILIDADE.
CARATER EXCEPCIONAL. REQUISITOS CUMULATIVOS PARA O
FORNECIMENTO. (...). 3. Tese afetada: Obrigatoriedade do poder publico
de fornecer medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS
(Tema 106). Trata-se, portanto, exclusivamente do fornecimento de
medicamento, previsto no inciso | do art. 19-M da Lei n. 8.080/1990, n&o se
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analisando os casos de outras alternativas terapéuticas. 4. TESE PARA
FINS DO ART. 1.036 DO CPC/2015 A concessdo dos medicamentos nao
incorporados em atos normativos do SUS exige a presen¢a cumulativa dos
seguintes requisitos: (i) Comprovagdo, por meio de laudo médico
fundamentado e circunstanciado expedido por médico que assiste o
paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim
como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos
pelo SUS; (ii) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento
prescrito; (iii) existéncia de registro na ANVISA do medicamento. 5. Recurso
especial do Estado do Rio de Janeiro ndo provido. Acérddo submetido a
sistematica do art. 1.036 do CPC/2015.

Em seu bojo, a decisdo (STJ, 2018, p.01) impusera a observagéao, pelo autor
da demanda, de trés requisitos para a concessdao de medicamentos néo

incorporados em atos normativos do SUS.

Segundo noticia veiculada no site do proprio STJ (2017, p. 01), o Recurso
Especial 1.657.156 da relatoria do Ministro Benedito Gongalves fora afetado para
julgamento pelo sistema dos recursos repetitivos pela Primeira Secdo do Superior

Tribunal de Justica.

Além disso, a problemética reivindicava julgamento por versar a respeito da
“obrigatoriedade de fornecimento pelo Estado de medicamentos ndo contemplados
na Portaria 2.982/2009 do Ministério da Saude (Programa de Medicamentos
Excepcionais)”, tendo sido o tema cadastrado nos repetitivos do STJ. Como
consequéncia, foi determinada a suspensdo de 678 processos (individuais ou

coletivos) em todo o territorio nacional. (STJ, 2017, p. 01).

A fixacdo de tese, por sua vez, importa em orientacdo para as instancias
ordinarias, 0 que inclui ndo apenas as varas civeis como também os juizados
especiais, quando os casos sub judice versarem sobre a mesma matéria; assim

como cria reflexos quanto a admissibilidade de recursos no STJ.

Como modulacdo dos efeitos da decisdo proferida, o STJ adotara o Artigo
927, 83° do Cdodigo de Processo Civil de 2015, para considerar que “os critérios e
requisitos estipulados somente serdo exigidos para 0s processos que forem

distribuidos a partir da conclusdo do presente julgamento” (STJ, 2018, p. 01).

Por esta razdo, os processos que foram sobrestados em razdo do mesmo
tema, ndo sofrem a afetacdo. Importante salientar que o Supremo Tribunal Federal,

para fins de delimitacdo do tema, decidiu julgar os Recursos Extraordinarios de
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nameros 566.471 e 657.718, os quais discutem o fornecimento de medicamentos de
alto custo ndo contemplados pelo SUS e aqueles nao registrados pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (TIBA, 2018, p. 02).

Sob o prisma da proporcionalidade e da razoabilidade, pode-se afirmar que o
STF e o STJ tracaram algumas diretrizes jurisprudenciais que estabeleceram um

marco juridico importante para a concessao de medicamentos pelo Poder Publico.

Lima (2020, p. 01-06) escreve sobre estas diretrizes, apontando os seguintes

desafios:

Nos ultimos anos, o excesso de judicializacdo da salde vem apresentando
crescimento exponencial.

A auséncia de critérios bem definidos pela legislacdo impde ao poder
judiciario, quando demandado, a definicdo de diretrizes para fornecimento
de medicamentos pelo Estado (...).

Quanto ao entendimento jurisprudencial dos maiores Tribunais brasileiros, o

autor assim escreve:

(...) o Superior Tribunal de Justica, em sede de recurso repetitivo (artigo
1.036 do CPC), fixou alguns requisitos para que o Poder Judiciario
determine o fornecimento de remédios. A tese afetada pelo STJ, nos autos
do Recurso Especial n. 1.657.156-RJ, de relatoria do Ministro Benedito
Gongalves, foi a seguinte: obrigatoriedade do poder publico de fornecer
medicamentos nao incorporados em atos normativos do SUS (Tema 106).

O primeiro requisito estabelecido pela Corte é a comprovacao, por meio de
laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido por médico que
assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento,
assim como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos
fornecidos pelo Sistema Unico de Saude.

A comprovacao da imprescindibilidade deve observar o Enunciado n. 15 da
“l Jornada de Direito da Saude do Conselho Nacional de Justica”, realizada
em 15 de maio de 2014, em S&o Paulo, que assim diz:

ENUNCIADO 15 - As prescricdes médicas devem consignar o tratamento
necessario ou o medicamento indicado, contendo a sua Denominagao
Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominacdo Comum
Internacional (DCI), o seu principio ativo, seguido, quando pertinente, do
nome de referéncia da substancia, posologia, modo de administracdo e
periodo de tempo do tratamento e, em caso de prescricdo diversa daquela
expressamente informada por seu fabricante, a justificativa técnica[3].

