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Poder Judiciario

Conselho Nacional de Justica
Férum Nacional do Judiciario para Monitoramento e Resolugao das Demandas de Assisténcia a
Saude (Res. CNJ n. 107/2010 e Res. CNJ n. 238/2016)
COMITE EXECUTIVO DO ESTADO DE SANTA CATARINA - COMESC

Memoria de Reunido

06 de abril de 2021, 10h
DADOS
Grupo de trabalho Comité Estadual de Monitoramento e Resolu¢do das Demandas de Assisténcia da
Saude — COMESC — Criado pela Resolugdo 106 do CNJ
Local Virtual
Coordenador Uuiz federal Clenio Jair Schulze lclenio.schulze @trf4.jus.br
PARTICIPANTES
Nome* | Entidade* | E-mail*
Clenio Jair Schulze JFSC Clenio.schulze@trf4.jus.br
Candida Ines Zoellner Brugnoli  |TJSC ciz9011@tjsc.jus.br
Douglas Roberto Martins MPSC CDH@mpsc.mp.br
Claudio Cristani MPF cristani@mpf.mp.br
Darlan Carvalho Junior AGU darlan.junior@agqu.gov.br
Flavia Dreher de Araljo PGE/SC flavia@pge.sc.gov.br
Vicente Oliveira CREMESC
Carlos Justo SMS Floriandpolis
Gelson Albuquerque COREN/SC
Wiliam Soares da Cruz Procuradoria CREMESC
Mariana Zamprogna DPU
Felipe Cidral Sestrem PMJoinville felipe.sestrem@joinville.sc.gov.br
Patricia Candemil Macedo PMBIlumenau patriciamacedo@blumenau.sc.gov.br
Karlla Branco Fidelis Unimed kfidelis@unimedsc.com.br
Carlos Alberto Justo da Silva |Sec. Saude Floriandpolis
Edenice Silveira Sec. Salde Florian6polis  |dicaa.sms@gmail.com
Juliana Placido Fecam juridico@fecam.org.br
Priscila Meira Cosems/SC
William Soares Cosems/SC
Sabrina Silva de Souza SMS/Sao José enfermeirasabrina@gmail.com
Julia Coral SMS/ Guaramirim
Liliane Miguel SEMS/SC liliane.miguel @saude.gov.br
Luiz Fernando Pitta SMS- Jaragud do Sul id7844@jaraguadosul.sc.gov.br
Julia Coral SMS/Guaramirim Julia.coral@guaramirim.sc.gov.br
Sabrina Hoffmann Vilvert NatJus/SC scnatjus@gmail.com
Edson L Medeiros COSEMS/sC
Kaite Cristina UFSC kaitecris@gmail.com
Luciane Savi COSESM/sC
Cleia Aparecida CES
Bruna Eliane Svierkwiski SMS Lages
Patricia Budni CRF/SC
Bruna Barni PMB
Maria Cristina Willemann
Diana Sakae SES/SC
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Conselho Nacional de Justica

Férum Nacional do Judiciario para Monitoramento e Resolugao das Demandas de Assisténcia a

_Saude (Res. CNJ n. 107/2010 e Res. CNJ n. 238/2016)
COMITE EXECUTIVO DO ESTADO DE SANTA CATARINA - COMESC

DELIBERACOES

Item

Descri¢do

1

Justificou auséncia: Leticia Simon. Luiz Fernando Saboia Pitta Gongalves, Osvaldo Faria
de Oliveira.

1 - Apresentacao do evento do Conselho Nacional de Justica dos dias 6 a 8 de abril.

Juiz Clenio fez a leitura da programacéo e reiterou o convite para participacdo de todos
o0s integrantes do COMESC.

2 - Criacdo de modelo de negativa administrativa para tratamentos médicos.
Farmacéutica Luciane Savi apresentou o0 modelo inicial sugerido:

-MODELO --

Logo e endereco/telefone da Secretaria de Saude

REQUISICAO ADMINISTRATIVA DE MEDICAMENTO
(sugere-se uma requisicao para cada medicamento)

PROTOCOLO:
REQUERENTE:

Trata-se de requisicio administrativa do medicamento [FARMACO
IDENTIFICADO POR DCB/DCI (NOME FANTASIA/MARCA COMERCIAL, SE
HOUVER)], para o tratamento de [PATOLOGIA E CID], conforme prescricdo emitida
por profissional da rede [PUBLICA ou PRIVADA].

