(JDPU

DEFENSORIA PUBLICA DA UNIAO

Medicamentos

Este nimero do boletim é o resul-
tado da colaboracéo entre a Co-
ordenacdo Civel da Categoria Es-
pecial e a Assessoria de Atuacdo
no Supremo Tribunal Federal, e
pretende ajudar a carreira a supe-
rar as dificuldades na assisténcia
aqueles que precisam de medica-
mentos excepcionais, fora do RE-
NAME, geralmente de alto custo,
e, por vezes, de uso off label ou
nado registrados na ANVISA.

A base do que aqui vai dito € a
tese fixada pelo STJ no tema 106,
com os acrescimentos do acordéo
em embargos de declaracdo, e o
julgamento pelo STF da repercus-
sdo geral 500 STF.
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Prescricdo médica

A constatacdo da necessidade de
um medicamento qualquer é sem-
pre matéria fatica, portanto a ins-
trucdo do processo nas instancias
ordinarias sera determinante para
0 sucesso da assisténcia. Ha con-
tudo alguns aspectos formais e
procedimentais que, afirmados em
uniformizacdo de jurisprudéncia,
tanto pelo STJ, quanto pelo STF,
servem de guia na constru¢ao do
caso.

A prescricdo €, sem duvida, o do-
cumento mais importante para a
demonstracdo do direito, pois é
nele que o pedido sera embasado.
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O que e essencial no acervo probatorio?

Prescricdo que informe:

A) 0 medicamento necessario ao tratamento
B)  Aineficicia do listado na RENAME

C) no caso de off label, a eficacia do uso alternativo

Il Demonstracdo da incapacidade financeira

Bl Registro pela ANVISA

Nos termos fixados pelo STJ, além
da indicacdo do medicamento ne-
cessario ao tratamento, a prescri-
cdo devera trazer o reconheci-
mento, calcado na experiéncia
técnico-profissional, sobre a inefi-
cacia ou contraindicacdo do medi-
camento listado na RENAME.

Informacébes uteis

na prescricdo
7 CID da patologia

D Principio ativo e genérico

Para o uso off label, além da inefi-
cacia ou contraindicacdo do medi-
camento regular, a prescricdo ha
de informar que a ciéncia médica
valida o emprego da substancia
para finalidade alternativa a des-
crita no protocolo ou na bula.

Apesar de ndo haver exigéncia
expressa nesse sentido, parece
também recomendavel pedir a
aposicao do CID, do principio ati-
VO OU NOMe geneérico.

Incapacidade financeira

O STJ ndo enfrentou a questdo da
demonstracdo em casos concre-
tos posteriores ao julgamento do
tema 106.

Ante o vazio da jurisprudéncia,
salvo alguma situacdo excepcional,
a concessdo da assisténcia pode
ser invocada como evidéncia sufi-
ciente da incapacidade financeira
em arcar com os custos do medi-
camento.

Registro pela ANVISA

Finalmente, é imperioso que o re-
gistro pela ANVISA seja demons-
trado e, ainda que a propria pres-
cricdo  possa afirma-lo, parece
prudente recorrer a pagina da
agéncia para tal proposito.

Onde encontrar o

registro da ANVISA?

http://portal.anvisa.gov.br/
consulta-produtos-registrados
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Medicamento sem registro
na ANVISA

Quanto aos medicamentos excep-
cionais ndo registrados pela ANVI-
SA, devem ser observadas as bali-
zas a sequir, fixadas na repercus-
sao geral 500/STF.

Primeiro, a existéncia de pedido
de registro na ANVISA, salvo caso
de doencas raras e ultrarraras.

Segundo, demora superior a no-
venta dias para a efetivacdo do
registro, observadas as ressalvas
postas no art. 17-A da lei 13.411/16.

