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EDITORIAL

O art. 196 da Constituicdo Federal diz
gue “A saude é direito de todos e dever do
Estado”. E para o Estado cumprir esse dever
o art. 198 estabelece uma rede estruturada em
um Sistema Unico de Salde — SUS.

Claro que a Constituicdo Federal, que
traz a livre iniciativa como um dos
fundamentos da Republica (art. 1.2, 1V), diz
no art. 199 quéA assisténcia a saude é livre
a iniciativa privada” Neste Boletim,

entretanto, o foco € o sistema publico de
assisténcia a saude. O sistema privado devera
ser objeto de outra publicacao futura.

Atualmente ha cerca de 500.000
processos em tramite no Poder Judiciario
versando sobre o direito a salitle

! Segundo 0 CNJaté junho/2014tramitavam62.291
aclGes na Justica Federal e mag0.630 na Justica
Estadual (sem computar Paraiba, Pernambuco e
Amazonas, que ndo enviaram dados). Disponivel em
http://www.cnj.jus.br/images/programas/forumdasaude
/demandasnostribunais.forumSaude.pdtessado em
12/01/2016.

Em 2015 o Conselho Nacional de
Justica — CNJ divulgou os resultados de sua
pesquisa “Judicializacdo da saude no
Brasil”. Dentre as caracteristicas comuns
identificadas nas demandas na area da saude
esta o foco curativo, ou seja, a predominancia
da busca por medicamentos, tratamentos,
préteses.

Considerando que o direito a saude
envolve também o aspecto preventivo,
guantos processos tramitardo quando as
pessoas passarem a exigir na via judicial que
o Estado Ihes garanta acesso a medidas que
visem “a reducdo do risco de doenca e de
outros agravos’citado no art. 196 da CF?

A tendéncia sera aumentar ainda mais a
judicializac&o do direito a saude.

Preocupado com a demanda crescente, o
Poder Judiciario ha alguns anos tem voltado
sua atenc¢do para o tema. A propdsito, vide a
Audiéncia Publica n.° 4 convocada em 2009
pelo Supremo Tribunal Federal — $¥F

Desde entdo os o6rgdos de cupula do
Poder Judiciario tem buscado regrar a atuacao
jurisdicional, como se vé na Recomendacéao
n.° 31/2010 e na Resolucdo n.° 107/2010,
ambas do CNJ. O viés adotado é fazer o Juiz
ficar cada vez mais criterioso no exame dos
casos concretos, de modo a néo sobrecarregar
tanto o orgcamento da saude com o
cumprimento de ordens judiciais.

Ciente dessa realidade este Boletim
Informativo pretende trazer elementos para
melhor subsidiar o trabalho dos colegas de
Defensoria Publica que lidam na tematica da
assisténcia a saude prestada via SUS.

Boa leitura!

Fabio Rogério Rombi da Silva
Defensor Publico — Coordenador do NAE

2 Disponivel em

http://www.stf.jus.br/portal/cms/vertexto.asp?seov

processoaudienciapublicasauyde acessado em
12/01/2016.
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Tema do més:

JUDICIALIZACAO DA SAUDE
NO AMBITO DO SUS

O Conselho Nacional de Justica — CNJ

editou a Recomendacdo n. 31, de
30/03/2010.
Dentre o0s “considerandos” que

justificam a Recomendacgéo congae ficou
constatada na Audiéncia Publica n° 4,
realizada pelo Supremo Tribunal Federal
para discutir as questbes relativas as
demandas judiciais que objetivam o
fornecimento de prestacbes de saude, a
caréncia de informacdes clinicas prestadas
aos magistrados a respeito dos problemas de
saude enfrentados pelos autores dessas
demandas; bem como “que  0s
medicamentos e tratamentos utilizados no
Brasil dependem de prévia aprovagdo pela
ANVISA”".

Por essa e outras razdes foi
recomendado aos Tribunais a adocédo de
diversas providéncias, dentre elas:

- que até dezembro de 2010 fossem
celebrados convénios para disponibilizar
apoio técnico composto por meédicos e
farmacéuticos para auxiliar os magistrados
na formacédo de um juizo de valor quanto a

Como desdobramento disso o Tribunal
de Justica de Mato Grosso do Sul, por
exemplo, editou a Portaria n.° 288, de
26/01/2011, aprovando o Regimento Interno
da Camara Técnica em Saude — CATES
gue é uma instancia colegiada, de natureza
consultiva, e que tem por finalidade
assessorar o Poder Judiciario Estadual, com
informacdes técnicas, nas demandas relativas
ao fornecimento de medicamentos, exames,
internacbes e demais tratamentos em face do
Sistema Unico de Satde (SUS).

A Defensoria Publica, por sua vez,
precisa adaptar-se a essa realidade, ou seja,
gue os Juizes estdo sendo orientados a exercer
juizo muito mais critico na analise dos
pedidos, inclusive tendo assessoria de
profissionais da area da saude na tomada das
decisoes.

Uma peticao inicial mal fundamentada
e precariamente instruida esta fadada ao
insucesso. E em se tratando de casos
envolvendo doenga, uma emenda ou
ajuizamento de nova acédo podera vir tarde...

O cuidado deve, pois, iniciar na
orientacdo da parte para obter um Laudo o
mais completo possivel, mas contendo pelo
menos:

- informagdes sobre a enfermidade, com
indicacéo do CID;

apreciacdo das questdes clinicas apresentadas- tratamentos ja realizados e seus resultados;

pelas partes das acdes relativas a saude;

- que através das Corregedorias 0s
magistrados fossem orientados a procurar
instruir as acdes tanto quanto possivel, com
relatorios médicos, com descricdo da doenca,
inclusive CID, contendo prescricdo de
medicamentos, com denominacéo genérica ou
principio ativo, produtos, orteses, préteses e
insumos em geral, com posologia exata, bem
como evitar autorizar o fornecimento de
medicamentos ainda n&o registrados pela
ANVISA, ou em fase experimental.

