MINISTERIO PUBLICO

do Estado do Parand

RECOMENDACAO ADMINISTRATIVA n. 04/2016

CONSIDERANDO ter chegado ao conhecimento desta
Promotoria de Justi¢a, no atendimento diério ao ptblico, bem como no contido
em autos de expedientes relacionados 4 ndo prestagio de assisténcia
farmacéutica integral a pacientes usuérios do SUS neste Municipio, inimeras
prescrigdes médicas advindas de médicos vinculados ao SUS (inclusive da rede
assistencial prépria do Municipio de Chopinzinho/PR), de medicamentos pelo
nome comercial (marca), bem como de drogas nio constantes da Relacdo
Nacional de Medicamentos (RENAME), da Relagio Municipal de
Medicamentos (REMUME) efou nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT), sem nenhuma justificativa técnica para tanto;

CONSIDERANDO que pretensdes dessa natureza,
reclamando a dispensago de farmacos pelo SUS, nio constantes da RENAME,
da relagdo municipal de medicamentos e/ou nos PCDT, tdm aumentado muito,
nép s6 nesta Promotoria de Justica, mas sobretudo em processos ajuizados no
Poder ]ui';liéiério, nesta Comarca de Chopinzinho/PR;

i CONSIDERANDO, também, que pode haver influéncia da
induistria fafmacéutica, incentivando a receita indiscriminada de remédios;

; CONSIDERANDO que, muitas vezes, ndo h4 evidéncia de
terem sido esgotadas as alternativas terapéuticas oferecidas pelo SUS no
tratamento; <

CONSIDERANDO a ocorréncia de prescricio de
medicamentos de eficicia discutivel para o caso concreto ou até mesmo de
natureza experimental;

] CONSIDERANDO que esta relagio de indugdo
prescrigdo, pelo produtor da droga, ja foi objeto de discussdo no Cons
Federal de Medicina (Medicina — Conselho Federal, n.? 159, de abril/maiofj
de 2006); ¥
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CONSIDERANDO que os médicos prestadores de servicos
a0 SUS executam atividade tipicamente pitblica, 20 ponto de suas prescri¢des
exprimirem a prépria vontade e responsabilidade do poder publico na
adequada execugio de suas obrigagdes sanitarias, sendo, portanto, contraditorio
a0 Sistema Unico de Satide, por seus prepostos, em alguns casos, prescrever 0
medicamento e, a0 mesmo tempo, negar sua dispensacao;

CONSIDERANDO, por outro lado, que a Constituicao
Federal, no seu artigo 37, caput, obfiga a Administragdo Piiblica & obediéncia,
entre outros, aos principios da moralidade e eficiéncia;

CONSIDERANDO que gastos divorciados da estrita
necessidade técnica, motivados exclusivamente pela propaganda ou vantagens
oferecidas pelos laboratérios farmacéuticos, nao sdo técnica, razoavel, moral ou
eficazmente justificaveis;

CONSIDERANDO o contido no art. 32 da Lein. 9787/99:

Art. 30 As aquisighes de medicamentos, sob qualquer modalidade de

compra, e as prescrigbes médicas e odontoldgicas de medicamentos,
. no Ambito do Sistema Unico de Satdde - SUS, adotardo
3 obrigatoriamente a Denominagio Comum Brasileira (DCB) ou, na
% sua falta, a Denominagio Comum Internacional (DCI).