[BREVE DESCRICAO DO MEDICAMENTO)]

No caso da disponibilidade do medicamento, respeitado o PCDT pertinente:

O medicamento é fornecido pelo SUS através do [INFORMAR O ACESSO:
COMPONENTE DA AF OU OUTRA POLITICA VIGENTE e ENTE RESPONSAVEL], e
esta disponivel na farmacia [ENDERECO E OUTRAS INFORMACOES
RELEVANTES], mediante apresentacdo de [INFORMAR DOCUMENTOS
NECESSARIOS PARA CADA CASO].

No caso da disponibilidade do medicamento, mas para condi¢cao clinica ndo previstal
em PCDT, tratar como medicamento ndo padronizado:

Este medicamento é fornecido pelo SUS através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica mas para outras patologias, conforme estabelecido pelos

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude. Contudo, hdl




®
@R v

Sy

Poder Judiciario

Conselho Nacional de Justica
Férum Nacional do Judiciario para Monitoramento e Resolugao das Demandas de Assisténcia a
Saude (Res. CNJ n. 107/2010 e Res. CNJ n. 238/2016)
COMITE EXECUTIVO DO ESTADO DE SANTA CATARINA - COMESC

opcles terapéuticas disponiveis para o tratamento da patologia informada a serem
consideradas pelo médico(a) assistente, a exemplo de [CITAR preferencialmente
CLASSE TERAPEUTICA, caso o médico ndo tenha esgotado as op¢fes do SUS].

No caso da indisponibilidade do medicamento:

Este medicamento ndo faz parte da [ESPECIFICAR A LISTA PERTINENTE:
RENAME, RESME, REMUME, RENASES] e por isso ndo € fornecido pelo SUS.
Contudo, ha opc¢des terapéuticas disponiveis para o tratamento da patologia informada
a serem consideradas pelo médico(a) assistente, a exemplo de [CITAR
preferencialmente CLASSE TERAPEUTICA, caso o médico n&o tenha esgotado as
opcbes do SUS].

No caso de tratamentos oncoldgicos:

Quando para uso oncolégico, o fornecimento de medicamentos ndo se da por
meio de programas de medicamentos do SUS, mas pelos estabelecimentos de saude
habilitados em oncologia, que séo os responsaveis pelo fornecimento de medicamentos
oncologicos que neles, livremente, se padronizam, adquirem e prescrevem. Portanto,
no ambito do SUS a responsabilidade pelo fornecimento de medicamentos € do
estabelecimento que prescreveu 0s mesmos. [OBS. CONFIRMAR SE O
ESTABELECIMENTO PERTENCE AO CACON/UNACON DA REGIAO]

Se prescri¢do particular: orientar o paciente para buscar assisténcia em Centro
de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia — CACON ou Unidade de
Assisténcia de alta Complexidade - UNACON da sua regido, conforme Plano de Acao
da Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Cancer em Santa Catarina, e
identificar os estabelecimentos e enderecos.

Observar: Comisséo Intergestores Bipartite (CIB) n° 233, de 18 de fevereiro de 2016.
Aprova o Plano de Acdo da Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Cancer em
Santa Catarina. Disponivel em:
http://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/legislacao-principal/anexos-de-
deliberacoes-cib/anexo-deliberacoes-2016/10183-anexo-del-15/file

Quando identificado uso off-label:

Nota-se que o medicamento requerido [possui uso diferente do aprovado em
bula para a patologia informada] ou [uso ndo registrado na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA)]. Assim, em uma primeira andlise, trata-se de
indicac&o/uso off-label do medicamento. Salienta-se que a Lei Federal n° 8.080/1990
veda, em todas as esferas de gestdo do SUS, o pagamento, o0 ressarcimento ou o
reembolso de medicamento, produto e procedimento clinico ou cirargico experimental,
ou de uso nado autorizado pela ANVISA; bem como a dispensacdo, o pagamento, 0
ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto, nacional ou importado, sem
registro na ANVISA.

Portanto, sugere-se ao médico assistente a revisao do tratamento indicado.

Quando do interesse do requerente pelo pleito judicial no caso de mora
irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido de registro, para avaliagdo da concesséo e
de acordo com os termos do RE 657718 do Supremo Tribunal Federal, além da acéo
ser necessariamente proposta em face da Unido, o requerente deverd comprovar: (i) a
existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de
medicamentos Orfaos para doencgas raras e ultrarraras); (ii) a existéncia de registro do
medicamento em renomadas agéncias de regulacdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de
substituto terapéutico com registro no Brasil.



http://stf.jus.br/portal/processo/verProcessoDetalhe.asp?incidente=4143144
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Outras questdes técnicas relevantes:

Orientar retorno ao médico assistente quando houver sobredoses ou subdoses,
suspeita de interagdo com outros tratamentos ou qualquer outro evento que possa
implicar em prejuizo a saude do paciente. Registrar sempre que possivel no prontuario
do paciente.

