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ASSUNTO: IMPORTANCIA DOS PROTOCOLOS CLINICOS E
DIRETRIZES TERAPEUTICAS — PCDT’S - NA POLITICA PUBLICA DE
ASSISTENCIA FARMACEUTICA DO SISTEMA UNICO DE SAUDE —
SUS, SOBRETUDO NO AMBITO DO COMPONENTE ESPECIALIZADO
DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA REGULADO PELA PORTARIA
2.981 DE 26 DE NOVEMBRO DE 2009.

EMENTA: PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS
— PCDT. CONCEITO. REGULACAO JURIDICO-ADMINISTRATIVA
DO INSTITUTO. ANALISE EM FACE DA JUDICIALIZACAO DO SUS.
FUNCOES DO PCDT NA ORBITA JURIDICA. CONSTITUCINAL.
LEGAL E INFRALEGAL. DEFESA DA UNIAO EM JU{ZO. PRINCIPIOS
NORTEADORES.

RELATORIO

O Poder Judicidrio e o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Sistema Unico de Satde

1 Tem-se observado, no Brasil, uma crescente judicializagio do
direito a sadde, implicando, na imensa maioria dos processos judiciais
em que a discussdo juridica é travada, obrigagdes impostas aos entes
publicos de todas as esferas da Republica.

2 Essas obrigagdes sdo de todas as espécies e vio desde o
fornecimento de medicamentos de alto custo pelo poder publico até o
custeio, as expensas dos recursos ptblicos, de tratamento experimental
no exterior, nio obstante as politicas de saide ja existentes e
implementadas pelo Sistema Unico de Satide brasileiro.

3 Nesse contexto, o Poder Judicidrio tem recebido intmeras
demandas que envolvem discussdes juridicas, cujos temas apresentam-
se complexos e concernem as politicas putblicas desenvolvidas pelos
Entes da Federacio brasileira.

4 Nessas agdes, ndo raro, narram-se ao juizo situagdes clinicas
dramaticas, que trazem a conotagdo de urgéncia, como, por exemplo,
a necessidade de um medicamento de custo muito acima dos recursos
financeiros do doente.
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5 Ademais, os argumentos apresentados, na maioria dos casos, sdo
baseados em evidéncias tecnicamente questionaveis, em que se solicitam
medicamentos sem a devida comprovagio de sua seguranga biolégica,
eficiéncia, eficicia, custo/efetividade e sem registro no Brasil.

6 Nesse cendrio, ndo é de se estranhar que o Judicidrio, sem a
seguranca técnica para decidir sobre a questdo que lhe é apresentada,
conceda, indiscriminadamente, por meio de liminares, o acesso a
medicamentos/tratamentos de alto custo, pagos com recursos ptblicos,
sem previsdo or¢camentaria.

7 Em tais decisdes, percebe-se, ndo raro, que o Poder judicidrio
apenas analisa o 4pice da pirdmide juridica regulatéria do Sistema Unico
de Satide — SUS, limitando-se a interpretar os comandos constitucionais,
quando muito, legislacdo infraconstitucional, que tutelam o direito
fundamental a sadde.

8 Ademais, em tais demandas, presencia-se o aspecto emocional
que subjaz a discussdo juridica, consistente na percepc¢do do juiz que
um cidadio jurisdicionado venha a morrer “em suas méos” por falta
de um medicamento, mesmo sabendo que eventual decisdo a favor do
autor pode acarretar um impacto no or¢amento que venha a prejudicar
centenas/milhares/milhodes de usuarios do SUS.

9 Ao analisar o perfil das decisdes dos Tribunais patrios, conclui-se
que a mera alegacdo de ilegitimidade passiva no tocante a execugdo de
programas de saide e da distribui¢do de medicamentos nio tem sido
fundamento suficiente para a obtengio de decisdes favordveis a Unido,
razdo pela qual outras estratégias defesas devem ser adotadas.

10 Nio se pretende, por meio da defesa em tais a¢des, negar o direito
ao acesso a medicamentos por parte de quem ingressa em juizo com
tal objetivo, mas subsidiar a tomada de decisdo pelo juiz, de modo a
fornecer fundamentos a sua decisio.