- informacdes sobre o porqué da indicacao do
medicamento, exame ou procedimento
solicitado (especialmente sua eficacia para o
caso concreto), se tem carater experimental,
se € imprescindivel no tratamento da
patologia e se € a Unica opcao possivel;

- tratando-se de medicamento, devera referir-
se ainda a dosagem, a classe medicamentosa
do farmaco, seu principio ativo e se tem
registro na ANVISA,

- se h& risco iminente de morte ou de
sequela/lesdo ao paciente se néo atendido.
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Nesse particular o melhor é fazer um
Oficio para o Médico explicando-lhe que o
Poder Judiciario tem ficado cada vez mais
criterioso no exame das demandas
envolvendo prestacdes na area da saude, de
modo que a elaboracdo de um Laudo
contendo, no minimo, as informacdes acima
favorece o convencimento do Magistrado e a
obtencdo de parecer favoravel da Cémara
Técnica em Saude — CATES. Esse Oficio
pode ser entregue nas maos do usuario da
Defensoria Publica para que, por sua vez,
entregue-o ao seu Médico.

Anexo a este Boletim Informativo
segue um modelo de Oficio ao Meédico,
evidentemente  sujeito as  alteracdes
necessarias a cada caso concreto.

Muito bem. E importante saber
também que a Lei n.° 8.080/90, conhecida
como lei do SUS — Sistema Unico de Saude,
enuncia que:

“Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo
de atuagdo do Sistema Unico de Salde
(SUS):
| - a execucao de acgoes:

[-]

d) de assisténcia terapéutica
integral, inclusive farmacéutica;

.1

“Art. 19-M. A assisténcia terapéutica
integral a que se refere a alindado
inciso | do art. Bconsiste em:

| - dispensacdo_de medicamentos e
produtos de interesse para a saude
cuja prescricado estem conformidade
com as diretrizes terapéuticas definidas
em protocolo clinicgara a doenca ou o
agravo a saude a ser tratado ou, na falta
do protocolo, em conformidade com o
disposto no art. 19-P;
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I - oferta de procedimentos
terapéuticos, _em_regime _domiciliar,
ambulatorial e hospitalar, constantes
de tabelas elaboradas pelo gestor federal
do Sistema Unico de Saude - SUS,
realizados no territério nacional por
servico  préprio, conveniado ou
contratado”. — destaquei.

Para fins didaticos vamos dividir a
abordagem nas duas partes aludidas no art.
19-M acima transcrito.

1)

Dispensagédo de medicamentos e
produtos de
saude:

interesse para a

De inicio cumpre dizer qugprodutos
de interesse para a saude8ao oOrteses,
proteses, bolsas coletoras e equipamentos
meédicos (art. 19-N, inciso 1). Tanto esses
produtos quanto os medicamente devem ser
fornecidos pelo SUS, desde que a prescri¢ao
feita pelo profissional da area da saude esteja
em conformidade com as diretrizes
terapéuticas definidas em protocolo clinico.

Por “protocolo clinico e diretriz
terapéutica” entende-se o documento que
estabelece critérios para o diagnéstico da
doencga, o tratamento preconizado (com o0s
medicamentos e demais produtos
apropriados), as posologias recomendadas, 0s
mecanismos de controle clinico e o
acompanhamento e a \verificacdo dos
resultados terapéuticos, a serem seguidos
pelos gestores do SUS (art. 19-N, inciso II).
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E importante compreender isso por
gue no ambito do SUS ndo € todo
medicamento ou produto de interesse para a
saude que é ofertado, mapenas 0s que
estejam em conformidade com as diretrizes
terapéuticas definidas em protocolo clinico ou
constem em listas oficiais de dispensacao.

Claro que quando o SUS fornece para
0 cidaddo o medicamento ou produto de que
necessita, ndo se instaura um conflito de
interesses. O problema é quando ha recusa. Ai
a judicializacao se torna inevitavel.

Nesse caso, para bem fundamentar a
peticdo inicial, € necessario verificae o
medicamento ou produto prescrito esta em
conformidade com as diretrizes terapéuticas
definidas em protocolo clinico para a doenca.

Logo, a primeira providéncia é
verificar se existe diretriz terapéutica definida
em protocolo clinico para a doenca.

Se existir —e a diretriz terapéutica
definida em protocolo clinico indicar aquele
medicamento ou produto prescrito para a
doenca em questaeisso importa dizer que a
recusa se deu por conta exclusiva de
inaceitdvel mau gerenciamento do Sistema. O
dever do Poder Publico é cristalino. Suas
proprias normas administrativas reconhecem
a obrigacdo de dar aquela prestacdo. Nao ha
defesa verossimil que o ente publico possa
apresentar. Ou fornece o item demandado ou
terd valores sequestrados para permitir ao
cidadao, por si préprio, compra-lo.

Se ndo existir diretriz terapéutica
definida em protocolo clinico para a doenca,
nesse caso a dispensacdo sera realizada
com base nas relacbes de medicamentos
instituidas pelo gestor federal do SUS ou, de
forma suplementar, com base nas relacfes de
medicamentos instituidas pelos gestores
estaduais ou municipais do SUS (art. 19-P).
Devemos lembrar que o SistemaJ8lICO,
havendo solidariedade entre os entes publicos
nas esferas federal, estadual e municipal.
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A essa altura o leitor deve estar se
perguntado como saber se 0 medicamento ou
produto objeto da lide estd ou ndo em
conformidade com as diretrizes terapéuticas
definidas em protocolo clinico para a doenca
ou se consta nas relacbes de medicamentos
instituidas pelos gestores do SUS.

Para comecar é necessario dizer que
“A incorporagdo, a exclusdo ou a alteracéo
pelo SUS de novos medicamentos, produtos e
procedimentos, bem como a constituicdo ou a
alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica, sdo atribuicdes do Ministério da
Saude, assessorado pela Comissédo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS”
(art. 19-Q,capu). Isso importa dizer que as
listagens sofrem alteracdo ao longo do tempo.

A CONITEC — Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
gue é o oOrgao encarregado de promover as
alteracOes, pode ser acessadainiarnet no
enderecavww.conitec.qov.brem cuja pagina
inicial ha o link “Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas” ®.

Exemplifiguemos com o caso de uma
pessoa que tenha sido diagnosticada com
artrite reumatoide e o médico lhe tenha
prescrito o medicamento Naproxeno, 1
comprimido de 250 mg/dia duas vezes ao dia,
cujo fornecimento tenha sido recusado pelo
SUS.