O segundo requisito é o0 seguinte: incapacidade financeira do paciente de
arcar com o custo do medicamento prescrito. Necessario esclarecer que
nao se exige do paciente prova da pobreza ou miserabilidade, mas sim, que
demostre sua incapacidade de arcar com as despesas para aquisicdo do
medicamento prescrito.


https://jus.com.br/tudo/recurso-especial
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Por derradeiro, estabelece o Superior Tribunal de Justica um terceiro
requisito, a saber: existéncia de registro do medicamento na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

O requisito ora mencionado se trata de uma premissa legal prevista na Lei
8.080/91:

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

(...)

Il - a dispensacdo, o pagamento, 0 ressarcimento ou o reembolso de
medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa.

O Supremo Tribunal Federal, no RE 657.718, apreciou a matéria referente a
auséncia de registro do medicamento na ANVISA

Destacado o Enunciado n° 15 da | Jornada de Direito da Saude do Conselho
Nacional de Justica e detalhados os requisitos estabelecidos pelo STJ para a
concesséo de medicamentos pela via judicial, depreende-se que foram estipulados
critérios condizentes com as esperadas proporcionalidade e razoabilidade, pois em
consonancia com a legislagéo constitucional e infraconstitucional, preservando-se o
minimo existencial para a vida humana digna e para o exercicio do direito a saude,
sem perder de vista 0 horizonte dos principios da universalidade e integralidade

insculpidos como balizadores do SUS.

Figura 5 — Fonte: <http://agendacapital.com.br/saude-direitos-fundamentais/>.
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CONSIDERACOES FINAIS

Diante de tudo quanto fora investigado por este trabalho, ha que se inferir a
respeito dos desafios do Poder Judiciario em lidar com temas que sao
doutrinariamente denominados de “problemas malditos”, dada sua extensdao e
complexidade. Como exemplo hodierno e pulsante no seio da sociedade brasileira,

tem-se o enfrentamento da judicializacao da saude.

Passivel de diversos desdobramentos e ramificacdes, a judicializacdo da
saude no Brasil pode ser mais compreendida se fracionada de acordo com as suas

mais variadas especificidades.

Foi nesta seara que a proposta feita pelo conjunto desta investigacao se
voltou para olhar a delimitada parcela da judicializacdo dos medicamentos com

exigéncia de marca especifica em relagcdo ao Estado.

De inicio, apresentou-se a ANVISA como Orgdo ligado ao Ministério da

Saude e responsavel por regular a politica dos medicamentos no Brasil.

Apés, teceram-se 0s conceitos e diferenciacbes quanto aos tipos de
medicamentos, estabelecendo-se que: a) segundo a ANVISA, “os medicamentos
servem para alivio de sintomas, cura ou prevencao de doencas e diagnostico”, e sdo
espécies da macro género ‘“remédios”; b) os medicamentos de referéncia
normalmente estdo atrelados as marcas pioneiras registradas no pais e servem
como parametro de eficacia e seguranca para genéricos e similares; c) 0s
medicamentos genéricos devem corresponder a uma espécie de “copia” do produto
de referéncia, porém de marca de laboratorio diverso; d) os medicamentos similares
costumam conter algumas diferenciacées na sua forma de apresentacdo, ndo se

limitando as diferencas apenas a marca.

Por conseguinte, a partir dos conceitos e também com base nas regras
brasileiras vigentes de eficacia e seguranca dos medicamentos, apresentou-se a
intercambialidade admissivel no pais, compreendendo-se esta como sendo a
possibilidade troca/substituicdo de um medicamento por outro no momento da

dispensagéo.
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De modo a tracar a evolucéo historica da intercambialidade de medicamentos
no Brasil, esmiucaram-se as RDCs da ANVISA, num recorte temporal da RDC n°
133/2003 a 394/2020, mediante a elucidagdo de que RDCs sao normas

regulamentares da ANVISA, validas em todo o territério nacional.

Nesta esteira, destacavel que por meio das RDCs se estabelecem distin¢bes
de regras para as farméacias da esfera privada e do ambito publico, existindo o
informe técnico aos farmacéuticos que nas farmacias publicas, além de a prescricao
dever ser feita pelo nome genérico do medicamento (DCB ou DCI), para a

dispensacéo vale a regra de que seja observada a disponibilidade de produtos.

Tal regra, ao ser conjugada com o topico de analise do conteudo juridico da
judicializacdo, mantém lagos intrinsecos com a proporcionalidade e razoabilidade,
sem que fira 0 minimo existencial a vida e a dignidade humanas. Isto porque, ndo se
trata de conduta furtiva por parte do Estado, mas de melhor gestdo dos recursos
financeiros a luz da reserva do possivel e da equidade do atendimento do usuario do

SUS, como preceituam a universalidade e a integralidade.