11 No meio desse quadro, insere-se a discussdo juridica da
importéncia dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
elaborados pelo Sistema Unico de Satide brasileiro, instituto que ser
abordado pelo presente parecer.

12 Assim, no que concerne ao tema— PCDT e demandas judiciais
de satide - a defesa da Unifio, nesses casos, ndo deve se limitar a informar
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ao Judiciario que o paciente nio se encaixa nos critérios estabelecidos
no protocolo, conforme se explicara.

13 Devem ser também esclarecidos ao juizo os objetivos de um
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas e, quando for o caso, a ndo
indicagdo para o uso do medicamento, seja por falta de eficacia, seja por
auséncia de evidéncias cientificas que respaldem sua utilizagio.

14 Frise-se que para tanto é essencial que as Procuradorias enviem
a Consultoria Juridica do Ministério da Satide todos os documentos dos
autos que versem sobre o estado clinico do paciente.

15  Para se ter uma idéia como o presente tema é relevante, até
mesmo a Corte Suprema, em julgamento realizado em 17/03/2010
(STA 175 - Min. Gilmar Mendes) pronunciou-se a respeito do PCDT:

[...] Assim, um medicamento ou tratamento em desconformidade
com o Protocolo deve ser visto com cautela, pois tende a contrariar
um consenso cientifico vigente. Ademais, ndo se pode esquecer de
que a gestdo do Sistema Unico de Satde, obrigado a observar o
principio constitucional do acesso universal e igualitdrio as agdes
e prestagdes de satde, sé torna-se vidvel mediante a elaboragio de
politicas publicas que repartam os recursos (naturalmente escassos)
da forma mais eficiente possivel. Obrigar a rede ptblica a financiar
toda e qualquer agio e prestacdo de satde existente geraria grave
lesdo a ordem administrativa e levaria ao comprometimento do
SUS, de modo a prejudicar ainda mais o atendimento médico da
parcela da populagido mais necessitada. Dessa_forma, podemos concluir
que, em geral, deverd ser privilegiado o tratamento fornecido pelo SUS
em detrimento de op¢do diversa escolhida pelo paciente, sempre que nio
Jor comprovada a ineficicia ou a impropriedade da politica de satide
existente. Essa conclusdo ndo afasta, contudo, a possibilidade de o Poder
Judicidrio, ou de a propria Administragdo, decidir que medida diferente
da custeada pelo SUS deve ser fornecida a determinada pessoa que, por
razoes especificas do seu organismo, comprove que o tratamento _fornecido
ndo ¢ eficaz no seu caso. Ministro Gilmar Mendes — STF/Plendrio

16  Mesmo sendo louvével a conscientizagio sobre o papel dos PCDT
pelo Supremo Tribunal Federal, que conclui expressamente que devera
ser privilegiado o tratamento fornecido pelo SUS, torna-se necessario
que o Poder Judicidrio atente para a regulagdo juridico-adminsitrativo
desse instituto, analisando todas as suas fungdes para o Sistema Unico
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de Sadde brasileiro ao deferir tutela jurisdicional em desacordo com
o que estabelecido na politica pablica em que se insere determinado
Protocolo Clinico.

FUNDAMENTAGAO
Conceito

17 OsPCDT’s sdo recomendagdes desenvolvidas por meio da revisio
sistemdtica da literatura cientifica existente e visa apoiar a decisdo do
profissional de saide e do paciente a respeito do cuidado médico mais
apropriado para um determinado agravo em satde ou situagdo clinica.

18 A revisdo sistemdtica é a apreciagdo de maiores amostras de
pesquisas para se obter uma melhor anélise de dados estatisticos, revelando
uma maior consisténcia cientifica dos resultados obtidos por tal meio.

19 Os PCDT’s buscam sistematizar os conhecimentos pratico e
teérico disponiveis, oferecendo um padrido de manejo clinico mais seguro
e consistente do ponto de vista cientifico para determinado problema de
sadde, estipulando, para tanto, condutas médicas preventivas, diagndsticas
e terapéuticas direcionadas ao agravo em satde ou situagdo clinica.