% Outra maneira de acessar a CONITEC é através do
site do Tribunal de Justica de Mato Grosso do Sal.

sua pagina inicialvjww.tims.jus.b}, na parte inferior
chamada ha o quadro “A¢bes e Projetos” e nele ha o
link para acessar a Camara Técnica em Saude -
CATES. Clicando nele abre-se outra pagina, em cuja
lateral direita ha olink “Protocolos Clinicos”. Ao
seleciona-lo, na parte central da pagina aparece a
palavra “acessar”, que ao ser clicada remete oriosua
para a pagina respectiva do Ministério da Saude (se
bem que ao tentar o acesso dessa forma no dia
20/01/2016 a operacao final estava indisponivekse
persistir 0 melhor é acessar a listagem dos Pria®co
Clinicos diretamente através dite da CONITEC —
www.conitec.gov.by.
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Ora, consultando site da CONITEC,
em especial selink “Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas” encontra-se, por
ordem alfabética a doenca “Artrite
Reumatoide”. Clicando-se sobre ela abrir-se-4
a Portaria n.° 996, de 20/09/2015, que aprova
0 respectivo protocolo clinico e diretrizes
terapéuticas, em cujo anexo encontra-se:
- uma introducdo ao conhecimento da doenca
(item 2);
- sua classificagao no CID-10 (item 3);
- seu diagnaostico (item 4);
- seu tratamento medicamentoso (item 8,
sendo que no subitem 8.2 consta justamente o
medicamento Naproxeno e no subitem 8.4

Se o remédio que se almeja obter fizer
parte da RENAME igualmente ndo ha matéria
habil para o ente federado apresentar como
defesa. Seu dever em fornecé-lo € evidente.

Insta acrescentar que €& possivel
consultar via internet também a Relacéo
Estadual e a Municipal de Medicamentos
Essenciais. No caso do Estado de Mato
Grosso do Sul isso pode ser feito site da
Secretaria de Estado de Saude
(www.saude.ms.gov.pnolink “CAFE (Casa
da Saude)’. Ja no caso do Municipio de
Campo Grande (MS) a consulta pode ser feita
no site  www.capital.ms.gov.br/SESAU
através dolink “Diretoria de Assisténcia a

aparece que existe sua apresentacdo na forma Saude — Coordenadoria de Assisténcia

de comprimido de 250 mg);

- seu esquema de administracdo (item 8.5,
sendo que no caso de Naproxeno pode se
iniciar com 500 mg/dia, por via oral,
divididos em até duas administracoes).

Note que no exemplo considerado, a
prescricdo do meédico esta totalmente
conforme o respectivo Protocolo Clinico e
Diretriz Terapéutica da doenca que acomete o
paciente. LogoNAO procede a recusa do
Poder Publico em fornecer o medicamento.

Mas e quando o caso concreto versar
sobre doenca em relacdo a qual a CONITEC
ainda ndo tenha aprovado diretriz terapéutica
definida em protocolo clinico?

Bem, nesse caso deve o interessado
consultar aRENAME - Relacdo Nacional
de Medicamentos Essenciais uma
publicacéo feita pelo Ministério da Saude em
atendimento ao art. 26 do Decreto
7.508/2011. Alink para seu acesso também
estd disponivel nosite da CONITEC
(www.conitec.gov.by, em cuja pagina inicial
ha olink “RENAME 2014".

A mais recente versdo da RENAME
esta na 9.2 edicdo e contempla medicamentos
incorporados a lista até junho de 2015.

Farmacéutica— Assisténcia Farmacéutica”.

Logo, no exemplo trazido, a peticao
inicial deve esclarecer (e juntar):

- a receita médica;

- 0 Laudo Médico;

- 0 respectivo Protocolo Clinico e Diretriz
Terapéutica para a doenca;

- a folha correspondente na RENAME que
contempla o medicamento prescrito;

- arecusa do SUS em fornecer o medicamento
(0o que podera ser provado com documento
gue o paciente tenha informando que nao
havera fornecimento ou, se for o caso, com a
resposta enviada ao Oficio requisitério da
Defensoria Publica para a Secretaria de Saude
ou, ainda, face a declaracdo expressa ha
peticdo inicial de que ndo houve qualquer
resposta no prazo concedido).

Com esses cuidados a causa estara
bem fundamentada e instruida.

Se por ventura 0 caso concreto versar
sobre produtos (6rteses, proteses e materiais
especiais) a logica é a mesma. A diferenca é
gue sua listagem dos produtos esta disponivel
mediante consulta aBIGTAP - Sistema de
Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do
SUS
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O site a ser consultado nesse caso €
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-
unificada/app/sec/inicio.jsp ao abrir a pagina
deve ser selecionado o Grupo “07 — Orteses,
préteses e materiais especiais”, o sub-grupo a
gue se refere (se relacionado ou ndo ao ato
cirurgico) e a forma de organizagéo (a area a
gue se refere). Apos, clique na figura da lupa
gue se situa abaixo do quadro e sera aberta a
lista encontrada. Clicando no item de
interesse sera aberta a ficha do procedimento,
gue devera ser impressa para instruir a peticao
inicial demonstrando a previsao de sua oferta.

Outra maneira de fazer esse acesso €
também através deite do Tribunal de Justica
de Mato Grosso do Sul. Na sua péagina inicial
(www.tjms.jus.by, na parte inferior, ha o
quadro “Acbes e Projetos” e nele hdimk
para acessar a Camara Técnica em Saude —
CATES.' Clicando nel_e abr'e-sg ou“tra pagina, grupo e a forma de organizacdo de que o
em cuja lateral d|re,!ta ha ank . Ta}bela usuario necessita no caso concreto.
Procedimentos SUS”. Ao seleciona-lo, na Outra fonte é a consultaRENASES

parte central da pégir!a aparece a palavr_a — Relacdo Nacional de Agbes e Servigos de
“acessar”, que ao ser clicada remete o usuario Salde de que trata a Portaria n.° 841, de

para a pagina respectiva do SIGTAP. 02/05/2012, do Ministério da Saude, e esta

Slic_:fqnddo ., nl? link “Ac%ssar a Tablelad disponivel no site www.conitec.gov.brem
nificada” abre-se o quadro para consulta de cuja pagina inicial ha dink “RENASES

procedimentos. 2012"— “Lista da RENASES 2012,
Exemplificando: imagine a hipotese na