Sugestdo de revisdo do tratamento por equipe do SUS (a depender do pedido e da
estrutura de cada Secretaria, conforme organizacao local):

Caso interesse ao requerente, esta Secretaria de Saude oferece consulta com
equipe de saude para reavaliacdo do tratamento indicado, considerando as opcdes
terapéuticas disponiveis no SUS. Para tanto, o requerente podera agendar através do
[INDICAR CONTATO PARA AGENDAMENTO].

Local, data|

Identificagc&o do profissional
Funcéo
Matricula

Farmacéutica Luciane explicou a origem e a finalidade do modelo.

Juizes Clenio e Candida falaram da importancia da padronizacdo do modelo de negativa,
a fim de permitir maior compreenséo por parte dos magistrados.

Farmacéutica Patricia Budni também destacou a importancia do modelo e relatou o
funcionamento da dindmica das respostas no ambito da PGE/SC.

C analise das propostas de enunciados. (TEMA ADIADO)

Sobre analogos de insulina:

"Considerando que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo
1 trata os analogos de insulina pelo seu tipo de acdo, de modo que a aquisigdo
centralizada pelo Ministério da Salde pode variar entre analogo de insulina asparte,
lispro ou glulisina, recomenda-se aos magistrados que ao decidirem nas causas que
versem sobre analogos de insulina, seja asparte, lispro ou glulisina, considerem que este
tratamento ja é disponibilizado pelo SUS."

‘““Recomenda-se aos magistrados que ao decidirem nas causas que versem sobre analogos
de insulina, seja asparte, lispro ou glulisina, considerem que este tratamento ja é
efetivamente disponibilizado pelo SUS."

“Nos processos sobre analogos de insulina (asparte, lispro ou glulisina), recomenda-se
aos magistrados que observem o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do SUS."

Definiu-se que o tema sera suspenso até ulterior deliberacéo.

Sobre medicamentos manipulados
“Nas acoes judiciais sobre medicamentos manipulados com formulagdo nao padronizada
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no SUS, sugere-se seja promovido o sequestro judicial e o deposito preferencialmente na
conta do fornecedor, no valor de menor orgcamento apresentado pela parte requerente.”

Definiu-se que o tema sera suspenso até resposta do setor de controle de contas da
SES/SC.

Sobre off label:

"As acOes judiciais que pleiteiem tratamentos que configurem uso off label, inclusive
quanto a dose, indicacdo terapéutica, faixa etaria ou forma de administracdo, sdo de
responsabilidade exclusiva do profissional prescritor. Dessa forma, faz-se necesséria a
juntada do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinado por prescritor e
paciente, que deve justificar adequadamente os potenciais riscos e beneficios envolvidos,
para garantir 0 seu uso consciente e ético e minimizar os riscos ao paciente, garantindo
desta forma uso racional do medicamento.”

Definiu-se que o tema sera suspenso até ulterior deliberacéo.
Informacdes:

1 — O Conselho Nacional de Justica aprovou a Recomendagéo n° 92 de 29/03/2021, cujo
objeto ¢ “Recomenda aos magistrados que, a luz da independéncia funcional que lhes é
assegurada, atuem na pandemia da Covid-19 de forma a fortalecer o sistema brasileiro de
salide e a preservar a vida com observancia da isonomia e dos preceitos veiculados pela
Lei de Introducdo as Normas do Direito Brasileiro.”

O link pode ser encontrado aqui: https://atos.cnj.jus.br/atos/detalhar/3830

Basicamente, recomenda 0s magistrados:

a) observar as consequéncias da decisdo;

b) uso do NATJus;

c) observancia dos protocolos, nos casos de internacao e;

d) evitar aplicar multas aos gestores.

2 — Farmacéutica Luciane informou que o CONASEMS estéa trabalhando na construgéo
de um manual para evitar a judicializagdo. Em breve serd encaminhado aos integrantes
do COMESC.

3 - Gelson Albuquerque Presidente do CoOREN fez relato sobre a situacdo epidemiologica
do estado de SC, relatando a dificuldade dos profissionais de enfermagem,
recomendando lockdown em raz&o da gravidade da situagéo.

INOTAS FINAIS

1 - A proxima reunido sera definida oportunamente.
Sugestoes de pauta podem ser encaminhadas para clenio.schulze@trf4.jus.br

Local e data |Florianépo|is, 06 de abril de 2021
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