20 O PCDT se fundamenta no conceito da Medicina Baseada em
Evidéncias (MBE), a qual se caracteriza por uma abordagem que utiliza
terramentas da epidemiologia clinica, da estatistica, da metodologia
cientifica e da informadtica para trabalhar a pesquisa, o conhecimento
e a atuacdo em satde, com o objetivo de oferecer a melhor informagéo
disponivel para a tomada de decisdo nesse campo.

21  Na pratica, a MBE busca promover a integragio da experiéncia
clinica as melhores evidéncias disponiveis, considerando a seguranga
nas intervengdes e a ética na totalidade das agoes.

22  Nesse sentido, em Gltima anélise, a MBE é o fio condutor para a
elaboragio dos PCDT’s.

23 No campo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, o PCDT tem por objetivos primordiais: a) disciplinar
o acesso dos usudrios aos medicamentos incluidos nesse programa; b)
ser um valioso instrumento de trabalho a servigo dos profissionais de
saide, uma vez que se fundamenta, em sua formulagio, nos conceitos
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utilizados pela MBE de seguranca, eficicia, efetividade e custo-
efetividade da medicagio a seguir conceituados.

24 Medicamentos seguros sdo aqueles cujos efeitos terapéuticos advindos
de sua utilizagdo superam, com grande vantagem, os efeitos colaterais.

25 LEficdcia é ainvestigagio realizada sobre os efeitos da medicagio para
o manejo da enfermidade que se propde tratar em um ambiente ideal.

26  Efelividade é a andlise dos resultados efetivamente obtidos com a
utilizagio de um determinado insumo em ambiente real.

27 Custo-¢fetividade é o estudo que busca analisar se houve ganho de
satde adicional com a utilizagdo do insumo, ou seja, no caso da assisténcia
farmacéutica do SUS, se o medicamento que se pretende utilizar traz
maiores beneficios do que aqueles j4 disponiveis no sistema e, se caso
afirmativo, se o beneficio advindo justifica o gasto financeiro a ser realizado.

28  Nesse ponto, saliente-se que & Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (ANVISA) cabe a andlise a respeito da seguranca e a eficicia
da medicagio, concluindo se o uso do medicamento traz mais maleficios
do que beneficios para o paciente (segurancga biolégica), assim como se
o medicamento utilizado traz efetivamente combate a doenca a que se
propde (eficacia) — Art. 7°, IX, da Lei n® 9.782/1999 ¢/c Art. 3°, IX, do
Decreto 3.029/1999.

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagio e a execugio
do disposto nos incisos I a VII do art. 2° desta Lei, devendo:

I a VII — omisso;

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area
de atuagio;

Art. 3° Compete a Agéncia proceder a implementagio e a execugio
do disposto nos incisos II a VII do art. 2° da Lei n® 9.782, de 1994,
devendo:

I a VIII — omisso;

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area
de atuagio;


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L9782.htm#art2
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29  Logo, a ANVISA analisa os medicamentos considerando
apenas a pesquisa feita em ambiente controlado, isto é, em um
ambiente ideal — o de laboratério.

30  Por sua vez, o Ministério da Satde, no processo de incorporagio
de um novo farmaco a rede de assisténcia farmacéutica do SUS, faz o
estudo do mesmo em ambiente real e geograficamente situado, fazendo
uma andlise bem mais ampla do que aquela realizada pela ANVISA,
isto é, enquanto essa agéncia estuda apenas a seguranca e a eficcia
dos medicamentos, o SUS, por outro lado, promove a andlise nio sé
da seguranca e eficicia, como também da efetividade (uso real da
medicagdo) e custo-efetividade, buscando obter os efeitos do formaco na

populagio residente nas diversas partes do pafs (ambiente real).

31  Nesse ponto, vale dizer que o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas — PCDT - é um valioso instrumento que podera ser
utilizado desde a assisténcia basica até a alta complexidade no

ambito do SUS.

32  Todavia, hoje, o PCDT é, sobretudo, utilizado como disciplinador
de acesso dos usudrios aos medicamentos disponibilizados a populagédo
por meio do Componente Especializado do Bloco da Assisténcia
Farmacéutica, regulado pela Portaria 2.981/2009.