Outrossim, as possibilidades e regras de intercambialidade que vigoram na
atualidade foram assim resumidas: a) medicamento referéncia e medicamento
genérico intercambiam entre si; b) medicamento referéncia e medicamento similar
intercambiavel podem ser substituidos entre si; ¢) medicamento genérico e
medicamento similar intercambiavel ndo podem ser trocados entre si; d) dois
medicamentos similares, ainda que classificados como intercambiaveis, s6 podem

substituir o medicamento referéncia, ndo podendo ser trocados entre si.

Quanto aos dados obtidos, para além da dificuldade em consegui-los junto a
SES/SP, teve-se também evidenciada a desafiadora filtragem junto ao site do TJ/SP,

em razao da pluralidade de nomenclaturas presentes nas demandas judiciais.

Analisaram-se dados do DRS VI de Bauru/SP e da SES/SP, comparando-os,
de modo a se obterem os seguintes resultados:

o No Estado de Sao Paulo, cinquenta e um mil pacientes
detentores de acdes judiciais de saude consumiram 04% (quatro por
cento) do orcamento liquido destinado para a area da saude no ano de

2017, o que, em reais, significa falar em mais de oitocentos e oitenta e
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seis milhdes. Foram mais de seiscentos milhdes de reais, ou seja,
aproximadamente 69,95% (noventa e cinco por cento) do montante,
empregados na aquisicdo de medicamentos judicializados, num
universo de 33.150 (trinta e trés mil cento e cinquenta) acdes, as quais

representaram 65% (sessenta e cinco por cento) do total de demandas;

o Para a marca comercial especifica em diversos itens,
estimou-se o percentual em 22% (vinte e dois por cento). Significa que
dos R$886,3 milhdes gastos em 2017, R$194.986.000,00 foram para
satisfazer acdes judiciais com exigéncia de marca em medicamentos,

nutricbes, materiais e outros itens;

o Vé-se que este valor é consideravel ao longo de um ano.
Os gastos mensais médios seriam de mais de 08% (oito por cento),
correspondentes a R$10.561.741,66 despendidos do orgamento
executado na saude pelo Estado de Sao Paulo;

o Os dados relativos a todos os itens judicializados de
salude e dispensados aos pacientes, excetuados procedimentos,
representam, na UD 06 do DRS VI de Bauru/SP os 100% (cem por
cento) em um quantitativo de 1.320 (mil trezentos e vinte) itens

diferentes.

o Quanto a exigéncia de marca especifica, denota-se que
380 (trezentos e oitenta), ou seja, num percentual de 28% (vinte e oito
por cento) dos 1.320 (mil trezentos e vinte itens) judicializados em face
do Estado e entregues aos pacientes pelo DRS VI sdo comprados com
obediéncia & marca comercial escolhida pelo paciente e/ou pelo

prescritor;

o Mais de ¥4 (um quarto) das demandas possuem exigéncia
de marca comercial especifica no DRS VI de Bauru/SP, registrados no
sistema S-CODES em abril de 2020. Em percentuais, representam
para o DRS VI mais de 28% (vinte e oito por cento) da demanda
existentes, incluidos os medicamentos e varios outros itens (nutricao,

enfermagem etc.);
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o A média no Estado para o mesmo periodo é de 29%
(vinte e nove por cento) dos itens judicializados com exigéncia de
marca especifica. Comparativamente, a média no Estado que em 2017
era de 22%, saltou para 29% até o final dos dois primeiros bimestres
de 2020;

o Para a categoria dos medicamentos, tem-se uma
demanda de 982 (novecentos e oitenta e dois) itens junto a UD 06 do
DRS VI no periodo de abril de 2020. Destes medicamentos
judicializados, 241 (duzentos e quarenta e um) deles tém marca
comercial exigida, o que significa 24% (vinte e quatro por cento) ou

qguase % (um quarto) do total,

o Este percentual € bastante proximo ao do Estado para o
mesmo periodo de abril de 2020, uma vez que a média no Estado de
Sao Paulo registrou 25% (vinte e cinco por cento) de demandas de

medicamentos com marca especifica;

o Se for comparado o total de itens (incluidos
medicamentos) com a categoria exclusiva de medicamentos, vé-se que
de 1320 (mil trezentos e vinte) itens totais, 982 (novecentos e oitenta e
dois) sdo medicamentos judicializados contra o Estado e cujas ordens

judiciais recaem para cumprimento pelo DRS VI;

o O total de medicamentos com demanda representam
aproximados 74,39% do universo de itens demandados contra o0 DRS
VI, o que significa que quase % (trés quartos) dos itens judicializados

sdo medicamentos;

o 24% (vinte e quatro por cento) dos gastos com
medicamentos judicializados contra o Estado e provenientes dos
sessenta e oito municipios que compdem a regido administrativa do
DRS VI sédo destinados a compra de medicamentos com marca

especifica;

o Se comparados o quantitativo de todos os itens de marca
(380 no DRS VI) com o quantitativo de medicamentos de marca
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especifica (241 no DRS VI), percebe-se que apenas 139 (cento e trinta

e nove) itens com exigéncia de marca ndo sdo medicamentos;

o 241 (duzentos e quarenta e um) medicamentos
representam mais de 63% (sessenta e trés por cento) do universo de

380 (trezentos e oitenta) itens de marca especifica;

o Os itens de marca especifica, de 22% (vinte e dois por
cento) passaram a 29% (vinte e nove por cento) na média do Estado

de Séo Paulo, se comparados os anos de 2017 e 2020.

