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RESUMO

Decisbes judiciais que concedem tecnologias de salde ndo incorporadas ao Sistema
Unico de Sautde (SUS), em especial de medicamentos n&o registrados na ANVISA ou
registrados por rito acelerado, ocorrem em um contexto de dificuldades orcamentérias
para as despesas com saude publica e expressivo aumento do volume de acbes
individuais ajuizadas em face do Poder Publico. A circunstancia de que os orgamentos
destinados ao cumprimento dessas decisbes e ao sustento do sistema publico
provéem da mesma fonte financeira matriz provocam reflexdo sobre a equidade do
acesso a saude no Brasil. Constitui-se objetivo do trabalho a andlise do contexto
juridico-normativo e social dos parametros de concessdes administrativa e judicial de
medicamentos de alta tecnologia em saude, estabelecendo-se estudo interdisciplinar
acerca das possiveis contradicbes e consequéncias que se formam a partir desse
cenario. Por meio de pesquisa exploratéria, com abordagem qualitativa, analisa-se de
forma comparativa as caracteristicas dos parametros administrativos e judiciais de
acesso a medicamentos e do quadro de gastos publicos da esfera federal do SUS na
judicializacéo, no recorte de 2007 a 2021. Interpreta-se também o contexto observado
a partir de pesquisa de decisdes judiciais por nomes de especificos medicamentos
nos portais dos Tribunais Regionais Federais e na plataforma de pesquisa Jusbrasil,
no periodo de setembro de 2019 a agosto de 2024. Os resultados da pesquisa
apontam para a predominancia de visdo individualista da universalidade e da
integralidade do sistema publico no ambito da judicializacdo da saude de tecnologias
de alto custo, que produz impacto financeiro capaz de afetar a equidade no acesso a
salude. A pesquisa aponta também que decisdes judiciais, em boa parte dos casos,
nado respeitam premissas técnicas adotadas por lei para incorporacdo de
medicamentos na politica publica de salude. Dentre os problemas mais frequentes
identificados na pesquisa como ensejadores de tal desrespeito estdo a utilizacdo do
registro em agéncias no exterior como fundamento da concessao de medicamento
nao incorporado (nem registrado) no Brasil, sem considerar as diferencas entre
sistemas; a confusao entre os procedimentos de registro sanitario e o de incorporacao
de um medicamento no SUS, sobretudo quando o registro consiste na verdade em
registro acelerado (fast track), com a consequente auséncia de andlise desta
circunstancia e do critério de custo-efetividade e; a concessdo de medicamento tendo
como fundamento principal pedido médico apresentado pelo autor da acéo individual.
A pesquisa também aponta que ndo se adota perspectiva semelhante quanto se trata
de prestacbes a serem concedidas via saude suplementar. Achados também
permitem identificar que o montante total de despesas com a judicializacéo da saude
em 2021 foi bastante impactado por um Unico medicamento que recebeu registro
acelerado (fast track). A pesquisa das decisdes judiciais concessivas deste especifico
medicamento revela que a ampla maioria das decisfes se referiam a casos que nao
se enquadravam naqueles que as evidéncias cientificas recomendavam o uso, a luz
dos critérios de incorporacao que vieram a ser adotados posteriormente, e algumas
inclusive ignoravam as recomendacdes do préprio fabricante.

Palavras-chave: 1. Judicializagdo da saude. 2. Fast track. 3. Medicamentos sem
registro. 4. Equidade 5. Acesso a saude.