33  Segundo o art. 8° da Portaria 2.981/2009, o Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica é uma estratégia de acesso
a medicamentos no Ambito do Sistema Unico de Satde, caracterizado
pela busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso,
em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estio definidas em Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados pelo Ministério da Saiide.

34 Esse programa é representado, principalmente, por um grupo de
medicamentos destinados ao tratamento de patologias especificas que
atingem um nimero limitado de usudrios, os quais, na maioria das vezes,
utilizam-nos por perfodos prolongados. Abrange aqueles medicamentos
de elevado valor unitirio ou que, pela duragio do tratamento, tornam-
se excessivamente onerosos para o or¢gamento publico.

85  Atualmente, o financiamento do Componente Especializado
do Bloco da Assisténcia Farmacéutica, é feito por todos os entes da
Federagido: Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, conforme
art. 9° da Portaria 2.981/2009, em epigrafe:
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Art. 9° - Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado
para as doengas contempladas neste Componente estdo divididos
em trés grupos com caracteristicas, responsabilidades e formas de
organizagio distintas.

Grupo 1 - Medicamentos sob responsabilidade da Unido

Grupo 2 - Medicamentos sob responsabilidade dos Estados e Distrito
Federal

Grupo 38 - Medicamentos sob responsabilidade dos Municipios e
Distrito Federal

Art. 14. O elenco de medicamentos em cada grupo esta descrito nos
Anexos I II e ITI desta Portaria.

Art. 19. A incorporagdo efetiva de um medicamento nos Grupos 1, 2
e 8 deste Componente ocorrerd somente apds a publicagio na versdo
final do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas especifico pelo
Ministério da Satide, observadas as pactuagdes na CIT.

Art. 58. Os medicamentos do Grupo 8 serdo financiados de acordo
com a regulamentagdo do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica, em ato normativo especifico.

Art. 59. Os medicamentos pertencentes ao Grupo 2 serdo financiados
integralmente pelos Estados e Distrito Federal, observando o
disposto no art. 48 deste Componente. (PMVG da CEMED).

36  Nesse sentido, percebe-se que o disciplinamento do acesso dos
usudrios aos medicamentos disponibilizados por meio do Componente
Especializado é feito pelos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT).

87  Isso porque, no &mbito da satde publica, pelas suas préprias
peculiaridades, nido é possivel trabalhar com um acesso ilimitado a
qualquer medicamento. Ndo se pode, jamais, executar uma politica
publica eficiente (ART. 87, CRFB), sem antes parametriza-la.

38 A definigdo de pardmetros, por sua vez, requer a exclusio
dos medicamentos experimentais; sem registro no Brasil; sem
comprovacdo cientifica de seguranga biolégica, eficicia, efetividade
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e custo/beneficio, dentre outros aspectos analisados em face de
critérios de satde publica.

39 Trata-se, portanto, de promover o acesso aos medicamentos
garantindo a seguranca, a qualidade, a eficicia, a efetividade e a
promogio de seu uso racional, nos termos da Politica Nacional de
Medicamentos, regida pela Portaria 3.916/1998, por meio do que se
assegurard o acesso universal, integral e igualitdrio de toda a populagdo
brasileira aos farmacos disponibilizados pelo SUS (Art. 196, CRF'B).

40  Uso racional de medicamentos da-se “quando pacientes recebem
medicamentos apropriados para suas condi¢des clinicas, em doses
adequadas as suas necessidades individuais, por um perfodo adequado
e ao menor custo para si e para a comunidade” (OMS — Nairobi,
Quénia — 1985)

41  Em maio de 2007, os Estados membros da OMS, participando
da Assembléia Mundial de Saide, com o apoio do Brasil, adotaram a
Resolugio 60.16 sobre o progresso no Uso Racional de Medicamentos.
Essa Resolugio solicita a todos os pafses do mundo a renovagio de seu
compromisso em favor do uso racional de medicamentos, inspirado
nos principios da medicina baseada em evidéncias, na ética profissional
de atencdo a sadde, e na objetividade e transparéncia nos processos
institucionais orientadas na padronizagio do acesso e do Uso Racional
de Medicamentos."