Mostrou-se a existéncia de notificagdes para o NOTIVISA e o VIGIMED como
alternativa plausivel a justificar a eleicAio da marca de um determinado

medicamento.

Acredita-se que este poderia ser um critério técnico objetivo bastante
oportuno para ser adotado em complementaridade aos critérios genéricos
estabelecidos por meio do Tema n° 106 do STJ para a judicializacdo de
medicamentos. Isto porque, a notificacdo de efeitos adversos representa a
especificidade de critério para as demandas de medicamentos em que se exija
marca comercial em face do Estado, de modo que sua comprovagédo ou nao pela

parte petiz poderia modificar o rumo das decisfes judiciais.

De tal sorte, a dicotomia das decisGes poder ser minimizada a partir da
adocdo de critérios mais especificos para acgfes judiciais que, como dito, s&o
peculiares e, em tese, contrariam o regramento técnico da ANVISA de que as

farmacias publicas dispensem os itens que possuam.

Melhor explicando, a excepcionalidade da concessdo de marca deveria ser a
regra judicial vigente em uniformidade, exigindo-se, para tanto, que os autores das
demandas comprovassem eficazmente os fundamentos pelos quais uma

determinada marca comercial fora eleita.

Eis que, verificadas algumas decisfes judiciais sob a ética qualitativa, notou-
se haver divergéncia de opinides entre os magistrados, de forma que soa como um

binarismo antagdnico que ora se fundamenta pela concessao irrestrita, ora se baseia
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no indeferimento por critérios pautados quase exclusivamente no Tema n° 106 do
STJ.

N&o se olvide que, apesar de bem construida a tese fixada pelo Tema em
testilha, ela ndo abrange os critérios técnico-objetivos mais especificos para os
medicamentos com exigéncia de marca e que sao tratados pelo Ministério da Saude

e pela ANVISA, especialmente por meio das RDCs.

Finalmente, no que concerne a reserva do possivel e ao minimo existencial,
compreende-se do arcabouco doutrindrio e jurisprudencial que o Estado jamais
poderd se esquivar de seu dever de fornecer medicamentos. Porém, este mesmo
Estado ndo possui orgamento ilimitado/infinito para fazé-lo e a adocdo de critérios
técnico-juridicos que preservem a proporcionalidade e a razoabilidade devem ser
vistos como benéficos a coletividade, uma vez que consonantes com 0sS principios

do proprio SUS.

Portanto, conclui-se que a judicializacdo de medicamentos néo deveria
fustigar nem aos pleiteantes nem ao Estado, sendo certa que a mitigacdo destes
efeitos s6 pode ser alcancada mediante a padronizacdo de critérios a serem
considerados pelo Poder Judiciario; o que, de modo algum significaria engessar o

livre convencimento magistral.
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ANEXO 1 - BREVE ATUALIZACAO HISTORICA DA FARMACOPEIA

BRASILEIRA, 62 EDICAQ?®

Formecopeia Srasileire, 6% edipdo

2 HISTORICO

BREVE ATUALIZACAO HISTORICA DA FARMACOPEIA BRASILEIRA, 6° EDICAD

() Brasil, enquanto dominio portugués, utilizava como codigo farmacéutico oficial a Farmacopeia
Geral do Reine ¢ Dominios, publicada no ano de 1794, e reimpressa em 1824, Em 1837 o Codex
Medicamentarius francés também passou a ser aceito no Brasil. Em 2% de setembro de 1851, o
Deecreto 828 estabelecen o Coder Medicamentarius francés como compéndio oficial do Brasil, além
do reconhecimento da Farmacopeia Portuguesa. Em 19 de janeiro de 1382, o Decreto 3.387, ¢ em
31 de dezembro de 1923, o Decreto 16.3(M) reafirmaram a primazia e oficialidade da Farmacopeia
Francesa.

A 1° edigio da Farmacopeia Brasileira foi aprovada em (4 de novembro de 1926, pelo Decreto
17.509. Essa 1* edico foi atualizada em 1943 - 1” suplemento - { Portaria n* 42, de  de marco), em
1945 - 2 suplemento — (Portanas o™ 24, de 14 de gbril) e em 1950 - 3° suplemento — (Portara n”* 39,
de 13 de junho).