A listagem dos procedimentos pode
ser consultada neite do SIGTAP, tal qual
exposto em uma das duas formas indicadas na
coluna ao lado. A diferenca é que deve ser
selecionado o Grupo do Procedimento, o sub-

2) Oferta  de procedimentos qual o Médico prescreva a necessidade de
Ejerape_:;tlcos, berln _ lreglme oxigenoterapia no domicilio do paciente e
omiciliar, — ambulatoria € fundamente em Laudo o porqué. N&o pode
hospitalar:

haver recusa do SUS em fornecé-lo, haja vista
C i4 vist ¢ 6.9 inciso I alf gue é procedimento terapéutico que consta na
omo ja visto (art. 6.%, inciso |, alinea RENASES (vide Parte | - Acdes e Servigos

“d”, clc art. 19-M, inciso Il, da Lei n.° x P ~ :
' ' ' . . da Atencao Primaria, item Ag&o ou Servigo —
%'0.80/30)én9 dcargﬁos de a,tua(;z;o, do_ Sllsitgma Atencdo Domiciliar). Consta também do
nico de Saude (SUS) esta também incluidaa qGTAp (Grupo: 03 - Procedimentos

oferta de procedimentos terapéuticos em Clinicos; Sub-grupo: 01 — Consultas /
regime domiciliar, ambulatorial ou hospitalar. Atendim’ento / AcombanhamentOS' Forma de

tCIarol t_desde ?ue talst bplrocedllrrl;ent(zjs Organizagdo: 10 - Atendimentos de
erapéuticos constem nas tabelas elaboradas gformagem em geral), sendo a atencdo

gelgd gesé(zjrsfederal do Sistema Unico de domiciliar uma das modalidades de
aude — : atendimento de oxigenoterapia.
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Esclarecido, ainda que brevemente tais
pontos, é oportuno também dizer algo a
respeito da legitimidade passiva na demanda.

Como o Sistema, como ja dito, é
UNICO (CF, art. 198), a responsabilidade é
solidaria entre Unido, Estado e Municipio.
Alids, a competéncia é comum entre eles para
cuidar da saude (CF, art. 23, inciso ll).

Nada impede, porém, seja a demanda
direcionada para um ente federado especifico,
pois seus gestores acordam em Comissdes
Intergestores fazer reparticdo de competéncias
para descentralizac&o operacional.

Em relacdo aos medicamentos
aconselha-se consultaPartaria GM/MS n.°
1.554/13 que trata de temas importantes, tais
como regras para solicitacdo de medicamento
(art. 27 e seguintes), além de como se da a
dispensacdo (arts. 36 e seguintes) e a
renovagdo da continuidade do tratamento
(arts. 45 e seguintes). Nela se divide também
a responsabilidade dos entes federativos,
guanto ao fornecimento, da seguinte maneira
(arts. 3.a 21):

- medicamentos _sob_responsabilidade do
MUNICIPIO : o0s que integram o0
Componente Basico da  Assisténcia
Farmacéutica. E chamada de primeira linha de
cuidado para o tratamento de doencas. Sao os
medicamentos essenciais indicados nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
e no Anexo | da RENAME;

- medicamentos _sob_responsabilidade do
ESTADO: para tratamento das doencas
contempladas no ambito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
S&8o0 os medicamentos excepcionais (dentre
eles os utilizados em transplante e em doencas
neurologicas, autoimunes, glaucoma, hepatite,
osteoporose, etc.). E chamada de segunda
linha de cuidado para o tratamento de
doencas. S&o indicados quando ha
refratariedade ou intolerancia a primeira linha.
Constam do Anexo Ill da RENAME;
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- medicamentos sob_responsabilidade da
UNIAQ: para tratamento das doencas
contempladas no ambito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
S&o os medicamentos estratégicos indicados
guando ha maior complexidade do tratamento
da doenca (tais como hanseniase, tuberculose,
infeccdo  fangica, meningite, diabetes,
infeccdo pelo HIV, malaria, leishmaniose,
etc.), quando ha refratariedade ou intolerancia
a primeira e/ou a segunda linha de tratamento,
ou quando representam elevado impacto
financeiro para o Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica. Constam do
Anexo Il da RENAME.

JA& em relacdo aos procedimentos
terapéuticos a divisao de responsabilidade é:
- atencdo basica inclui os procedimentos
mais simples e baratos. Sao prestados pelas
Unidades Baésicas de Salde. E de
responsabilidade do Municipio. A Portaria n.°
2.488/11, do Ministério da Saude, aprova a
Politica Nacional de Atencao Basica;
- meédia __complexidade inclui o0s
procedimentos cuja complexidade exige
profissionais especializados e a utilizacdo de
recursos tecnolégicos (tais como cirurgias
ambulatoriais,  procedimentos traumato-
ortopédico, exame ultra-sonografico, protese e
Ortese, etc.). E de responsabilidade do
Municipio e do Estado.
- alta_complexidade os que exigem alta
tecnologia e tém alto custo. A Portaria
SAS/MS n.° 968/02 elenca os procedimentos
(dentre eles assisténcia ao paciente
oncoldgico, cirurgias, cardiologia
intervencionista, neurocirurgia, etc.). E de
responsabilidade do Estado e da Unié&o.

Recomenda-se a leitura da apostila

Assisténcia de Média e Alta Complexidade no
sus?.

* Disponivel em
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/coleqaro
stores_livro9.pdfacessado em 20/01/2016.
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Adendo:

PiLULA DA USP

No segundo semestre do ano passado
houve no Brasil grande repercussao da noticia
sobre  possivel efeito benéfico da
fosfoetanolamina no tratamento do cancer.

A fosfoetanolamina é um composto
guimico organico presente no NOSSO COrpo.

Desde os anos 1990 o Professor
Gilberto Orivaldo Chierice, Doutor em
Quimica, Professor (hoje aposentado) do
Instituto de Quimica de Sao Carlos — IQSC,
da Universidade de S&o Paulo - USP,
coordenou uma equipe que conseguiu
sintetizar a substancia em laboratério (dai o
nome fosfoetanolamina sintética).

