MINISTERIO PUBLICO

do Estado do Parand

RECOMENDAGAO ADMINISTRATIVA CONJUNTA N° 01/2022

O MINISTERIO PUBLICO DO ESTADO DO PARANA, pelos
Promotores de Justica signatarios, que possuem atribuicdo para atuar nas demandas
afetas a Saude Publica, com fulcro no artigo 27, paragrafo unico, inciso IV, da Lei
8.625/1993, c/c artigo 129 e seguintes da Constituicdo Federal de 1988 e

CONSIDERANDO ter sido constatado pelas Promotorias de Justica das
Comarcas de Altonia, Alto Piquiri, Cidade Gaucha, Cruzeiro do Oeste, Icaraima,
Ipora, Pérola, Umuarama e Xambré, por meio dos atendimentos diarios ao publico,
bem como no contido em autos de expedientes relacionados a nao prestagao de
assisténcia farmacéutica integral a pacientes usuarios do Sistema Unico de
Saude (SUS) neste Municipio, inumeras prescricbes médicas advindas de
médicos vinculados ao SUS, de medicamentos ndo constantes da Relagao
Nacional de Medicamentos (RENAME) e/ou nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas, sem nenhuma justificativa técnica para tanto;

CONSIDERANDO que demandas dessa natureza tém aumentado muito,
nao sO nas Promotorias de Justica referidas, mas sobretudo em processos em
andamento no Poder Judiciario;

CONSIDERANDO também, que pode haver influéncia da industria
farmacéutica, cujos avancos ndo alcangam os protocolos clinicos e as diretrizes
terapéuticas do Sistema Unico de Saude;

CONSIDERANDO, em contrapartida, que é vedado ao médico exercer a
profissdo com interacdo ou dependéncia de farmacia, industria farmacéutica, éptica ou
qualquer organizagdo destinada a fabricacdo, manipulagdo, promocédo ou
comercializagdo de produtos de prescricdo médica, qualquer que seja sua natureza,
nos termos do art. 68, do Codigo de Etica Médica (Resolugdo CFM N° 1.931/09);

CONSIDERANDO que, diante da problematica acima apontada, em 26
de agosto de 2022, foi realizada reuniao do Comité da Saude de Umuarama, no
auditorio da Justica Federal, em Umuarama, que envolve os municipios da 122
Regional de Saude, onde estavam presentes representantes das diversas areas da
saude, dentre eles: Promotores de Justicas das Comarcas de Xambré, Pérola e de
Umuarama, gestores (municipais e estadual), Procuradores, Defensores Publicos da
Unido, prestadores de servicos, representante do CRM, Juizes Federais, cuja
finalidade precipua foi a tratativa de assuntos relacionados a judicializacdo da
saude, buscando, por meio do dialogo e troca de experiéncias entre os 6rgaos
diretamente envolvidos, identificar entraves e possiveis solugdées para a
prevencao de demandas e melhoria dos servigcos judiciais e administrativos dos
diversos 6rgaos envolvidos diretamente com as agées na area da saude;
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CONSIDERANDO que os médicos prestadores de servicos ao SUS
executam atividade tipicamente publica, ao ponto de suas prescricbes exprimirem a
propria vontade e responsabilidade do poder publico na adequada execucido de suas
obrigacdes sanitarias, sendo, portanto, contraditério ao Sistema Unico de Saude,
em alguns casos, prescrever o medicamento e, ao mesmo tempo, negar sua
dispensacao;

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

CONSIDERANDO que a estrutura de acesso a medicamentos é
dependente dos seguintes fatores fundamentais e que devem estar interligados: uso
racional; financiamento sustentavel, precos acessiveis e sistemas de saude e de
abastecimento confiaveis;

CONSIDERANDO, por outro lado, que a Constituicdo Federal, no seu
artigo 37, caput, obriga a Administragcdo Publica a obediéncia, entre outros, aos
Principios da Moralidade e Eficiéncia; e que gastos divorciados da estrita necessidade
técnica, motivados exclusivamente pela propaganda dos laboratorios farmacéuticos,
nao sao razoavel, moral ou eficazmente justificaveis;