A 2% edigio da Farmacopeia Brasileira foi aprovada em 1955 (Decreto 37843, de 01 de setembro),
¢ contou com atualizagies ¢ modificacies em 1959 {Decreto 45,502, de 27 de fevereiro), havendo
neste momento a separagio das formulagdes medicamentosas da Farmacopeia, surgindo o
Formulario Macional.

A 3 edigiio da Farmacopeia Brasileira foi aprovada em 1976 {Decreto 78840, de 25 de novembro).

A 4 edigiio da Farmacopeia Brasileira (Parte [) foi aprovada em 1988 (Decreto 96,607, de 30 de
agosto). A Parte 11 foi publicada em fasciculos nos anos de 1996 (primeino ), 2000 (segundo), 2002
(tercerro), 2003 (quarto), 2004 {quinto) ¢ 2003 (sexio).

A 5 ediglio da Farmacopeia Brasileira foi aprovada em 2010 {Reselucio da Dirctonia Colegiada —
RDC 49, de 23 de novembro). Em 20012 foi aprovada a 1* ermata (RDC 18, de 23 de margo). A 5
edigio foi ainda complementada pelo 1% Suplemento em 2006 (RDC 592016 ¢ RDC 101/22016) &
pelo 2° Suplemento em 2017 (RDC 1672001 7).

Sem maiores minucias, temos aqui uma breve recapitulegdo temporal da evolugio deste Compéndio
Macional.

Varley Dias Sousa
Presidente do CDFB
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<http://portal.anvisa.gov.br/documents/33832/259143/Volume+I+Pronto.pdf/4ff0dfe8-8ald-46b9-84f7-

7fa9673eleel>. Acesso em: 19 jan. 2020. p. 08.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33832/259143/Volume+I+Pronto.pdf/4ff0dfe8-8a1d-46b9-84f7-7fa9673e1ee1
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33832/259143/Volume+I+Pronto.pdf/4ff0dfe8-8a1d-46b9-84f7-7fa9673e1ee1
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ANEXO 2 - PRESIDENTES DAS EDICOES ANTERIORES E CONSELHO

DELIBERATIVO DA FARMACOPEIA BRASILEIRAY!

Farmocapno Srowbnmm, 8% edicin

3 FARMACOPEIA BRASILEIRA

FRESIDENTES DAS EDNCOES ANTERIORES DA FARMACOPELY BRASILEIRA

BODOLPFHO ALBINO DEAS DA SILVA 10 adichs

LULE Sa LGaldo Likia FILBEG 2 ealicio
FERMAMDO AYWRES CUMNHA B TP L)
JOAO GILY AN BOCHLA 4 exlic@an — Paste |
CELSO FHGUEIREDND BITTENCOLIET 4% edicln — Pare [
GERSOMN ANTONID FANETTI 4 il

CONSELHC FELIBERATIVD DA FARMAODPELL BREASILEIRA - CDFB

PFRESIDENTE
VARLEY DHAS SOLI=A
VICE-FRESIDENTE
CLEW]A FERREIREA DUARTE GARROTE

MEMEBROS
ADRIAND ANTUNES DNE SOHIFA ARALRS

Universidade Federal de Sergipe — UFS

ANTOMMY EUGERID CASTRO CARDOSO DE AlLMEIDA

[restiiuee Mackomal de Conorole de Qualidsde em Sadde - [ROQSFRRCRILE

ARTHUR LEOMARDD LOPES DA SILVA
Agincin Macional d= YWigilincis Sseidnn — Anvisa

CLEVIA FERREIREA DFUARTE GARROTE
Universidsds Fedomnl de Gowls — UFG

ELAIME BORTOLETI M ARALMS
Institues de Fesquisas Ensrgéticas o Mocbesrss — IFEMN

ELFRIDES EVA SCHERMAM SCHAPOW AL
Umiversidode Federal do Bio Grande do Sul — UFRGS

ERDOO MARLON DE MOBAES FLORES
Univers ideds Federal de Saras Marie — UFSh

GERSOM ANTOMIO FLANETTI
Umiversidode Federal de Finas Gerss — LFRG

GLUSTAYOD MENDES LidMaA SAMTOS
Agincin Macional d= YWigilincis Sseidnn — Anvisa

17

Disponivel

em:

<http://portal.anvisa.gov.br/documents/33832/259143/Volume+I+Pronto.pdf/4ff0dfe8-8ald-46b9-84f7-
7fa9673eleel>. Acesso em: 19 jan. 2020. p. 09-10.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33832/259143/Volume+I+Pronto.pdf/4ff0dfe8-8a1d-46b9-84f7-7fa9673e1ee1
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33832/259143/Volume+I+Pronto.pdf/4ff0dfe8-8a1d-46b9-84f7-7fa9673e1ee1
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Farmacoprie Sramlara, 8" edico