ABSTRACT

Judicial decisions that grant health technologies not incorporated into the Unified
Health System (SUS), especially medicines not registered with ANVISA or registered
through an accelerated procedure, occur in a context of budgetary difficulties for public
health expenses and a significant increase in volume of individual actions filed against
the Public Authorities. The fact that the budgets destined to comply with these
decisions and to support the public system come from the same main financial source
provokes reflection on the equity of access to health in Brazil. The objective of the work
is to analyze the legal-normative and social context of the parameters of administrative
and judicial concessions of high-technology medicines in health, establishing an
interdisciplinary study on the possible contradictions and consequences that arise from
this scenario. Through exploratory research, with a qualitative approach, the
characteristics of the administrative and judicial parameters of access to medicines
and the public expenditure framework at the federal level of the SUS in judicialization
are comparatively analyzed, from 2007 to 2021. The context observed is also
interpreted from a search for judicial decisions by names of specific medicines on the
portals of the Federal Regional Courts and on the Jusbrasil research platform, from
September 2019 to August 2023. The research results point to the predominance of
an individualistic view of the universality and integrality of the public system within the
scope of the judicialization of health and high-cost technologies, which produces a
financial impact capable of affecting equity in access to health. The research also
points out that judicial decisions, in most cases, do not respect technical premises
adopted by law for the incorporation of medicines into public health policy. Among the
most frequent problems identified in the research as giving rise to such disrespect are:
the use of registration with agencies abroad as a basis for granting medicine that is not
incorporated (or registered) in Brazil, without considering the differences between
systems; the confusion between the health registration procedures and the
incorporation of a medicine into the SUS, especially when the registration actually
consists of accelerated registration (fast track), with the consequent lack of analysis of
this circumstance and the cost-effectiveness criterion and; the granting of medicine
based on a medical request presented by the author of the individual action. The
research also points out that a similar perspective is not adopted when it comes to
benefits to be granted via supplementary health. Findings also allow us to identify that
the total amount of expenses with healthcare judicialization in 2021 was greatly
impacted by a single medicine that received accelerated registration (fast track).
Research into judicial decisions granting this specific medicine reveals that the vast
majority of decisions referred to cases that did not fit into those that scientific evidence
recommended the use of, in light of the incorporation criteria that were subsequently
adopted, and some even ignored the manufacturer's own recommendations.

Keywords: 1. Health judicialization. 2. Fast track. 3. Unregistered medicines. 4.
Equity. 5. Access to healthcare.
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INTRODUCAO

Nos ultimos anos, observou-se expressivo aumento do volume de acgles
judiciais individuais ajuizadas em face do Poder Publico, visando a concesséo de
tecnologias de saude de altissimo custo para tratamento de moléstias diversas, o que
se desenvolve em um contexto de dificuldades orcamentérias para as despesas com
saude publica (Costa, 2022, p. 16).

O que no inicio se entendia pacificamente como garantia do direito a vida,
podendo ser chamado de segunda fase da judicializacdo da saude (Neto, 2015, p.
94), foi se transformando, na visdo de Fachin (Supremo Tribunal Federal, RE 855.178
RG/SE, 2020, p. 47), em poderoso instrumento de disputa de verbas de saude publica,
em especial face ao surgimento de novas tecnologias de saude e a circunstancia de
gue os orcamentos destinados ao cumprimento de liminares e ao sustento do sistema
publico advirem da mesma fonte financeira matriz destinada a manutencéo e
funcionamento do Sistema Unico.

Com a evolucdo do mercado tecnoldgico de saude, acdes individuais podem
objetivar a concesséo judicial a conta do sistema publico de saude de medicamentos
ilimitados em termos de valores e complexidade tecnoldgica, inclusive em relacao a
farmacos cujos estudos cientificos ainda estédo incipientes ou sem registro sanitario
no pais (Pinto e Gurjao, 2023, p. 165).

Constitui-se tema do presente trabalho a andlise do contexto juridico-normativo
e social dos parametros de concessdes administrativa e judicial de medicamentos de
alta tecnologia em saude, estabelecendo-se estudo interdisciplinar acerca das
possiveis contradicdes e consequéncias que se formam a partir desse cenario.

Para ilustrar a relevancia da andlise acerca da diferenca de parametros
administrativo e judicial para fornecimento ao particular de tecnologias de saude,
pode-se citar como exemplo o grupo de medicamentos requeridos judicialmente que
ndo possuem registro sanitario no Brasil. No &mbito da judicializagéo da saude, como
se analisara no presente trabalho, é possivel concessdes judiciais de medicamentos
de altissimo custo e alta complexidade tecnolégica, os quais ndo receberam registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), mas foram submetidos ao
procedimento de registro acelerado em alguma agéncia de regulacdo no exterior (fast
track), situacdo em que se ignora a diversidade do sistema de saude do pais
paradigma e o perfil de judicializagdo da saude no Brasil (Gurjdo, Pinto e Almeida,
2023, p. 117).