CONSIDERANDO que, nessas hipoteses, pode justificar-se, em tese e
por excecao, prescricdo médica de farmacos nao protocolizados (e a consequente
dispensacgao pelo SUS), desde que comprovado, em justificativa técnica subscrita pelo
mesmo médico assistente do paciente e responsavel pela prescricao, o esgotamento
das alternativas terapéuticas disponiveis no SUS e/ou a impossibilidade de sua
adogao para o paciente (refratariedade, intolerancia, interagdes medicamentosas,
reacoes adversas, etc);

CONSIDERANDO que ¢ imprescindivel que o médico vinculado ao SUS
(da rede prépria ou da rede conveniada/contratada), ao prescrever farmaco nao
constante da RENAME, da relagdo municipal de medicamentos ou dos PCDT, o faca
acompanhado da referida justificativa fundamentada;

CONSIDERANDO que o artigo 15, inciso Il, da Lei n° 8.080/1990
expressa ser atribuicao comum dos entes publicos a “administracdo dos recursos
orgcamentarios e financeiros destinados, em cada ano, a saude”,

CONSIDERANDO que o inciso Il, do artigo 7°, da referida lei, prega a
‘integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e continuo das a¢bes
e servigos preventivos e curativos, individuais 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 |, do artigo 6°, do mesmo
diploma legal, expressa estar incluida no SUS a “assisténcia terapéutica integral,
inclusive farmacéutica”;

CONSIDERANDO quje Lei n° 8.080/1990 em seu artigo 19-M e
seguintes dispbe acerca da Assisténcia Terapéutica e da incorporagao de tecnologia
em saude, sendo que a incorporagao, exclusao ou alteragdo de novos medicamentos
neste rol é de competéncia do Ministério da Saude, podendo os Estados e Municipios
suplementar esta lista em seu limite territorial;

CONSIDERANDO a regulamentacao de parte da Lei n° 8.080/1990, pelo
Decreto n° 7.508/2001, com as alteracbes feitas pelo Decreto n° 11.161/2022,
reforcando a importancia dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, bem como
das relagbes de medicamentos das gestdes do SUS, para nortear a assisténcia
farmacéutica:

Art. 28. O acesso universal e igualitario a assisténcia farmacéutica pressupde,
cumulativamente:

| - estar o usuario assistido por agdes e servigcos de saude do SUS;

Il - ter o medicamento sido prescrito por profissional de saude, no exercicio regular
de suas fungdes no SUS;

lll - estar a prescricdo em conformidade com a RENAME e os Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas ou com a relagao especifica complementar
estadual, distrital ou municipal de medicamentos; e

IV - ter a dispensacao ocorrido em unidades indicadas pela direcdo do SUS.

CONSIDERANDO o inciso V, do artigo 18, da mesma norma, que dispde
caber ao gestor municipal do SUS “dar execugdo, no ambito municipal, a politica de
insumos e equipamentos para a saude”;

CONSIDERANDO que compete ao gestor estadual do SUS, “em carater
suplementar, formular, executar, acompanhar e avaliar a politica de insumos e
equipamentos para a saude”, nos termos do inciso VIII, do art. 17, da Lei 8.080/1990;

CONSIDERANDO o inciso IV, do artigo 13, da Lei Estadual n°
13.331/2001 (“compete a direcdo municipal do SUS, além do constante na Lei
Orgéanica da Saude: IV — executar, no ambito municipal, a politica de insumos e
equipamentos para a saude”);

CONSIDERANDO também que compete aos gestores do SUS, nos
seus ambitos de atribui¢gdes, garantir a integralidade das acdes e servigos de saude
(dentre as quais a assisténcia farmacéutica) mediante orientacbes e ordenacdes dos
fluxos, como especificado no art. 13 do Decreto n. 7508/2011:
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Art. 13. Para assegurar ao usuario 0 acesso universal, igualitario e ordenado as
acdes e servicos de saude do SUS, cabera aos entes federativos, além de outras
atribuicdes que venham a ser pactuadas pelas Comissdes Intergestores:

| - garantir a transparéncia, a integralidade e a equidade no acesso as agdes e aos
servigos de saude;

Il - orientar e ordenar os fluxos das agoes e dos servigos de saude;

Il - monitorar o acesso as acdes e aos servigos de saude; e

IV - ofertar regionalmente as agdes e os servigcos de saude.