Y CONSIDERANDO que a listagem da Denominagao
Cbmum Brasileira (DCB) estad contida na Resolucdo da Direcdo Colegiada
(RDC) n. 211/2006, da ANVISA, com posteriores atualizagdes;

IS

CONSIDERANDO que o artigo 15, inciso I, da L
n.28080/90 expressa ser atribuigdo comum dos entes ptiblicos a “administracfy
dos recursos orgamentdrios e financeiros destinados, em cada ano, a satide”;

- CONSIDERANDO que o inciso 1, do artigo 7.2, da el
Federal n.28080/90, prega a “integralidade de assisténcia, entendida como conjfinto
articulado e continuo das acbes e servigos preventivos e curativos, individyais e
coletivos, exigidos para cada caso em todos os niveis de complexidade do sistema”;
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CONSIDERANDO que a alinea ‘d’, do inciso 1, do artigo
6.2, da LF n.?8080/90, expressa estar incluida no SUS a “assisténcia terapéutica
z'ntﬁgral, inclusive farmacéutica”;

CONSIDERANDO que hoje a assisténcia farmacéutica no
Sistema Unico de Satide tem critérios norteadores previstos no art. 19-M e
seguintes, da Lei n. 8080/90, com as alteragdes da Lei n. 12.401/2001:

Art. 19-M. A assisténcia térapéutica integral a que se refere a alineq d do
inciso I do art. 60 consiste em: (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

I - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a satide, cuja
prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas
definidas em protocolo clinico para a doenga ou o agravo d satide a
ser tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade com o disposto 1o
art. 19-P; (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

¢..)

Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverio

estabelecer 0s medicamentos ou produtos necessdrios nas diferentes fases

evolutivas da doenga ou do agravo i saiide de que tratam, bem como aqueles
! indicados em casos de perda de eficicia e de surgimento de intolerdncia ou
_ reagdo adversa rvelevante, provocadas pelo medicamento, produto ou
. procedimento de primeira escolha. (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

Pardgrafo vinico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que
trata o caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto & sua eficicia,
seguranga, efetividade e custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas
da doenga ou do agravo i savide de que trata o protocolo. (Incluido pela Le]

n°12.401, de 2011)

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica,

dispensacio serd realizada: (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

I - com base nas velagbes de medicamentos instituidas pelo gest
federal do SUS, observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, efa
responsabilidade pelo fornecimento serd pactuada na Comissio Intergest
Tripartite; (Incluido pela Lei n® 12.401 de 2911)
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1I - no Ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar,
com base nas relagdes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais
do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento serd pactuada na Comissdo
Intergestores Bipartite; (Incluido pela Lei n® 12,401, de 2011)

III - no Ambito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas
relagBes de medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a
responsabilidade pelo fornecimento serd pactuada no Conselho Municipal de
Saside. (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

)

Art. 19-T. Siio vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS: (Incluido
pela Lei n® 12.401, de 2011)

1 - 0 pagamento, o ressarcimento ou 0 reembolso de medicamento, produto e
procedimento  clinico ou ciriirgico experimental, ou de wuso ndo
autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria -
ANVISA; (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

II' - a dispensagio, 0 pagamento, 0 ressarcimento ou o reembolso de
medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa.”

; CONSIDERANDO a regulamentacéo de parte da Lei n.
8080/90, pelo Decreto n. 7508/2001, refor¢cando a importancia dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, bem como das relacdes de medicamentos
das gestdes do SUS, para nortear a assisténcia farmacéutica:

Art. 28. O acesso universal e igualitdrio 4 assisténcia farmacdutica
pressupbe, cumulativamente: ¢

I- estar o usudrio assistido por acdes e servicos de satide do SUS;

II - ter o medicamento sido prescrito por profissional de saiide, no exerciclo
regular de suas funcoes no Sus;

Il - estar a prescrigio em conformidade com 4 RENAME e
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas ou com & relagdo

~
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especifica complementar estadual, distrital ou wmunicipal de
medicamentos; e

1V - ter a dispensagio ocorrido em unidades indicadas pela diregdo do SUS.