13

Em tais ac¢des judiciais, no caso de deferimento dos pedidos, pode acontecer o
fornecimento de tecnologias de saude pelo poder publico em territorio nacional sem a
aprovacdo do 6rgdo competente para autorizar, quanto a respectiva seguranca
sanitaria, a comercializacdo de farmacos no pais, o que contraria, em tese, os artigos
10 e 12, da Lei n® 6.360/76 (Brasil, 1976), que disciplinam o registro na ANVISA como
requisito legal para garantir a seguranca sanitaria da populacao.

Ha ainda concessfes judiciais fundadas na predominancia da opinido de
especialistas de areas segmentadas da medicina em detrimento da decisdo técnica
da Comissdo Nacional do SUS responsavel pela avaliagdo de tecnologias de saude
no Brasil, ou sem a mesma oportunidade de oitiva e consideracdo da visdo de
especialistas em saude coletiva, custo-efetividade e epidemiologia (Gurjao e Pinto,
2023, p. 96-97), cujas consequéncias e panorama merecem ser estudados.

O fenébmeno crescente da judicializacéo de tecnologias de alto custo no Brasil
tem provocado reflexdes interdisciplinares no Direito, posto que a problematizagéao do
tema é mais ampla que a simples concluséo de existéncia de falha no servico publico
de saude, dada a combinacdo de forte apelo midiatico, interesses do mercado
farmacéutico e pressao sobre a sociedade de que questdes financeiras relacionadas
com politicas seriam as responsaveis por restringir o acesso dos pacientes a
medicamentos inovadores (lvama-Brummell et al., 2022, p. 4-5), cenario critico que
necessita de profunda e continua analise e estudo, a fim de aprimorar o complexo
feixe de interesses, direitos e deveres que envolve o fornecimento judicial de
medicamentos.

Critérios como evidéncias cientificas, custo-efetividade, custo de oportunidade
e significatividade de desfechos clinicos de tecnologias de saude passam a ser
também estudados como saida para decisfes judiciais mais justas e técnicas
(Schulze, 2019, p. 86 e 112-113).

Nesse contexto, o presente trabalho busca desenvolver uma reflexdo acerca
da equidade do acesso a saude como parametro a ser considerado nas acodes
individuais de concessao judicial de tecnologias de saude, partindo-se da reflexao de
Scliar (2007, p. 39) sobre a dimenséo politico-social do conceito de saude, a qual
ultrapassa a viséo pragmatica de assisténcia medicamentosa e avanco tecnologico.

Nesse cenério, deve-se considerar também os determinantes sociais da saude.
A Conferéncia de Alma-Ata, no final dos anos 70, e as atividades da Organizagéo

Mundial da Saude (OMS) inspiradas no lema “Saude para todos no ano 2000”
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colocaram em destaque o tema dos determinantes sociais, demonstrando que saude
implica condigbes estruturais e sociais e ndo somente auséncia de doencas. O
presente trabalho também foca na constatacéo de Buss e Pellegrini Filho (2007, p.80),
para quem ha permanente tensdo entre o enfoque médico biolégico e o enfoque
sociopolitico e ambiental na conformagéo da saude publica, sendo natural o reflexo
dessa dindmica também no ambito da judicializagédo da saude.

A realizacdo de despesas publicas, decorrentes de liminares em acdes
individuais, para aquisicdo de medicamentos ndo registrados na ANVISA ou de
terapias de altissimo custo que sequer poderiam ser incorporadas ao SUS — em razéo
do estado ainda incipiente de estudos cientificos que se encontram ou pelo fato de
promoverem beneficios marginais e ndo desfechos clinicos relevantes - afeta
recursos que seriam destinados a saude da populacdo para atender somente 0s
autores de cada um dos processos, com possiveis impactos em potencial na equidade
do acesso a saude.