42  Percebe-se, portanto, que o uso racional de medicamentos faz
parte de uma agenda internacional de saide publica, sendo matéria
discutida em foro mundial da Organiza¢do Mundial de Satide — OMS.

43  Portanto, o PCDT vem para implementar uma agenda nacional e
internacional de satde publica, devendo ser considerado em suas fungoes
esséncias para a execugio da politica publica de assisténcia farmacéutica
do SUS, mormente no &mbito do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica.

Fungdes

44 Pode-se dizer que o PCDT tem, basicamente, trés fungoes:
gerencial, educacional e normativa.

1 Carta de Florian6polis — Segundo Congresso Brasileiro de Uso Racional de Medicamentos — Disponivel

em: <http:f/www.urm.ufsc.br/carta.php>|
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45  Gerencial: ao criar padroes de assisténcia, reduzir a variabilidade da
pratica clinica, permitir certa previsibilidade da prescri¢do médica frente a
uma dada situagdo clinica, o PCDT se constitui em importante ferramenta
para o planejamento da assisténcia farmacéutica nos diversos programas
existentes, orgamentagio, execugio e aquisi¢do de medicamentos.

46  Isso porque, na medida em que se estabelecem os padroes
assistenciais, com base nos quais se possa prever o medicamento que serd
prescrito, o gestor, com base em dados epidemiol6gicos existentes, podera
detectar a prevaléncia das doengas a serem tratadas, série histérica dos
casos atendidos, realizar a programagcio de necessidade dos medicamentos
envolvidos e, consequentemente, dos recursos or¢amentarios e financeiros
requeridos para a cobertura dessa necessidade e da quantidade e
periodicidade de aquisigdo dos medicamentos.

47  Essa fungdo gerencial dos PCDT é de extrema relevancia para
a prestacdo de uma assisténcia farmacéutica publica eficiente, uma
vez que a prestacdo de tal agdo/servigo de satide requer a andlise da
selegdo, programacio, aquisi¢do, armazenamento e dispensagio dos
medicamentos (ciclo de assisténcia farmacéutica).

48  Educacional: como ja se expds, os PCDT’s sdo laborados com
fundamento na MBE, a partir de criteriosa selecio das melhores
evidéncias cientificas disponiveis adaptadas a realidade nacional, o que se
constitui em um importante processo de disseminagio do conhecimento
médico direcionada aos profissionais de satde, contribuindo para a
ampliacdo do espirito critico dos médicos em relagio a prépria literatura
médica e aos ensaios clinicos publicados.

49  Servem, sobretudo, para reduzir o perfodo que decorre da publicagio
da boa literatura médica e suas evidéncias e aplica¢do na pratica clinica.

50 O PCDT também representa um significativo incremento na
qualidade da informagéo repassada ao paciente por meio dos Termos de
Consentimento Informado e das Guias de Orientagdo ao Paciente.

51  Normativa: o PCDT, onde usado, serve como importante diretriz
para a tomada de decisdo clinica direcionada ao paciente no &mbito da satide
publica. Isso ndo quer dizer que o referido instituto seja irrefutavel, e nem
que o médico nido possa contesta-lo, mas sim que deve ser levado como opgio
prioritdria para o tratamento de determinado agravo em satde, devendo a
sua nio utilizagdo ser justificada robustamente, uma vez que o processo


https://webmail.saude.gov.br/exchweb/bin/redir.asp?URL=http://www.urm.ufsc.br/carta.php
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de criagéo do Protocolo envolve um sério trabalho que estd fundamentado
em proficua, séria e qualificada literatura cientifica, além de o seu processo
de elaboragdo perfazer-se, por si s6, em uma demonstragdo inequivoca de
democratizacio do SUS, visto que o préprio PCDT é submetido a consulta
publica, sendo esta uma das diversas fases de sua criagio.

52  Isso porque a adogio de determinada tecnologia em satde por
um protocolo tem um significado de uma prescrigéo ptblica para o uso
do medicamento adotado pelo poder publico.

53  Dessa forma, o Estado passa a assumir nio apenas o uso da
tecnologia, mas todos os riscos decorrentes de sua utilizagdo, inclusive
efeitos adversos ndo considerados quando da incorporagdo do fdrmaco
na rede publica de sadde.