Ele acreditar que a fosfoetanolamina
tem a propriedade de combater o cancer e
explicou o funcionamento da substancia:

“Primeiro, ela passa do trato digestivo
para o sistema sanguineo, vai até o
figado e forma uma reacdo junto com
o acido graxo. O que é esse acido
graxo? E a substancia que vai
alimentar o tumor. E a energia do
tumor. E ela entra junto com essa
substancia dentro da célula. Quando

ela entra, essa célula esta
relativamente parada, ou seja, a
organela principal dela, chamada

mitocbndria, esta parada. Ela obriga a
mitocondria a trabalhar e, quando ela

obriga, ela se denuncia para o sistema
imunologico e a célula é liquidada, é a

chamada apoptose”

No IQSC/USP passou-se a distribuir
as — hoje famosas - “pilulas da USP”
contendo fosfoetanolamina sintética para
pessoas com cancer.

Todavia, em junho de 2014 o Diretor
local baixou a Portaria IQSC 1389/2014
determinando que a producgéo, manipulagéo e
distribuicAio de medicamentos e outros
compostos sO poderia ser feita mediante
prévio registro expedido pelos o6rgaos
competentes. E ai comecgou o problema...

E que a Lei n.° 6.360/76, dispbe que 0s
medicamentos, drogas, INsuMmos
farmacéuticos e correlatos ficam sujeitos as
normas de vigilancia sanitaria (art. 1.°), cuja
producdo depende de autorizacdo do
Ministério da Saude (art. 2.°), o que se da
através da ANVISA — Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (arts. 12 e 50).

® Disponivel enhttp://g1.globo.com/sp/sao-carlos-
regiao/noticia/2015/08/pesquisador-acredita-que-
substancia-desenvolvida-na-usp-cura-o-cancer,.html
acessado em 19/01/2016.
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Como a producéo da fosfoetanolamina
sintética que vinha sendo feito no IQSC néo
conta com autorizacgéo legal, foi paralisada.

Adeptos da “teoria da conspiracao”
veicularam (principalmente nas midias
sociais) que a industria farmacéutica é que
impedia o0 registro na ANVISA e a
distribuicdo em larga escala da substancia.

O Poder Judiciario paulista passou a
receber uma quantidade muito grande de
acOes cujo pedido era obrigar o IQSC/USP a
fornecer as capsulas da substancia. Muitas
decisdes antecipando os efeitos da tutela
fizeram com que o IQSC continuasse
sintetizando a fosfoetanolamina.

Antes de prosseguir é necessario
esclarecer que o uso humano de qualquer
substancia ainda néo testada cientificamente é
perigoso, pois ndo se sabe quais efeitos
colaterais possa ter.

O progresso da ciéncia e a bioética
exigem cada vez mais mecanismos de
controle e precisdo, inclusive dos efeitos
colaterais.

Vamos a um exemplo concreto. Em
1954, na Alemanha, foi desenvolvido um
medicamento chamado talidomida para

de reparar a inércia, o Brasil, através da Lei
n.° 7.070 de 1982 (tarde mais uma vez),
concedeu pensao especial, mensal, vitalicia e
intransferivel aos portadores da deficiéncia.

E certo que depois de banida, a
talidomida voltou a ser comercializada, desta
vez para o tratamento de outras doencas, mas
obviamente proibida para mulheres em idade
fértil (pelos motivos hoje conhecidos).

Como a ciéncia progride, agora
guando se |é uma bula de qualquer
medicamento vé-se um campo onde € descrito
o efeito do medicamento sobre mulheres
gestantes ou que estejam amamentando.
Alids, os testes para estudo de qualquer
substancia necessariamente deve informar
seus efeitos sobre esse publico.

E o que isso tem a ver com a
fosfoetanolamina sintética?
Tudo!

Quando se fala de doenca em geral — e
0 cancer em particular — ndo se pode ter
margem para achismo. A medicina tem de ser
feita com base em evidéncias cientificas.

Ao ser indagado sobre se tem ideia de
guantas pessoas foram beneficiadas por essa
substancia nos ultimos 20 anos, o Professor

controlar a ansiedade, tensdo e nauseas. Sua Chierice disse que:

comercializacdo em 1957 se estendeu a quase
150 paises, dentre eles o Brasil. InUmeras
criancas nasceram com focomelia
(encurtamento dos membros junto ao corpo,
semelhante ao de uma foca). Em 1960
descobriu-se que era a talidomida a causa
disso. Como muitas gestantes tém nauseas era
muito légico que tomassem talidomida. O
problema é que um efeito colateral da
talidomida (até entdo desconhecido) era a ma
formacéao fetal. Em 1961 o medicamento foi
tirado de circulagdo em todo o mundo, menos
no Brasil, que demorou mais 4 anos para fazé-
lo. Esse retardo levou ao nascimento de
inomeras criancas brasileiras com a
“Sindrome da Talidomida”. Numa tentativa
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“Agora quantas pessoas foram

beneficiadas eu ndo sou capaz de dizer
porque muitas delas, que eram

pacientes terminais, estdo ai, vivas.
Entdo ndo sei dizer quantas pessoas
foram curadas®

A concluséao é clara: o Doutor Gilberto
Orivaldo Chierice, a par de sua reconhecida
expertise em Quimica, ndo se preocupou em
fazer um controle cientifico minimamente
aceitavel sobre os resultados advindos de sua
pesquisa.

% 1dem.
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Portanto, ha muito para a ciéncia Prudéncia a parte, o fato € que quem
responder ainda, antes de se reconhecer que oestd com cancer e nao constata melhora,
Professor Chierice descobriu a cura do cancer, mesmo seguindo as Diretrizes Terapéuticas
nao obstante todos nés desejemos que esse diadefinidas em Protocolo Clinico para a doenca,

chegue logo.

A fosfoetanolamina sintética tem
mesmo eficacia sobre o céncer? Sobre
gualquer modalidade ou s6 em algumas?

Essa substancia tem acuracia, isto é,

guer ao menos a chance de tentar outro

caminho, de reacender a chama da esperanca.
Literalmente é caso de vida ou morte...
E ai vem a questéo inevitavel: e se um

paciente pedir na Defensoria Publica seja

tem precisdo para combater o cancer. Qual a ajuizada Acao para obter as “pilulas da USP"?

dosagem indicada?