Terceiro, a comprovacao de regis-

Registro no exterior

https.//
www.accessdata.fda.gov/
scripts/cder/daf/
https://www.ema.europa.eu/
en/medicines

https://health-
products.canada.ca/dpd-
bdpp/index-eng.jsp

tro do medicamento por agéncias
reguladoras estrangeiras renoma-
das, como a norte-americana, a
canadense ou a europeia, entre
outras.

Quarto, nao haver no Brasil um
medicamento que sirva como

Requisitos especificos dos sem registro

Faltar substituto no pafs

N&o ser experimental

O I I N SO REA S

substituto terapéutico.

Quinto, o medicamento prescrito
nao pode experimental.

Sexto, a proposicdo da acdo ha de
ser em face da Unido.

Assim, quando ndo se tratar de
doenca rara ou ultrarrara, a de-
manda deve ser instruida com evi-
déncia do pedido do registro no
ANVISA, para que a demora fique
evidenciada.

Por sua vez, em se tratando de
doencas raras ou ultrarraras, tal
informacdo deve constar da pres-
cricdo meédica, que devera vir
acompanhada de prova do regis-
tro no exterior que indique ndo
ser o medicamento experimental.

Finalmente, a prescricdo também
deve informar ndo existir substitu-
to terapéutico no Brasil ou as ra-

Propositura em face da Unido

Pedido de registro, salvo em caso de doencas raras
Demora superior a 90 dias no registro

Registro em agéncias estrangeiras renomadas

z8es pelas quais a alternativa ndo
é eficaz no caso concreto.

Pericia

Segundo o STJ, a pericia ndo pode
ser imposta como condicdo para o
deferimento  do  medicamento
pleiteado por ndo ter sido referida
como tal no tema 106.

Portanto, via de regra a melhor
estratégia sera dispensar a realiza-
¢do de pericia ou impugnar a de-
Cisdo que a determina.

AREsp 1.534.208

Pericia ndo e
requisito para deferir
0 medicamento
(tema 106/ST))

A é&rea civel da categoria especial da Defensoria Publica da Unido

Atribui¢bes: os oficios superiores civeis respondem pelas discussdes civeis, administrativas e tributarias no ambito do Supe-
rior Tribunal de Justica, inclusive regimes previdenciarios proprio e complementar, custeio do regime geral da previdéncia,
toda matéria processual civil, mesmo que em feitos previdencidrios, homologacdes de decisdo estrangeira, inclusive de
alimentos internacionais, expulséo de estrangeiros e, finalmente, nas cartas rogatérias e conflitos de competéncia que néo
tratem de direito penal ou trabalhista. Como amicus curiae e custos vulnerabilis, atuam nos casos relevantes, nas controvér-
sias e nos feitos repetitivos em que a defensoria pode contribuir, considerada sua funcdo institucional.
Coordenagdo: Antonio de Maia e Padua.
Composigdo: 1° Oficio Superior Civel, Holden Macedo da Silva; 2° Oficio Superior Civel, Bruno Vinicius Batista Arruda; 3°
Oficio Superior Civel, Wladimir Corradi Coelho; 4° Oficio Superior Civel, Sander Gomes Pereira Junior; 5° Oficio Superior
Civel, vago; 6° Oficio Superior Civel, Antonio de Maia e Padua; 7° Oficio Superior Civel, Edson Rodrigues Marques; 8° Oficio
Superior Civel, Juliano Martins de Godoy; 9° Oficio Superior Civel, Haman Tabosa de Moraes e Cérdova; 10° Oficio Superior
Civel, Leonardo Lorea Mattar; e 11° Oficio Superior Civel, Paulo Henriques de Menezes Bastos.

O boletim
Proposta: Boletim do Civel é uma publicacdo da Coordenacdo dos Oficios Superiores Civeis da Defensoria Publica da Unido
com periodicidade irregular exclusivamente eletronica disponivel em www.icarahy.com/boletim, pagina onde também po-
dem ser encontrados os nimeros anteriores, Informagdes detalhadas de expediente bem como as normas de publica¢do.
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