54 Suponha-se que o poder publico decidisse incorporar a rede
publica de saide toda medicacdo considerada nova e promissora, sem,
contudo, analisd-la em ambiente real.

55  Inequivocamente, todas as reagdes adversas derivadas do uso da
medicacdo em pacientes da rede publica de satide poderiam fundamentar
acoes judiciais de indeniza¢do em face da Administragfo, sem contar
nas eventuais responsabilidades criminais dos gestores publicos.

56  Combinando a fun¢io normativa do PCDT com dever ético-
juridico do médico em assumir sua responsabilidade em relagdo a satde
publica e a legislagdo referente a saide, deveres derivados de um dos
principios fundamentais da ética médica, conforme Capitulo I, inciso
X1V, do novo Cédigo de Etica Médica, lancado pela Resolugio CFM
1.981/2009, percebe-se que o Protocolo ganha mais relevancia:

XIV - O médico empenhar-se-4 em melhorar os padroes dos
servigos médicos e em assumir sua responsabilidade em relagio a
satde publica, & educagio sanitaria e a legislagio referente a satde.

57 O dever médico, considerado o principio fundamental de ética
médica acima transcrito, consiste na obrigatoriedade desse profissional
em conhecer a legislagdo referente a satde publica, incluida af a
normatizagio do PCDT, dando cumprimento & mesma.

58  Outrossim, também deve o médico ser comprometido com a satde
publica, o que implica na responsabilidade de levar em consideragio
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as politicas publicas de assisténcia farmacéutica vigentes, inclusive
a regulada por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, regulado pela Portaria 2.981/2009.

59  Tal dever ndo constitui violagdo da autonomia no exercicio da
profissdo do médico, uma vez que o mesmo nio precisard adotar, de
orma obrigatoria, o .
f brigatéria, o PCDT.

60  De outro lado, tera o médico a obrigac¢io de justificar, com base
em evidéncias cientificas claras e bem fundamentadas, o porqué de o
paciente nio se enquadrar a um determinado PCD'T, ocasido em que
a questdo serd submetida ao Comité de Especialistas da Secretaria
Estadual de Satide ou ao Ministério da Satde, para andlise, inclusive, de
eventual conflito de interesses.

61  Ademais, frise-se que o mero surgimento de um tratamento
“inovador” ndo retira a eficicia ou adequagio de um tratamento vigente,
indicado por meio de um PCDT, o que deve ser levado em consideragdo
pelo préprio médico e Juizo da causa.

CONCLUSAO

62  Verifica-se que existéncia de um PCDT devidamente implantado,
por si s6, ndo resolve o problema do aumento crescente de demandas
judiciais relacionadas ao acesso a medicamentos/tratamentos.

63  Assim, a demonstrag¢io da seriedade da metodologia empregada
para a construgido dos PCDT, sua importéncia para a qualificagdo da
assisténcia a ser prestada, sua relagdo com a prescrigdo segura e eficaz,
a adequada relagdo custo/beneficio que sua implantagio representa, sdo
pontos, entre outros, que devem ser abordados na defesa da Unido para
melhorar a compreensio do Judicidrio sobre os processos relacionados
a Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

64 Deve ser destacado também que as a¢bes que compdem a
politica de satde, além de terem de se traduzir em atos normativos,
também exigem a participag¢do popular, sendo que o PCDT garante
tal participagdo por meio da consulta publica realizada em seu
processo de criagdo.

65  Nesse contexto, é de ser frisar que a elabora¢do de um PCDT nao
se constitul em um procedimento unilateral da Administragio, ou seja,
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impositivo. Isso porque, além da existéncia de um grupo de trabalho
e um grupo de consultores para sua elaboracdo, ha, anteriormente a
elaboragdo de seu texto final e publicagio, uma fase de consulta publica,
destinada ao recebimento de criticas, sugestdes, propostas de alteracio,
preferencialmente em literatura médica, de modo a ampliar a discussio
em torno do tema.

66  Saliente-se ainda que o préprio PCDT ndo se traduz em uma
recomendacgio estdtica, razdo pela qual deverd obedecer a dinimica
da prépria evolugdo do conhecimento médico e da pratica clinica,
considerados os principios Constitucionais, Legais e Infralegais do
Sistema Unico de Satde — SUS.