A substancia apresenta efetividade,
quer dizer, atinge o efeito terapéutico visado?
Ocorre mesmo cura ou regresséo da doenca?

Foi verificado algum efeito colateral
nos pacientes?

Para aprofundar as pesquisas o0
Ministério da Saude, diante de tanta polémica,
através da Portaria n.° 1.767, de 29 de outubro
de 2015, instituiu Grupo de Trabalho para
apoiar as etapas de desenvolvimento clinico
da fosfoetanolamina.

Enquanto ndo se chega a uma
concluséo cientifica a respeito, a ANVISA —
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
informa ser ilegal sua distribuigc&o.

No centro da polémica o Orgio
Especial do Tribunal de Justica de Sao Paulo,
ao julgar o Agravo Regimental 2205847-
43.2015.8.26.0000, cassou dia 11/11/2015
todas as liminares que haviam sido
concedidas obrigando o IQSC/USP entregar
aos autores pilulas de fosofoetanolamina
sintética.

Por ora, a prudéncia recomenda
esperar 0s estudos pré-clinicos, ensaios
clinicos e estudos de farmacovigilancia.

" Disponivel em
http://www.conass.org.br/index.php?option=com_cont
ent&view=article&id=4506:ci-n-280--publicada-a-
portaria-gm-n-1767-que-institui-grupo-de-trabalho-
para-apoiar-as-etapas-necessarias-ao-desenvoleiment
clinico-da-fosfoetanolamina&catid=6:conass-
informa&ltemid=14 acessado em 19/01/2016.
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Bem, ISSO
acontecendo.

Dia 04/11/2015 o Defensor Publico
Flavio Augusto de Oliveira, lotado na
Comarca de Trés Lagoas (MS), ajuizou a

Acdo coédigo 0806543-88.2015.8.12.0021

na pratica ja vem

tratando justamente dessa tematica.

A Juiza de Direito que analisou a
peticdo inicial entendeu por bem indeferir a
antecipacao dos efeitos da tutela pretendida.
Basicamente ela fundamentou sua decisao
dizendo, em sintese, quedo deixa de se
comover e lamentar pela grave situacdo de
saude do Autor, sendo solidaria a sua luta
pela vida, todavia, ndo pode, em nenhuma
hipotese, deferir a utilizacgdo de uma
substancia que ndo passou por todos os testes
necesséarios a lhe garantir a intitulacdo de
medicamento”
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O combativo colega recorreu
interpondo o Agravo de Instrumento coédigo
1412910-45.2015.8.12.0000, mas o]
Desembargador que estava em substituicdo
legal ao Relator a quem o feito foi distribuido,
indeferiu liminarmente a pretensédo recursal.
Basicamente agiu assim dizendo ¢embora
o fundado receio de dano irreparavel ou de
dificil reparacdo seja evidente, ndo estdo
presentes 0s requisitggrova inequivoca e
verossimilhanga das alegacdegorque o
agravante ja estd sendo submetido a
tratamento médico e, além de ele ndo ter
apresentado receita médica, o medicamento
nao € aprovado pela Anvisa”

Nesse momento o Dr. Francisco Ciro
Martins, Defensor Publico de Segunda
Instancia, interveio pedindo reconsideracgéao.

O Relator original do Agravo acabou
por conceder a antecipacdo ao entendimento
de que*mesmo que o0 uso da substancia seja
de carater experimental, entendo que ¢€
necessario resguardar o direito do agravante
de valer-se de todos os meios disponiveis
para buscar a cura de sua enfermidade,
deciséo esta que é de seu livre arbitrio e nédo
pode ser obstada por questdes burocraticas
tal qual a auséncia de registro da
fosfoetanolamina sintética na ANVISA ou o
seu reconhecimento como medicamento”.
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Outro colega que atendeu caso
semelhante foi o Dr. Danilo Augusto
Formégio, a época Defensor Publico
Substituto na Comarca de Paranaiba (MS).
Aos 11/11/2015 ele ajuizou a Acao codigo
0803723-08.2015.8.12.0018.

A diferenca é que nesse caso a
antecipacao dos efeitos da tutela foi deferida
ainda na primeira instancia.

O problema, entretanto, € que, antes de
decidir, o Juiz houve bem colher o Parecer da
Camara Técnica em Saude — CATES, que
manifestou-se desfavoravel ao pedido por que
ndao ha registro da fosfoetanolamina na
ANVISA.

Em que pese esse Parecer contrario,
ainda assim o Juiz de Direito deferiu
antecipagao dos efeitos da tutela aos
11/12/2015, um més apos o ajuizamento da
Acdo. Seguiu-se o tramite burocratico para
intimar a USP a respeito da deciséo.

Infelizmente, em que pese dois
Médicos e dois Farmacéuticos da CATES
terem sido categdricos ao registrar no Parecer
gue “Nao héa risco iminente a vida do
paciente”, o fato é que o autor contrariou essa
solida previsao &aleceu dia 12/01/2016

E essa € a Iluta em que nos
encontramos: vida morte...
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Como ja dito na primeira parte deste
Boletim Informativo, estdo incluidas no
campo de atuacdo do SUS a execucdo de
acOes de assisténcia terapéutica integral,
inclusive farmacéutica, esta ultima consistente
na dispensacdo de medicamentos, mas desde
gque em conformidade com as diretrizes
terapéuticas definidas em protocolo clinico
para a doenca ou, na falta do protocolo, em
conformidade com as listas oficiais de
medicamentos (Lei n.° 8.080/90, art. 6.°,
inciso 1, alinea “d”, c/c art. 19-M, inciso I).

A fosfoetanolamina sintética, ou
“pilula da USP”, ndo se enquadra nessa
situacdo, pois nem faz parte de Protocolo,
nem de listagem oficial.

Logo, a fundamentacéo para enfrentar
0 caso concreto deve partir de outras
premissas.

A primeira dificuldade, alias, est4 na
guestdo da competéncia para examinar
eventual demanda.

Quem detém a técnica para sintetizar
em laboratério a fosfoetanolamina € o
Instituto de Quimica de Sao Carlos, que
integra a USP — Universidade de S&o Paulo.
Ora, sendo a USP uma autarquia paulista a
primeira ideia € a de que a competéncia
territorial para processar e julgar acbes
envolvendo aquela instituicdo de ensino é do
Poder Judiciario do Estado de S&o Paulo.

