RECOMENDACAO 01/2018 — CIRADS

CONSIDERANDO ser fundamento da Republica a cidadania e a dignidade da
pessoa humana, bem como ser direito fundamental a inviolabilidade do direito a
vida (art. 1°, incisos Il e I11, e 5°, caput, respectivamente da Constituicdo Federal);

CONSIDERANDO que a saude é direito de todos e dever do Estado, nos termos
do art. 196 da Constituicdo Federal e art. 263 da Constituicdo do Estado do Para;

CONSIDERANDO que o artigo 197, também da Constituicdo Federal, bem
como o art. 264 da Constituicdo do Estado do Para, estabelecem que "séo de
relevancia publica as acdes e servigos de saude, cabendo ao Poder Publico dispor,
nos termos da lei, sobre a sua regulamentacao, fiscalizacdo e controle”;

CONSIDERANDO que o inciso Il, do artigo 7°, da Lei 8.080/90, prega a
"integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e continuo das
acoes e servigos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para
cada caso em todos os niveis de complexidade do sistema™;

CONSIDERANDO que a alinea 'd', do inciso I, do artigo 6°, da Lei 8.080/90,
expressa estar incluida no SUS a "assisténcia terapéutica integral, inclusive
farmacéutica", alem das Portarias 1.554, de 31 de julho de 2013, e Portaria 1.555,
de 31 de julho de 2013, disporem sobre a estrutura e funcionamento,
respectivamente, do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica;

CONSIDERANDO que a demanda por medicamentos na rede publica, indicados
por médicos do Sistema Unico de Salde ou ndo, vem aumentando
expressivamente, sendo, na maior parte das vezes, de custo elevado e nem sempre
constantes da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente
e dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude;

CONSIDERANDO, também, que pode haver influéncia da industria
farmacéutica, incentivando ou orientando a prescricdo de medicamentos,
inclusive, em alguns casos, possuidores de carater apenas experimental e de
eficicia discutivel,



CONSIDERANDO que os médicos prestadores de servicos ao SUS executam
atividade tipicamente publica, a0 ponto de suas prescrigdes exprimirem as
proprias conviccdes e responsabilidade do poder publico na adequada execucéo
de suas obrigacdes sanitarias face aos usuarios, sendo, portanto, contraditorio ao
Sistema Unico de Salde, por seus prepostos, em alguns casos, prescrever
determinado medicamento e, em outra instancia, negar a respectiva dispensacéo;

CONSIDERANDO, por outro lado, que a Constituicdo Federal, no seu artigo 37,
caput, obriga a Administracdo Publica a obediéncia, entre outros, aos principios
da moralidade e eficiéncia, e que gastos divorciados da estrita necessidade técnica
motivados exclusivamente pela propaganda ou influéncia dos laboratérios
farmacéuticos, nao sdo técnica, moral ou juridicamente justificaveis;

CONSIDERANDO que o artigo 15, inciso Il, da Lei 8.080/90 expressa ser
atribuicdo comum dos entes publicos a "administracdo dos recursos orgcamentarios
e financeiros destinados, em cada ano, a satde";

CONSIDERANDO, ainda, ao seu tempo, a referéncia feita na Portaria/MS n°
399/06 (Pacto pela Saude), no item "Responsabilidades Gerais da Gestdo do
SUS", que indica ser responsabilidade dos municipios "promover a estruturacdo
da assisténcia farmacéutica e garantir, em conjunto com as demais esferas de
governo, o0 acesso da populacdo aos medicamentos cuja dispensacao esteja sob
sua responsabilidade, promovendo seu uso racional, observadas as normas
vigentes e pactuacOes estabelecidas";

CONSIDERANDQO, ainda, que a alinea “d”, do sub-item 3.1, da Portaria/MS n°
399/2006 (Pacto pela Saude), € indicadora de que "a Assisténcia Farmacéutica
sera financiada pelos trés gestores do SUS devendo agregar a aquisicdo de
medicamentos e insumos e a organizacdo das acOes de assisténcia farmacéutica
necessarias, de acordo com a organizacao de servicos de saude";

CONSIDERANDO, mais, que a incorporacdo e exclusdo de novos
medicamentos € atribuicdo do Ministério da Salde, assessorado pela Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (de acordo com a Lei
12.401/11);

CONSIDERANDO que as organizag6es de prestacao de servicos medicos estdo
sujeitas as normas do Cadigo de Etica Médica (preaAmbulo), dentre as quais consta
que o profissional exercera sua profissao com autonomia, ndo sendo obrigado a
prestar servi¢os que contrariem os ditames de sua consciéncia e que ndo pode, em
nenhuma circunstancia ou sob nenhum pretexto, renunciar a sua liberdade
profissional, nem permitir quaisquer restricbes ou imposicdes que possam
prejudicar a eficiéncia e a correcdo de seu trabalho (principios fundamentais,
incisos VIl e VIII);