67  Por fim, os PCDT’s sdo importantes instrumentos de gestdo do
SUS, ou seja, se constituem em politicas putblicas que visam a repartir
os recursos financeiros, naturalmente contingenciados, da maneira
mais eficiente possivel, mediante o uso racional dos medicamentos.

68  Portanto, o PCDT deve ser respeitado pelas seguintes razoes:

69 E fundamentado na MBE, sob pilares de robusto, qualificado
e sério conhecimento cientifico prético e teérico, gozando, por isso
mesmo, de presungio de validade cientifica até que se prove o contrario;

70 K instrumento indispensdvel a prestagio de uma assisténcia
farmacéutica de qualidade e eficiente, em face de sua fun¢io gerencial,
considerado todo o ciclo de assisténcia farmacéutica executado pelos
Estados e Municipios;

71 Por isso mesmo, é instrumento indispenséavel a or¢amentagdo do
Ciclo da Assisténcia Farmacéutica;

72 Quando utilizado, significa também prescrigio médica segura,
eficaz e efetiva, com o melhor custo-beneficio para o paciente e para o
Sistema Unico de Satude — SUS;

73  Racionaliza a variabilidade da pratica clinica, estabelecendo
pardmetros seguros, eficazes e efetivos para o manejo clinico dos
agravos de satde;

T4 E um instrumento garantidor de acesso aos medicamentos de forma
universal, igualitdria, com tratamento integral do agravo protocolado;
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75 Tem um processo de elaboragido democratico, com previsio de
consulta publica para sugestdes de toda a comunidade médica, o que
garante sua legitimidade social.

76  Considerando o que foi exposto, a estratégia da Unido para a defesa
dos PCDT’S deve ser fundamentada nos seguintes pontos principais:

77  Repassar a idéia de que o objetivo do SUS e da atuagio da Unido
em ag¢des judiciais ndo é negar o direito de acesso do usudrio a satde
publica, e sim integra-lo ao Sistema, desde que respeitadas as normas
Constitucionais, Legais e Infralegais que estruturam o Sistema Unicos
de Saude — SUS, relevando a vontade do Estado em assumir seu dever

constitucional de garantir a satide de todos os brasileiros (art. 196, CRFB)

78  Sustentar que o PCDT, por se fundamentar na MBE, que trabalha
com o conceito de custo-efetividade da medicagdo, cumpre o dever de
eficiéncia imposto & Administragido por meio do art. 37, da CRFB —
atender o maior nimero de pessoas com o menor gasto publico;

79 Ao utilizar-se da epidemiologia para o estabelecimento de
prioridades, a alocagdo de recursos e a orientagdo programatica da
assisténcia farmacéutica, o PCDT cumpre uma das diretrizes do
SUS, esculpida no art. 7°, VII, da Lei 8.080/1990, constituindo-se em
importante ferramenta para o planejamento da assisténcia farmacéutica
pela Administragio nos diversos programas existentes, bem como na
execugio e aquisi¢io de medicamentos.

Art. 7° As agBes e servigos publicos de satde e os servigos privados
contratados ou conveniados que integram o Sistema Unico de Satde
(SUS), sdo desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no
aft. 198 da Constituicio Federal] obedecendo ainda aos seguintes
principios:

I a VI — omisso;

VII - utilizagdo da epidemiologia para o estabelecimento de
prioridades, a alocagdo de recursos e a orientagdo programatica;
80  Também, é essencial instrumento de execug¢do de Politica
Econémica de Saide (art. 196, CRFB), por meio do qual se garantira:
previsibilidade nas a¢oes de assisténcia farmacéutica (dever de eficiéncia
da Administracdo, art. 37, CRI'B); estruturagio do orgamento para
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atender as demandas identificadas por meio dos PCDT — (importante
para a elaboragio da LOA);

81  Garante o acesso universal e igualitdrio as agdes e servigos para
a protegdo, promogio e recuperacdo da saide previsto no art. 196 da
CRFB c/cart. 2°, § 1° e art. 7°, 1, IV, da Lei 8.080/1990;

Art. 196. A satde ¢é direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econdmicas que visem a redugio do risco
de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as
acdes e servicos para sua promocdo, protec¢do e recuperagao.