JOSE CARLOS TAVARES CARVALHO
Universidade Federal do Amapd - UNIFAP

JOSE LUIS MIRANDA MALDONADO
Conselho Federal de Pamsdcia - CFF

LAURO DOMINGOS MORETTO
Confederagiio Nackamal da Indistria - CNI

LEANDRO MACHADO ROCHA
Universidade Federal Fluminense - UFF

LETICIA MENDES RICARDO
Ministério da Saidde - MS

MIRACY MUNIZ DE ALBUQUERQUE
Universidade Federal de Pernamsboco - UFPE

NELIO CESAR DE AQUINO
Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitina - Anvisa
RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitinia - Anvisa

ROSANA MIGUEL MESSIAS MASTELLARO
Sindicato da badéstria de Produtos Fansacduticos no Estado de So Paabo - Sindesfurma

THIAGO DE MELLO MORAES
Minssaéno da Ciéncn, Tecnoboga, Inovagdes ¢ Comunicagles - MCTIC

VARLEY DIAS SOUSA
Aéncia Nacional de Vigilincia Santiria - Anvisa

VLADI OLGA CONSIGLIERI
Universidade de Sko Paulo - USP
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ANEXO 3 — DOCUMENTOS OFICIAIS DE SOLICITACAO DE DADOS?8

SIC - DRS VI BAURU

De: noreplysic@sp.gov.br

Enviado em: terca-feira, 9 de outubro de 2018 12:07
Para: drs6-sic@saude.sp.gov.br

Assunto: Registro de Salicitacdo de Informacéo

Prezado(a) Sr(2) KARINA PREGNOLATO REIS

CONFIRMAMOS O RECEBIMENTO DE SUA SOLICITACAO de acesso a documentos, dados e
informagdes.

Anote o numero do seu protocolo: 436141817594 Data: 09/10/2018

Orgio/Entidade: Secretaria Fstadual de Satde

SIC: Departamento Regional de Satde 06 - Bauru

Forma do recebimento da resposta: Correspondéncia eletronica (e-mail)

0 seu pedido de informaggo deverd ser processado no prazo de 20 (vinte) dias, conforme estabelecido no §
1° do artigo 15 do Decreto n® 58.052, de 16/05/2012, podendo esse prazo ser prorrogado por mais 10 (dez)
dias, mediante justificativa expressa, conforme dispde o § 2° do mesmo artigo. Aplica-se o disposto nos
artigos 91 e 92 da Lei Estadual n® 10.177, de 30/12/1998, conforme previsto no artigo 22 do Decreto n®
58.052/2012.

Dentro deste prazo o interessado serd informado, também, sobre a data, local e modo para se realizar a
consulta, efetuar a reprodugdo ou obter a certiddo, ou sobre as razdes de fato ou de direito da recusa, total ou
parcial, do acesso pretendido.

Atenciosamente,

SIC.SP
Governo do Estado de Sdo Paulo

18 Site da solicitacao oficial: <http://www.sic.sp.gov.br/>.


http://www.sic.sp.gov.br/
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ANEXO 4 — RESPOSTAS OFICIAIS A SOLICITACAO DE DADOS??

RESPOSTA DA SOLICITAGAO:

A sua solicitacdo de acesso a documentos, dados e informacdes, FOI ATENDIDA.

Resposta:
Prezada,

Atendendo Vossa solicitacdo colocamos em anexo resposta do Departamento Regional de Satide de Bauru -
DR5 VI

Sem mais,
Portal SIC

O arquivo anexo complementa a sua resposta;

Resposta Portal SIC nr 436141817594, pdf

Caso ndo fique satisfeito com a resposta ou com o servico, recomendamos os procedimentos abaixo
indicados:

1) NOVA SOLICITACAO - Formule uma nova solicitacio de informacdo ao SIC, esclarecendo melhor o
solicitado, www.sic.sp.gov.br

2) CONTATE UMA OUVIDORIA - Formalize uma reclamacdo e/ou sugestdo junto & Quvidoria do drgdo que
prestou o atendimento. https://www.ouvidoria.sp.gov.br/Portal/PossoAjudar.aspx

3) Entre com um recurso: [Link]

O PRAZQ para entrar com recurso € de 40 (quarenta) dias, a contar da data do protocolo da solicitacao.

19 Site da resposta a solicitacao oficial: <http://www.sic.sp.gov.br/>.


http://www.sic.sp.gov.br/
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SECRETARIA DE ESTADO D SALDE
COQRDMDORIA DE REGIOES DE SAUDE
DEPARTAMENTO REGIONAL DE SAUCE DE BAURW - DRS VI
CENTRO DE GERENCIAMENTO ADMINISTRATIVO
AL QUINTING BOCAILVA, 545, CENTRO
BAURU, &P, CEP- 17015-100
FONE: [14) 32350204

M i 3532018 - NAF ACAD JUDICIAL

Interessado: KARINA PREGNOLATO REIS
Assunto: resposta SIG
Data: 25.10.2018

Considerando solicitagdo da servidora em utilizar informagies. do sistema SCODES para
elaborar Artigo Cientifica sobre aspectos da Judicializaglo, Informamos que o NAF/DRSV
ndo tem autonomia para autorizar o uso desses dados, Acreditamos que apenas o
Gabinete do Secretano SES/SP & quem possul Suldnamia para tanto.