Acontece que os colegas Defensores
Publicos Flavio Augusto de Oliveira e Danilo
Augusto Formagio, nas acBes acima
mencionadas, abriram suas peti¢cdes iniciais
falando justamente da competéncia, mas
entendendo ser aplicavel na espécie o Cadigo
de Defesa do Consumidor, cujo art. 101 diz
gue a acdo pode ser proposta no domicilio do
autor.

O fato € que em ambas ac¢des os Juizes
de Direito ndo levantaram qualquer Obice ao
processamento no Mato Grosso do Sul.

Além disso, nas peti¢cdes iniciais 0s

colegas trouxeram julgados dizendo que:

“EMENTA: CONFLITO NEGATIVO
DE COMPETENCIA. ACAO DE
OBRIGACAO FAZER  CIC

PEDIDO DE TUTELA

ANTECIPADA. TRATAMENTO

MEDICO. DISPONIBILIZACAO

DA TERAPIA POR PRESSAO
NEGATIVA (VAC). CONFLITO
ENTRE O JUIZ DE DIREITO DA 22
VARA DA FAZENDA PUBLICA
DO FORO REGIONAL DE
COLOMBO (SUSCITANTE) E O
JUIZ DE DIREITO DA VARA
CIVEL E ANEXOS DO FORO

REGIONAL DE  CAMPINA
GRANDE (SUSCITADO).
ALTERACAO DO ENDERECO DO
AUTOR. PESSOA

HIPOSSUFICIENTE. ARTIGO 87
DO CODIGO DE PROCESSO
CIVIL. INAPLICABILIDADE.
MITIGACAO DO PRINCIPIO DA
PERPETUATIO

JURISDICTIONIS , ANTE O CASO

CONCRETO EM QUE SE
PRIVILEGIA GARANTIAS
CONSTITUCIONAIS, A VIDA E A
SAUDE. CONFLITO

IMPROCEDENTE. COMPETENCIA
DO JUIZO SUSCITANTE 22 VARA
DA FAZENDA PUBLICA DO FORO

REGIONAL DE COLOMBO. TJPR

- 42 C.Civelem Composic¢éo Integral -
CC - 1319228-4 - Colombo - Rel.:
Hamilton Rafael Marins Schwartz -
Unénime -J. 29.09.2015%
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“‘CONFLITO NEGATIVO DE

COMPETENCIA. DIREITO
PUBLICO NAO ESPECIFICADO.
FORNECIMENTO DE

MEDICAMENTOS . ALTERAC}AO
DE ENDERECO POSTERIOR AO
AJUIZAMENTO DA AQAO. ART.
87 CPC. APLICABILIDADE
AFASTADA ANTE O CASO
CONCRETO EM QUE SE
PRIVILEGIA GARANTIAS
CONSTITUCIONAIS, AVIDAE A
SAUDE. O art. 87 do CPC traz regra

de prorrogacédo da competéncia, sendo

irrelevantes alteracbes do estado de
fato ou de direito posteriores ao
ajuizamento da acdo. N&o obstante
iISSO, no caso concreto, formalismo
processual deve ceder em prol dos
direitos constitucionais a vida e a
saude, buscados pela autora com o
ajuizamento do processo em que
visa a receber medicamentos
indispensaveis ao tratamento de sua

enfermidade CONFLITO
NEGATIVO DE COMPETENCIA
ACOLHIDO. (Conflito de

Competéncia N° 70042312504,
Segunda Camara Civel, Tribunal de
Justica do RS, Relator: Arno Werlang,
Julgado em 10/08/2011)”

“AGRAVO DE INSTRUMENTO -
EXCECAO DE INCOMPETENCIA —
DEMANDA AJUIZADA CONTRA
O ESTADO NO DOMICILIO DO
AUTOR - DIREITO PESSOAL -
BENEFICIARIO DA  JUSTICA

GRATUITA - PRINCIPIO DO
ACESSO A JUSTIGA - EXCECAO A
REGRA : RECURSO

DESPROVIDO. "Em se tratando de
acdo fundada em direito pessoal, o

beneficiario da justica gratuita, face a
sua manifesta hipossuficiéncia, deve
ser demandado em seu domicilio,
prestigiando-se, dessa forma, o
principio do acesso a justica" (Al n.
Al 162600 SC 2004.016260-0, de
Chapecé). (TJ-SC, Relator: Rui
Fortes, Data de  Julgamento:
19/04/2005, Terceira Céamara de
Direito Publico)

O Juiz de Direito da Comarca de
Paranaiba (MS), que concedeu a antecipacao
dos efeitos da tutela naquela Agao 0803723-
08.2015.8.12.0018 ajuizada pelo Defensor
Pdblico Danilo Augusto Formagio, fez
guestao de registrar que:

“De outro norte, saliento ser de
responsabilidade da ré o fornecimento
gratuito da substancia denominada
fosfoetanolamina sintética ao autor
gue dela necessita, pois o direito de
acesso aos recursos destinados a
preservacdo da saude e da vida do
cidad&o é garantido pela Constituicdo
Federal.

A obrigacao estatal
supramencionada alcanca todos os
entes publico, ai incluidos a Unido, os
Estados, o Distrito Federal, os
Municipios e as entidades publicas
pertencentes a administracédo indireta,
como a autarquia ré, por exemplo.