CONSIDERANDO que, inobstante os protocolos e diretrizes articuladas
pelo SUS, o Superior Tribunal de Justiga ja pacificou que o Poder Publico deve ofertar,
em carater excepcional, medicamentos nao incorporados pelo SUS, observados os
seguintes requisitos cumulativos: (I) comprovacédo, 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; (Il) incapacidade financeira
de arcar com o custo do medicamento prescrito; e (lll) existéncia de registro na
ANVISA do medicamento’;

CONSIDERANDO que o médico do SUS subscritor de receituario
medico deve cumprir as decisdes judiciais e nortear sua atuagao pelos principios da
legalidade, moralidade, impessoalidade e impessoalidade;

CONSIDERANDO que o médico do SUS deve praticar atos de oficio de
acordo com as disposi¢cdes legais vigentes, devendo observar também a sobredita
decisao vinculante do Superior Tribunal de Justica;

CONSIDERANDO que o descumprimento das disposicdes legais
vigentes e da decisdo vinculante do Superior Tribunal de Justica enseja a
responsabilizagao administrativa e civil, com a aplicagdo de sang¢bes disciplinares e
aplicacéo de multa civil, por descumprimento;

CONSIDERANDO o artigo 197, da Constituicdo Federal, bem como o
art. 168, da Constituicdo do Estado do Parana, que estabelecem que "sdo de
relevancia publica as a¢bes e servigos de saude, cabendo ao Poder Publico dispor,
nos termos da lei, sobre a sua requlamentacgéo, fiscalizag&o e controle”,

CONSIDERANDO o contido no artigo 127, da Constituicdo Federal, que
dispbe ser “o Ministério Publico instituicdo permanente, essencial a fungéo jurisdicional
do Estado, incumbindo-lhe a defesa da ordem juridica, do regime democratico e dos
interesses sociais e individuais indisponiveis”;

1REsp 1.657.156-RJ, Rel. Min. Benedito Gongalves, Primeira Se¢do, por unanimidade, julgado em 25/04/2018, DJe
04/05/2018 (Tema 106)
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CONSIDERANDO o disposto nos artigos 129, inciso Il, da mesma Carta
Constitucional, bem como no artigo 120, inciso I, da Constituicdo do Estado do Parana,
que atribuem ao Ministério Publico a funcéao institucional de “zelar pelo efetivo respeito
dos Poderes Publicos e dos servigos de relevancia publica aos direitos assegurados
nesta Constituicdo, promovendo as medidas necessarias a sua garantia”;

CONSIDERANDO, ainda, o artigo 27, paragrafo unico, inciso |V, da Lei
Federal n.° 8.625, de 12 de fevereiro de 1993, o qual faculta ao Ministério Publico
expedir recomendacado administrativa aos 6rgaos da administragdo publica federal,
estadual e municipal, requisitando ao destinatario adequada e imediata divulgagao;

CONSIDERANDO o artigo 57, V, da Lei Complementar n.° 85, de 27 de
dezembro de 1999, que define como fungdo do 6rgao do Ministério Publico, entre
outras, a de promover a defesa dos direitos constitucionais do cidadao para a garantia
do efetivo respeito pelos Poderes Publicos e pelos prestadores de servigos de
relevancia publica;

RECOMENDA

aos Senhores Gestores Municipais do Sistema Unico de Satde dos
municipios de ALTONIA, Sio Jorge do Patrocinio, ALTO PIQUIRI, Brasilandia do
Sul, CIDADE GAUCHA, Rondon, Guaporema, Nova Olimpia, Tapira, CRUZEIRO
DO OESTE, Mariluz, Tapejara, Tuneiras do Oeste, ICARAIMA, lIvaté, IPORA
Cafezal do Sul, Francisco Alves, PEROLA Esperanca Nova, UMUARAMA, Maria
Helena, Perobal, Douradina, XAMBRE, e Alto Paraiso.