Afenciosamante




147

ANEXO 5 — DOCUMENTO OFICIAL DE SUGESTAO DE INSERCAO DE DADOS
NO SISTEMA S-CODES DO ESTADO DE SAO PAULO?

04/10/2020 servigo Estadual de Informagées ao Cidaddo

Registro de Solicitacdo de Informacao
Karina Pregnolato Reis,

Sua solicitagdo foi registrada em 04,/10/2020 e em breve sera respondida.
Anote seu numero de protocolo: 398392021971

Protocolo: 398392021971 Situacdo da solicitagdo: Recebida Data da Consulta: 04/10/2020
11:03:59

6rg§n/Entidade: Secretaria de Governo
SIC: Central de Atendimento ao Cidad&o - CAC

Forma de recebimento da resposta: Correspondéncia eletronica (e-mail) Data da Solicitacdo: 04/10/2020

Resposta:
Prezada, Senhora,

Acusamos o recebimento de sua correspondéncia eletrénica, que versa sobre solicitacio de informacbes em virtude da Lei de
Acesso (Lel Federal 12.527/2011) regulamentada pelo Decreto Estadual 58.052, de 16/05/2012).

A solicitacdo em pauta foi submetida & apreciacdo dos drgdos técnicos competentes desta Secretaria, que se manifestaram
informando, conforme anexo.

Atenciosamente,

Servico de Informacéo ao Cidadéo — SIC.

Secretaria de Estado da Salde de S&o Paulo.

Tel. 3066-8835

O arguive anexo complementa a sua resposta:

Resposta SP Sem Papel pdf

20 Sjte da solicitacao oficial: <http://www.sic.sp.gov.br/>.


http://www.sic.sp.gov.br/
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ANEXO 6 — NOTICIA SOBRE OS TRINTA ANOS DO SUS?#

Lei n° 8080: 30 anos de criagao do Sistema
Unico de Saude (SUS)

Publicada: Sexta, 18 de Setembro de 2020, 14n35 Uldima atualizagio em Saxtz m m

e

18 de Setembro de 2020, 14h45

Em 19/9/1990 foi assinada a Lei n® 8080 que dispde sobre as condigdes para & promogao, protecdo e recuperacio
da salde, a organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes, instituindo o Sistema Unico de Saide
(SUS).

L

0 SUS € umn dos maiores e mais complexos sistemas de salde publica do mundo, abrangendo desde o simples
gtendimento para avaliacdo da pressdo arterial, por meio da Atengdo Primaria, até o transplante de orgdos,
garantindo acesso integral, universal e gratuito para toda a populacdo do pais. Com a sua criacdo, o SUS
proporcionou o acesso universal ao sistema publico de saude, sem discriminagdo. A atencdo integral & salde, e
ndo somente aos cuidados assistencials, passou & ser um direito de todos os brasileiros, desde a gestacdo e por
toda a vida, com foco na salde com qualidade de vida, visando a prevencdo e a promogio da salde.

Principios de SUS:

Universalizagdo: a sadde & um direito de cidadania de todas as pessoas e cabe ao Estado assegurar este direito,
sendo que o acesso 3s agdes e servicos deve ser garantido a todas as pessoas, independentemente de sexo, raga,
OCUP&CE0 OU QULras caracteristicas sociais ou pessoais.

Equidade: o objetivo desse principio & diminuir desigualdades. Apesar de todas as pessoas possuirem direito aos
servigos, 85 pessoas ndo sao iguais e, por isso, tém necessidades distintas. Em outras palavras, equidade significa
tratar desigualmente os desiguais, investindo mais onde a caréncia € maior.

Integralidade: este principio considera as pessoas como um todo, atendendo a todas a5 suas necessidades. Para
iss0, € importante a integracao de agdes, incluindo a promogdo da salde, a prevencdo de doengas, o tratamento e
g reabilitagdo. Juntamente, o principio de integralidade pressupde a articulacdo da salde com outras politicas
plblicas, para assegurar uma atuagao intersetorial entre as diferentes areas que tenham repercussac na sadde e

qualidade de vida dos individuos.

2! Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/ultimas-noticias/3295-lei-n-8080-30-anos-de-criacao-do-
sistema-unico-de-saude-sus>. Acesso em: 20 out. 2020.
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Estrutura do SUS:

A gestdo das agdes e dos servigos de saldde deve ser solidaris e participativa entre oz tres ertes da Federagdo: a
Unido, o5 Estados & o5 municipios. A rede gue compde o SUS £ ampla & zbrange tanto agdes quants os servigos de
zzUde. Emglobs 2 atengdo primariz, media & alta complexidades, oF servigos Urgenciz & emerganca, 2 atengdo

hospitalar, as agdes e servigos das vigilancias epidemiologica. sanitiriz 2 ambiental e assisténciz farmacéutica.