CONSIDERANDO que, ainda assim, é possivel que, no
caso concreto, todas as alternativas terapéuticas oferecidas pelo poder publico
(quer seja aquelas constantes na RENAME ou nas relagdes municipais de
medicamentos, quer seja aquelas -constantes nos PCDTs) j& tenham sido
utilizadas, sem resultado adequado (refratariedade, etc), ou n3o possam ser
adotadas (intolerincia, reacdes adversas importantes e persistentes, interagGes
medicamentosas, etc);

CONSIDERANDO gue, nessas hip6teses, pode justificar-se,
em tese e por excegdo, rigorosa prescrigio médica de farmacos nao
protocolizados (e a consequente dispensagio pelo SUS), desde que
comprovado, em justificativa técnica subscrita pelo mesmo médico assistente
do paciente e responsivel pela prescrigdo, o esgotamento das alternativas
terapéuticaé disponiveis no SUS efou a impossibilidade de sua adog8o para o
paciente (refratariedade, intolerancia, interacdes medicamentosas, reacgdes
adversas, etc);

. 7‘ CONSIDERANDO que ¢ imprescindivel que o médico
vi;‘_’_nculad'c_) 40 SUS (da rede propria ou da rede conveniada/contratada), ao
prescrever farmaco ndo constante da RENAME, da relagdo municipal de
m’;edicameritos ou dos PCDT, o faca acompanhado da veferida justificativa

técnica;

CONSIDERANDO o inciso V, do artigo 18, da mesma
norma, que dispde caber ao gestor municipal do SUS “dar execugdo, 1o dmbite.
municipal, & politica de insumos e equipamentos para a saide”;

CONSIDERANDO o inciso IV, do artigo 13, da Jel
Estadual n.213.331/01 (“compete a direcéo municipal do SUS, além do constante
na Lei Orgénica da Saude: IV — executar, no 4mbito municipal, a polit}
insumos e equipamentos para a saade”);

CONSIDERANDO também que compete aos gestores do
SUS, nos seus ambitos de atribuigGes, garantir*a integralidade das agdes e
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servicos de saude (dentre as quais a assisténcia farmacéutica) mediante
orientagdes e ordenagdes dos fluxos, como especificado no art. 13, do Decreto n.
7508/2011:

Art. 13. Para gssegurar ao usudrio o acesso universal, igualitirio e
ordenado ds agbes e servicos de saide do SUS, caberd aos entes
federativos, além de outras atribuicdes que venham a ser pactuadas pelas
Comissoes Intergestores:

I - garantir a transparéncia, n integralidade e a equidade no acesso ds agbes e
a0s servigos de saiide;

II - orientar e ordenar os fluxos das acdes e dos servicos de satide;
III - monitorar o acesso ds acdes e aos servigos de satide; e

IV - ofertar regionalmente as acdes e 0s servigos de satide.

CONSIDERANDO o artigo 197, também da Constituigdo
Federal, bem como o art. 168, da Constituicdo do Estado do Parand, que
estabelecem‘que "sdo de relevdncia piblica as agdes e servigos de satide, cabendo ao
Poder Puhlzca dispor, nos termos da lei, sobre a sua regulamentacdo, fiscalizagdo e
contrale

p CONSIDERANDO o contido no artigo 127, da Constituigio
Federal que dispde ser “o Ministério Piblico instituicdo permanente, essencial i
fungio jurisdicional do Estado, incumbindo-lhe a defesa da ordem juridica, do regime
democritico e dos interesses sociais e individuais indispontveis”;

CONSIDERANDO o disposto nos artigos 129, inciso II,

necessdrias a sua garantia”;

CONSIDERANDO, ainda, o artigo 27, pardgrafo Gpico,
inciso IV, da Lei Federal n.2 8.625, de 12 de fevereiro de 1993, o qual faculta ao
Ministério Publico expedir recomendagdo administrativa aos orgé
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administracio putblica federal, estadual e municipal, requisitando ao
destinatério adequada e imediata divulgacdo;