A equidade no acesso a saude no sistema publico brasileiro foi incorporada
pelo sistema estabelecido pela Constituicdo Federal, ao prever, em seu art. 196, a
existéncia de um direito ao acesso igualitario a satde. Dentre as possiveis definicdes
para equidade no direito a saude, adota-se aqui a preconizada por Braveman et al.
(2018, p. 2), segundo a qual equidade em saude seria o0 principio ético e de direitos
humanos que motiva as pessoas a eliminar disparidades em salude e nos
determinantes de saude que afetam negativamente os grupos excluidos ou
marginalizados.

Costa (2022, p. 75), a partir de levantamento de dados do Ministério da Saude,
aponta que as despesas da Unido com a judicializacdo da satude em 2021 totalizaram
R$2.264.716.600,00 (dois bilhdes, duzentos e sessenta e quatro milhdes, setecentos
e dezesseis mil e seiscentos reais), representando aumento de 274,7% no periodo
entre 2019 e 2021. Ainda segundo Costa (2022, p. 56), tal montante gasto em 2021
beneficiou um total de 5.736 autores de ac¢des judiciais, sendo também crescente o
aumento de despesa por autor ou processo judicial.

O presente trabalho, entdo, tem como principal objetivo analisar, considerando
0 contexto historico, normativo e social, os parametros da politica publica de
assisténcia farmacéutica e a jurisprudéncia referencial que envolve os parametros
para concessao judicial de medicamentos e, como objetivos especificos: a) avaliar o

contexto no qual se insere a producdo e comercializacdo de tecnologias de saude
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para doencas Orfas e os ajustes institucionais entre 6rgdos administrativos, judiciais e
politicos no Brasil relacionados ao fornecimento de tais tecnologias; e b) avaliar se o
acesso individual a novas tecnologias de saude por meio da judicializacao pode vir a
comprometer a equidade do sistema de saude publico brasileiro.

Por meio de pesquisa exploratdria, com abordagem qualitativa, foram
levantados dados bibliograficos e documentais, e analisadas de forma comparativa as
caracteristicas dos parametros administrativos e judiciais de acesso a medicamentos.
Foi, ainda, analisado o quadro de gastos publicos da esfera federal do SUS na
judicializac&o, no recorte de 2007 a 2021, com enfoque em dados do ano de 2021,
bem como foi realizada pesquisa por nomes de especificos medicamentos (principio
ativo e nome comercial) nos portais dos Tribunais Regionais Federais da 12, 22, 32, 43,
52 e 62 Regides (este quando existente) e na plataforma de pesquisa juridica Jusbrasil,
nos periodos de 1° de setembro de 2019 a 1° de setembro de 2021; 1° de janeiro de
2022 a 31 de agosto de 2023; e 1° de janeiro a 15 de agosto de 2024, procedendo-se
interpretacdo de aspectos do contexto observado (Marconi e Lakatos, 2022, p. 297-
299).

Os interesses pessoais que incidem sobre o tema, sejam eles econdémicos (do
mercado farmacéutico) e os dos individuos envolvidos em cada caso, com o forte
apelo emocional inerente a tais acdes, produz um cenario complexo, que deve ser
analisado ndo s6 a luz das normas juridicas aplicaveis a regulacdo do interesse das
partes nos processos, mas considerando também todo o feixe de relacdes juridicas e
sociais que perpassam tais questées. E preciso analisar em que medida os interesses
da parcela da populacdo que utiliza o sistema publico de saude sdo afetados, na
medida em gue todos os usuarios do sistema, inclusive aqueles que formulam acfes
individuais demandando medicamentos de alto custo, dividem a mesma fatia
orcamentaria.

Visando esse estudo, no primeiro capitulo, aborda-se a evolugédo do conceito
de saude, em especial seus determinantes sociais e as caracteristicas dos sistemas
de saude segundo a classificagdo da Organizagdo para a Cooperacdo e
Desenvolvimento Econdmico (OCDE) e a intersecédo desse panorama com o historico
de formacédo do SUS, bem como séo apresentadas as regras e parametros de acesso
a medicamentos de alto custo constantes da politica de Assisténcia Farmacéutica do
SUS.