a Sra. Viviane Herrera Ufemera, d. Diretora da 12? Regional de
Saude de Umuarama;

ao Sr. Claudio Sidney de Lima, Presidente do Consoércio
Intermunicipal de Saude — CISA (122 RS)

a adocdo de providéncias administrativas imediatas no ambito do
Sistema Unico de Saude, tendo em vista as disposicdes acima mencionadas, com a
finalidade de orientar os profissionais médicos no sentido de:

1. PRIORIZAREM as prescrigées de medicamento, tratamento e/ou
procedimento, previstos na Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME), nas relagdoes complementares estaduais e municipais de
medicamentos, bem como nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do
Ministério da Saude e demais atos que lhes forem complementares, antes de
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prescreverem medicamento, tratamento e/ou procedimento diverso(s) aos
pacientes.

2. Se ainda assim for prevalente tecnicamente a prescricdo de
medicamento/tratamento e/ou procedimento curativo ndo apresentada nas referidas
Relacbes ou Protocolos, o profissional responsavel devera elaborar formal
fundamentacao técnica, justificando, assim, essa excepcional orientagcdo clinica
(tendo em vista os imperativos advindos da Lei n° 12.4501/2011 e do Decreto n°
7.508/2011) onde constem, necessariamente, os seguintes elementos:

a) se o farmaco possui registro na ANVISA;

b) se ja foram utilizados outros medicamentos ou realizados outros
procedimentos/tratamentos sem sucesso e quais (com o detalhamento da posologia —
em caso de medicacao —, duracéo de tratamento e resultados obtidos no periodo);

c) os beneficios do novo medicamento/tratamento e/ou procedimento, e
os riscos decorrentes da n&o dispensacio, se possivel com a apresentacao de estudos
cientificos eticamente isentos e comprobatérios dessa eficacia;

d) a indicagcdo farmacéutica devera adotar, obrigatoriamente, a
Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominagdo Comum
Internacional (DCI), constando o nome genérico, seguido do nome de referéncia da
substancia;

e) A necessidade de que idéntico procedimento seja usado quando o
farmaco constante dos Protocolos for receitado em situacdes diversas.

Para tanto, foi elaborado um modelo padrédo de laudo médico (em
anexo), que visa justamente auxiliar o profissional de saude a cumprir esta
recomendacéo.

Além disso, o profissional devera anexar ao laudo médico a cépia do
prontuario do paciente, a fim de demonstrar a evolugdo do seu quadro clinico, e
levando em conta também o dever médico de elaborar prontuario legivel para cada
paciente, com os dados clinicos necessarios para a boa conducdo do caso, sendo
preenchido, em cada avaliagdo, em ordem cronoldgica, com assinatura e numero de
registro do médico no CRM, nos termos do art. 86 e 87, §§ 1° e 2°, do Cédigo de Etica
Médica (Resolugdo CFM N° 1.931/09).

No mais, determina seja apresentada resposta por escrito, no prazo de
15 (quinze) dias uteis, notadamente em relacdo ao efetivo recebimento e
posicionamento futuro a ser adotado diante do conteido da presente
recomendagcao administrativa; inclusive comprovando que cépia deste
documento foi repassado aos prestadores de servico deste municipio, com as
devidas orientagdes.
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Requisita, ainda a publicagdo da presente Recomendacao
Administrativa, pelo prazo de 10 (dez) dias, em local adequado, sugerindo o sitio
eletrénico, independentemente do acolhimento de seu teor.

Adverte-se que 0 ndao cumprimento dessa recomendacao, sem fundada
justificativa, enseja a adogao das providéncias cabiveis.

Dé-se ciéncia ao Conselho Regional de Medicina do Parana e ao
Conselho Municipal de Saude dos municipios de ALTONIA, Sio Jorge do Patrocinio,
ALTO PIQUIRI, Brasilandia do Sul, CIDADE GAUCHA, Rondon, Guaporema, Nova
Olimpia, Tapira, CRUZEIRO DO OESTE, Mariluz, Tapejara, Tuneiras do Oeste,
ICARAIMA, Ivaté, IPORA, Cafezal do Sul, Francisco Alves, PEROLA, Esperanca
Nova, UMUARAMA, Maria Helena, Perobal, Douradina, XAMBRE, e Alto Paraiso.
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