O e. TIMS tem assentado o
seguinte entendimento:

"EMENTA - APELACAO CIVEL —
ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER
— FORNECIMENTO GRATUITO DE
MEDICAMENTO - IDOSO
HIPOSSUFICIENTE — OBRIGACAO
SOLIDARIA ENTRE UNIAO,
ESTADOS E MUNICIPIOS — ART.
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196 DA CF/88 - DEVER DE
AMPARO AS PESSOAS IDOSAS -
ART. 230 DA CF/88 — ESTATUTO
DO IDOSO — RECURSO
CONHECIDO E PROVIDO. [Todos
0s _entes federativos s80 responsaveis
pela__promocdo da saude dos
cidaddos, exatamente porque o art.
196, da CF/88, vale-se do termo
Estado para abranger tanto a Unido,
guanto os Estados e Municipios.
Precedente do STJ. ITodos tém o
direito a um tratamento condigno de
acordo com o estado atual da ciéncia
médica, mormente quando se trata de
patologia _grave e o farmaco é
imprescindivel para____a __ cura.
Precedente do STJ...)" (TIMS — AC
2010.023557-0 - Rel. Des. Marco
André Nogueira Hanson. 32 Turma
Civel. julgado em 17-08-2010)-
grifo original no texto

Ora, se 0 Sistema de Satde ¢ UNICO,
se o0 Estado (no sentido mais amplo possivel:
Unido, Estados, Municipios - e suas
autarquias e fundacbes) tem o dever de
garantir a saude — e por reflexo a vida — néo é
razoavel dificultar ou cercear o acesso do
cidaddo ao Poder Judiciario sob o argumento
de questbes processuais atinentes a
competéncia.

Portanto, face as peculiaridades do
caso concreto, possivel o ajuizamento e
processamento da Acdo em Estado da

Pois bem, a primeira dessas Leis, diz
no caputdo seu art. 24 (com redacao dada
pela Lei n.° 10.742/03) que:

“Estdo isentos de registro o©0s
medicamentos novos, destinados
exclusivamente a uso experimental,
sob controle médico, podendo,
inclusive, ser importados mediante
expressa autorizagcdo do Ministério da
Saude”.

Ora, a Lei n.° 5.991/73, que dispde
sobre o Controle Sanitario do Comércio de
Drogas, Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, e da outras
providéncias, da o seguinte conceito técnico
no seu art. 3.°, inciso Il

“Medicamento - produto
farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profilatica,
curativa, paliativa ou para fins de
diagnéstico”.

A fosfoetanolamina sintética se
enquadra no conceito legal de medicamento.
Como estda sendo wusado para fins
exclusivamente experimental, ndo precisa de
prévio registro na ANVISA.

Portanto, a principio, a falta de
registro ndo parece ser Obice instransponivel
para a concessao de eventual antecipacao dos
efeitos da tutela.

Fora isso, ha de se considerar que o

Federacao diverso de Sao Paulo, onde se situa caso sob comento deve ser tido como situagéo

0 IQSC/USP.

Resta, pois, discorrer algo em torno do
fato da fosfoetanolamina sintética nao ter
ainda registro na ANVISA - Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, conforme se
extrai da Lei n°® 6.360/76 e Lei n° 9.782/99.
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excepcional, onde o rigorismo das formas nao
pode ser maior que o direito inalienavel de
gualquer pessoa — ja desenganada quanto a
eficacia dos métodos tradicionais — de buscar
a esperanca trazida por meio alternativo em
relagdo ao qual ha tantos relatos de cura ou de
regressao dessa doenca tdo nefasta.
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Defensoria Publica
de Mato Grosso do Sul

Comunicado

BOLETIM INFORMATIVO PERIODICO n.° 6 (JANEIRO DE 201 6)

N&o é por outro motivo que o Ministro
Edson Fachin, do Supremo Tribunal Federal,
ao analisar em 06/10/2015 o pedido de uma
paciente com cancer, ja na fase terminal, que
tinha obtido em primeiro grau a antecipacao
dos efeitos da tutela, mas que depois foi
suspensa em segundo grau de jurisdicéo,
decidiu na Medida Cautelar na Peticao 5.828
que:

“No que tange a plausibilidade,
h& que se registrar que o fundamento
invocado pela decisdo recorrida
refere-se apenas a auséncia de
registro na ANVISA da substancia
requerida pela peticionante. A
auséncia de registro, no entanto, nao
implica, necessariamente, lesdo a
ordem pubica, especialmente se
considerado que o tema pende de
analise por este Supremo Tribunal
Federal, em sede de repercussao
geral (RE 657.718-RG,Relator
Ministro Marco Aurélio, Dje
12.03.2012).

Neste juizo cautelar que se faz
da matéria, a presenca de
repercussdao geral (tema 500)
empresta plausibilidade juridica a
tese suscitada pela recorrente, a
recomendar, por ora, a concessao da
medida cautelar, para suspender
deciséo proferida pelo Presidente do
Tribunal de Justica do Estado de Sao
Paulo, em sede de Suspensao de
Tutela Antecipada”.

Logo, tudo considerado, diante de tao
grave dilema ético-profissional, cabe a cada
membro da Defensoria Publica, dentro da
esfera de autonomia que lhe assiste, refletir
sobre a conveniéncia de se ingressar com
Acao visando o fornecimento das pilulas de
fosfoetanolamina sintética.
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Como sugestao fica a orientacao de se
adotar alguns critérios objetivos.

O primeiro deles no sentido de
providenciar nos casos concretos a juntada e
expressa referéncia, com destague, no corpo
da peticdo inicial de umTermo de
Consentimento Livre e Esclarecido Nesse
documento deve constar que o interessado foi
esclarecido de que a fosfofoetanolamina
sintética é produto que ainda nao tem registro
na ANVISA - Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, bem como que ainda néao
h&4 provas vélidas e reconhecidas pela
comunidade cientifica no sentido de que
realmente tenha qualquer acdo benéfica no
tratamento ou cura do cancer, inclusive sendo
desconhecido se seu uso traz efeitos colaterais
nocivos, mas que mesmo assim a parte
interessada livremente decide se submeter ao
seu uso, assumindo o compromisso de
também seguir com o tratamento
convencional se assim indicado pelo Médico
gue Ihe assiste. A propésito segue anexo a
este Boletim um modelo a respeito.

O segundo no sentido de providenciar
um Laudo detalhado do Médico que venha
assistindo o paciente e no qual informe, pelo
menos o seguinte:

- doenca que acomete o paciente (com a
respectiva classificagdo no CID-10);

- tratamentos ja realizados e os resultados
obtidos;

- estado de saude atual do paciente;

- esclarecimento se dentro d&iretrizes
Terapéuticas definidas em Protocolo Clinico
para a doenca ha ainda alternativas a serem
tentadas.

Solo le pido a Dios
Que el dolor no me sea indiferente
Que la reseca muerte no me encuentre
Vacia y sola sin haber hecho lo suficiente
(trecho da cancéao “Solo le pido a Dios”,
de Mercedes Sosa)
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