CONSIDERANDO, por fim, as disposicoes da Lei. 9.787/99 (art. 3°), da Lei
5.991/73 (art. 35), da Portaria MS/GM 1.820/09; do Decreto 7.508/13 e da
Instrucdo Normativa 01/2017 da SESPA (especialmente seu artigo 5°) e a
Resolucéo CIT n° 29/17;

RECOMENDA

aos Advogados publicos e privados, Promotores de Justica, Procuradores da
Republica, Magistrados estaduais e federais, Servidores Publicos municipais,
estaduais e federais, Poderes Executivo Estadual e Municipais, Secretarios
Estadual e Municipais de Saude, Conselho Regional de Medicina e demais
profissionais que direta ou indiretamente atuem nas tutelas inerentes ao Direito de
Satde a solicitarem dos médicos vinculados ou ndo ao Sistema Unico de Satde:

a) O esgotamento das alternativas de farmacos previstas na lista RENAME e nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude, listas
suplementares e demais atos que lhes forem complementares, antes de
prescreverem tratamento medicamentoso diverso aos pacientes;

b) se ainda assim for prevalente tecnicamente a indicagdo de droga néo
apresentada nas listas oficiais (divulgadas no site do Ministério da Saude -
www.saude.gov.br - e da Secretaria Estadual de Saude - www.saude.pa.gov.br),
o profissional responsavel devera elaborar fundamentacdo técnica consistente,
indicando quais os motivos da exclusdo dos farmacos ja eventualmente previstos
e, se cabivel, mencdo a sua eventual utilizacdo anterior pelo usuario sem que
houvesse resposta adequada;

c) devem também ser identificados quais os beneficios da nova substancia
prescrita na hipdtese concreta (e os riscos decorrentes da sua ndo dispensacgéo),
com a apresentacdo de estudos cientificos eticamente isentos e comprobatorios
dessa eficacia (v.g., revistas indexadas e com conselho editorial; revisdo do caso
com suporte na medicina baseada em evidéncias - MBE);

d) manifestacdo sobre possiveis vinculos, formais ou informais, do prescritor com
o laboratorio fabricante do medicamento em questao;

e) a indicacdo farmacéutica deverd adotar, obrigatoriamente, a Denominacéo
Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denomina¢gdo Comum Internacional
(DCI), constando o nome do principio ativo, seguido, quando pertinente, do nome
de referéncia da substancia;

f) da mesma forma se procedera quando o farmaco, embora constante dos
Protocolos, for receitado em face de situacéo diversa da ali descrita;



g) Para todos os fins de judicializacdo, deve ser utilizado o formulario anexo desta
recomendacéo, pautado nas diretrizes fixadas pela Resolugdo CNJ 238/2016.

Promova-se ampla divulgacédo da presente recomendacéo.

Dé-se ciéncia ao Conselho Regional de Medicina do Estado do Para, ao Conselho
Regional de Odontologia, a Associacdo Médica Paraense, ao Ministério da Saude,
ao Secretario Estadual de Salde, aos Secretarios Municipais de Salde, ao
Conselho de Secretarias Municipais de Saude do Estado do Pard - COSEMSPA,
ao Conselho Estadual de Saude, ao Conselho Nacional de Justica, ao Tribunal de
Justica do Estado do Para, ao Tribunal Regional Federal da la Regido, as
Corregedorias de Justica dos magistrados estaduais e federais, a Associa¢do dos
Magistrados Estaduais (AMEPA), a Ordem dos Advogados do Brasil, a
Defensoria Publica da Unido no Estado do Para, a Defensoria Publica do Estado
do Para, a Advocacia Geral da Unido no Estado do Para, a Procuradoria Regional
da Republica do Estado do Para, ao Ministério Publico Estadual, a Procuradoria
Geral do Estado do Par, a Secretaria Municipal de Assuntos Juridicos (SEMAJ),
a Escola Superior da Magistratura do Estado do Para (ESM), ao Centro de Estudos
e Aperfeicoamento do Ministério Publico do Estado do Pard (CEAF), a Escola
Superior da Advocacia (ESA) e aos Coordenadores dos Programas de Pos-
Graduacao em Direito da Universidade Federal do Para, do Centro Universitario
do Estado do Para (CESUPA) e da Universidade da Amazénia/Ser Educacional.

Belém, 30 de janeiro de 2018.

HOMERO LAMARAO NETO
Juiz de Direito

Coordenador do Comité Interinstitucional de Resolugdo Administrativa de
Demandas de Saude (CIRADS/PA)