0 Sistema Unico de Sadde (SUS) & composto pelo Ministério da Sadde, Estados & Municipios, conforme determina

a Constituigdo Federal. Cada ente tem suss co-responsshilidades.
Ministério da Saude:

Gestor nacional do SUS. formula, normatiza, fiscaliza, monitora & avalia politicas e agdes, em articulagdo com o
Conselhe Macional de Salde. Atua no 3mbito da Comissdo Intergestores Tripartite (CIT) para pactuar o Plano
Macicnal de Sadde. Integram sua estrutura: Fiocruz, Fumasa, Anvisa, ANS, Hemobris, Inca, Into & oito hospitais

faderaiz.
Secretaria Estadual de Sadde (SES):

Participa da formulagdo das politicas e agbes de =alde, presta apoic zos municipios em articulagdo com o
conselho estadusl e participa da Comissdo Intergestores Bipartite [CIB) para aprovar e implementar o plano

estadusl de zalde.
Secretaria Municipal de Sadde (SMS):

Flanejz, organiza, controla, avaliz 2 executa as agies & servigos de saude em articulagdo com o conselha municipal

e a esfera estaduzl para aprovar & implantar o plano municipal de szlde.
Conselhos de Salde:

0 Conszelho de Salde, no 3mbite de atuagdo (Macional, Estadual ou Municipall, em cariter permanents e
deliberativo, orgdo colegiado composto por representantes do governo, prestadores de servico, profissionais de
salde & usudrios, atua na formulagdo de estratégias e no controle da execugdo da politica de sadde na instancia
correspondente, inclusive nos aspectos econdmicos & financeiros, cujas decisdes zerdo homologadas pelo chefe

do poder legalmente constituido em cada esfera do governo.

Comissdo Intergestores Tripartite {CIT): Foro de negocacio e pactuagdo entre gestores federal, estadual e

municipal. guanto aos aspectos operacionais do U5,

Comissao Intergestores Bipartite (CIB): Foro de negociagdo e pactuagdo entre gestorss estadual & municipais,

gQuanto aos aspectos operacionais do 3US.

Conselho Macional de Saade [CMS): insténcia colegizda, deliberativa & permanente do SUS. Suz mizzdo e
fizscalizar, acompanhar @ monitorar as politicas pdkblicas de salde rnas suas maiz diferentes areas, levando as
demandas da populagdc ao poder pdblico, por izso & chamade de controle socizl na salde.

Conselho Macional de Secretario da Sadde (Conass): Entidade represeniativa dos entes estaduais & do Distrito

Federal na CIT para tratar de matérias referentes 3 sadde.

Conselho Macional de Secretarias Municipais de Salde (Conasems): Entidads representative dos entas

municipais na CIT para tratar de matérias referentes & sadde.

Conselho de Secretarias Municipais de Sadde {Cosems): 230 reconhecidos como entidades que represeniam os
entes municipais, no #mbito estadual, para tratar de matérizs referentes 3 salde. desde gue vinculados

institucionalmente a0 Conasems, na forma gue dispuserem seus estatutos.




150

Direitos dos usuarios do SUS:

A "Carta dos Direitos dos Usudrios da Salde” traz informagdes para que vocé conhega seus direitos na hora de
procurar atendimento de sadde. Ela redne os seis principios basicos de cidadania que asseguram ao brasileiro o

ingresso digno nos sistemnas de salde, seja ele piblico ou privado:

- Todo cidaddo tem direito 8o acesso ordenado e organizado a0s sistemas de salde;

- Todo cidaddo tem direite a tratamento adequade e efetivo para seu problema;

- Todo cidaddo tem direito a0 atendiments humanizado, acolhedor e livre de qualguer discriminagdo;

- Todo cidaddo tem direito 8 stendimento que respeite a sus pessoa, seus valores e seus direitos;

- Todo cidaddo também tem responsabilidades para que seu trata- mento acontega da forma adequada;

- Todo cidaddo tem direito a0 comprometimentoe dos gestores da sadde para que os principios anteriores sejam
cumpridos.

Fontes:

Conselho Macional de Salde

Ministério da Salde

Legislagdo correlata:
Constituicdo Federal {CF - artigos 196 a 200)

Lei n® 5142/1990: Dispiie sobre a participacdo da comunidade na gestdo do Sisterna Unico de Salide (SUS) & sobre

as transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na drea da sadde
Decreto n® 7508/2011: Regulamenta & Lei n® 3080/1590

Lei Complementar n° 141/2012 {Conversdo em lei da EC 29): Regulamenta o art. 198 da CF para dispor sobre os
valores minimos a serem aplicados anualmente pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios em agbes e
servicos plblicos de sadde; estabelece os critérios de rateio dos recursos de transferéncias para a salde e as
normas de fiscalizacdo, avaliacdo e controle das despesas com salde e da outras providéncias.