. CONSIDERANDO o artigo 57, V, da Lei Complementar n.®
85, de 27 de dezembro de 1999, que define como funcdo do 6rgdo do Ministério
Pablico, entre outras, a de promover a defesa dos direitos constitucionais do
cidadio para a garantia do efetivo respeito pelos Poderes Ptblicos e pelos
prestadores de servigos de relevancia publica;

o MINISTERIO PUBLICO DO ESTADO DO PARANA, no
exercicio das suas funcdes institucionais de que tratam os artigos 127 e 129, 11,
da Constituicdo Federal, e arts. 5% I, “h”, I, “q”, 11, “e”, e IV, e 62, VII, “a” e
“¢”, da Lei Complementar n? 75/93, e art. 27, paragrafo tnico, 1V, da Lei Federal
n® 8.625/93, bem como no artigo 120, II, da Constitui¢do do Estado do Parani,
dentre outros dispositivos legais, expede a presente

RECOMENDACAQO ADMINISTRATIVA

Bk ao senhor IVOLICIANO LEONARSCHIK d. Secretario
l\glunicifyal de Satide de Chopinzinho, a fim de que, tendo em vista as
disposi¢6es acima mencionadas, adote providéncias administrativas imediatas
no ambito "do Sistema Unico de Satide, no sentido de capacitar e orientar os
pi'ofissionais médicos a

1) somente prescreverem  medicamentos pela
Denominagio Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominagéo

Comum Internacional (DCI), vedando-se, em qualquer hipdtese, a prescricdo

isolada pelo nome comercial (de marca);

7) esgotarem as alternativas de farmacos previstas na

Relagio Nacional de Medicamentos (RENAME), nas relagdes complementares
estaduais e municipal de medicamentos, bem como nos Protocolos Clinicos e

- Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satde e demais atos que lhe forem
complementares, antes de prescreverem tratamento medicamentoso diverso

aos pacientes; -
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3) Se ainda assim for prevalente tecnicamente a prescri¢ao
de droga curativa ndo contemplada nas referidas RelacGes ou apresentada nos
Protocolos, o profissional responsivel deverd elaborar formal justificativa
técnica consistente, fundamentando, assim, essa excepcional orientagdo clinica
(tendo em vista os imperativos advindos da Lei n. 12.401/2011 e do Decreto n.
7508/2011), na qual indique:

a) qual a doenga, com 0 respectivo n. de CID;

b) quais os motivos da exclusdo dos medicamentos previstos nos regulamentos
citados, em relagdo ao paciente (refratariedade, intolerancia, interacdes
medicamentosas, reacdes adversas, etc);

¢) mencgdo & eventual utilizagdo anterior, pelo usuério, dos farmacos
protocolizados, sem resposta adequada;

d) quais os beneficios do medicamento prescrito no caso concreto;

e) apresentacdo de estudos cientificos eticamente isentos e comprobatorios
dessa eficacia (revistas indexadas e com conselho editorial);

f) informacéo sobre existéncia de prova de seguranga, eficacia, efetividade e
custo/efetividade do insumo em causa, conforme critérios propostos pela
Medicina Baseada em Evidéncias (MBE);

g) infor;mai;z”io sobre existir (ou estar em curso) deliberacio da Comissdo
N‘acionall; de Incorporagio de Tecnologias no SUS (CONITEC-MS) a respeito da
possivel incorporagio do farmaco no SUS (art. 19-Q, da Lei n. 8080/80), e, por
firn,

f)imanifestacio sobre possiveis vinculos, formais ou informais, do prescritor
com o laboratério fabricante do remédio em comento,

<

4) Da mesma forma dever-se-i proceder quando o
farmaco prescrito, embora constante dos Protocolos, for receitado em face d
situacio diversa da ali descrita (excluindo-se o uso de medicament
experimentais, sujeitos & disciplina a parte).

Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias a partir
“ ‘recebimento desta para manifestagdo do destinat4rio, acerca das medidgs
determinadas em face da presente Recomendago.

~
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Dé-se ciéncia ao {onselho Regional de Medicina do Parana,

- )ﬂ
1- d¢ Justica