Art. 2° A satde é um direito fundamental do ser humano, devendo
o Estado prover as condig¢des indispensaveis ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a satide consiste na formulagdo
e execugdo de politicas econémicas e sociais que visem a redugio
de riscos de doengas e de outros agravos e no estabelecimento de
condigdes que assegurem acesso universal e igualitario as agdes e
a0s servigos para a sua promogio, protegio e recuperagio.

Art. 7° As agdes e servigos publicos de satide e os servigos privados
contratados ou conveniados que integram o Sistema Unico
de Satde (SUS), sdo desenvolvidos de acordo com as diretrizes
previstas no art. 198 da Constituicio Federal] obedecendo ainda
aos seguintes principios:

I - universalidade de acesso aos servigos de satide em todos os niveis
de assisténcia;

IT a ITI — omisso;

IV -igualdade da assisténcia a satide, sem preconceitos ou privilégios
de qualquer espécie;

82  Procura compatibilizar o principio da reserva do possivel com
o dever constitucional do Estado em promover e garantir a satde de
todos os brasileiros (art. 196, CRFB);

83  Por meio dos PCDT’s a Administragdo cumpre o dever de
atendimento integral do agravo em satde protocolado, diretriz do SUS
previstas no art. 198 CRFB e art. 7°, II da Lei 8.080/1990:
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Art. 198. As agdes e servigos publicos de satde integram uma
rede regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema tnico,
organizado de acordo com as seguintes diretrizes:

I — omisso;

Il - atendimento integral, com prioridade para as atividades
preventivas, sem prejuizo dos servigos assistenciais;

Art. 7° As agdes e servigos publicos de saide e os servigos privados
contratados ou conveniados que integram o Sistema Unico de Satde
(SUS), sdo desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no

apt. 198 da Constitui¢do Federal] obedecendo ainda aos seguintes

principios:
I — omisso;

II - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto
articulado e continuo das agdes e servigos preventivos e curativos,
individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos os niveis de
complexidade do sistema;

84 O PCDT também cumpre a diretriz de garantir a participac¢do da
comunidade em sua elaboragdo por meio da consulta ptblica, mostrando
que tal processo ndo se constitui em um procedimento unilateral
da Administragdo Publica, conforme 7°, VIII da Lei 8.080/1990,
decorrendo daf sua legitimidade social:

Art. 7° As agdes e servigos publicos de satide e os servigos privados
contratados ou conveniados que integram o Sistema Unico de Satde
(SUS), sdo desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no

aft. 198 da Constituicio Federal] obedecendo ainda aos seguintes

principios:

I a VII — omisso;

VIII - participagdo da comunidade;
85 A consulta publica, destinada ao recebimento de criticas, sugestoes,
propostas de alteracdo, preferencialmente em literatura médica, de modo a

ampliar a discussio em torno do tema, também representa o cumprimento
do dever de publicidade previsto no art. 37, CRFB, bem como garante o


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constitui�ao.htm#cfart198
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constitui�ao.htm#cfart198
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constitui�ao.htm#cfart198

390 Revista da AGU n° 28

divulgacdo de informacdes quanto ao potencial dos servigos de satde e a
sua utilizagdo pelo usudrio, o que se constitui uma das diretrizes do SUS,
nos termos do art. 7°, VI da Lei 8.080/1990;

VI - divulgagio de informagdes quanto ao potencial dos servigos de
satde e a sua utilizagio pelo usudrio;

86  Nas acOes judiciais onde se busque a condenagdo do Poder
Publico a custear medicamentos em desconformidade com os PCDT’s,
deve-se defender, em primeiro plano, a validade e aplicagio deste, caso
o paciente se enquadre nos critérios de inclusdo/exclusdo, face sua
robusta técnica cientifica de criagéo.

87  Em casos em que seja determinada pericia técnica pelo Juizo, é
imprescindivel que se solicite declaragido de conflitos de interesse do

perito designado, visando a evitar que eventuais interesses particulares
dos médicos venham a influir no resultado da pericia.
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