No segundo capitulo, sdo analisadas as fases da judicializacdo da saude no
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Brasil e o historico de formacdo de precedentes em Direito a Saude. Analisa-se,
também, os parametros judiciais de concessdo de medicamentos constantes de
jurisprudéncias referenciais na tematica, promovendo-se comparacdo com 0S
parametros eleitos pela politica publica. Procede-se também analise do contexto
internacional e nacional de regulacdo acelerada de registro de medicamentos e o
exame de casos judiciais influenciados por essa tematica.

No terceiro capitulo, promove-se andlise de dados e informacdes de impacto
de demandas judiciais de acesso a medicamentos de alto custo; analise dos dados
obtidos da pesquisa de banco de dados de processos referentes a medicamentos de
alto custo aprovados em fast track; e comparacdo dos dois parametros de acesso
(judicial e administrativo) a luz da equidade, apresentando-se, em seguida, as

consideracdes finais.
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1 SUS, SISTEMAS DE SAUDE, CARACTERISTICAS DA POLITICA PUBLICA DE
ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO BRASIL

1.1 SUS: breve historico

O Sistema Unico de Satde (SUS) é um sistema publico, universal, integral
e gratuito de acesso a saude no Brasil, instituido na Constituicdo Federal de 1988.
Sua implementacao representou conquista historica para o pais, estabelecendo-se
o direito a saude a todos os cidadéos e uma responsabilidade do Estado.

A criagdo do SUS remonta a movimentos politicos e sanitérios intensificados
na década de 70, que clamavam pela instituicdo nacional de um sistema universal,
no qual saude fosse um direito de todo cidaddo e ndo um favor do Estado aos que
nao tinham condicéo financeira de acesso (Lima et al., p. 357-358).

Antes da Constituicdo Federal de 1988, a salde era prestada, em esséncia,
por meio de politica social de cunho corporativo decorrente dos Institutos de
Aposentadorias e Pensdes (IAPs), ou por meio de filantropia apoiada pelo Estado,
ou seja, como prestacao de favor aos desvalidos (Lima et al., p. 353 e 466).

O fluxo de maior patamar civilizatério nas sociedades mais concretizadoras
do modelo do Estado de Bem-Estar Social (EBES) desencadeou propagacgéo de
ideias de igualdade material, solidariedade, bem-estar e justica social, as quais
refletiram em movimentos sociais e politicos em varios paises em busca de
melhores condicGes de educacdo, saude, moradia, transporte coletivo, cultura e
lazer, a fim de engendrar o piso minimo civilizatério praticado nos paises que
concretizaram caracteristicas do EBES (Delgado e Porto, 2019).

A luta pela institucionalizacdo de uma saude publica e universal no Brasil,
além de fomentada pela propagacéo de ideias do EBES, foi também impulsionada
pela problematizacdo no plano internacional da necessidade de se considerar
salde como um conceito mais profundo do que auséncia de doenca, no qual
fossem considerados 0s aspectos sociais que norteiam os individuos.

Explica Moacyr Scliar (2007, p. 36) que o conceito universal de saude é
recente e dinamico, ocorrendo o seu formal reconhecimento em 1948 com a
criacdo da OMS.

Consta na Carta de Principios de criagdo da OMS que saude é um estado de
completo bem-estar fisico, mental e social e ndo somente auséncia de afeccdes e

enfermidades.
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A concepcéo ampla do conceito impulsionou pressdes sociais em um contexto
histérico internacional de formacdo do EBES, atendendo a manifestacfes da
sociedade no sentido de que saude fosse muito mais que biologia humana, e incluisse
meio-ambiente, estilo de vida e organizacdo estruturada para seu devido acesso
(Scliar, 2007, p. 37-38).

A amplitude do conceito acarretou criticas de natureza técnica e politica.
Sustentou-se que saude se tornaria algo inatingivel, suscetivel a juizos de valor e
objeto de intervencdes indevidas do Estado na individualidade (Scliar, 2007, p. 37).

Contudo, a OMS, por meio da Declaracédo Final da Conferéncia Internacional
de Assisténcia Primaria a Saude, realizada na cidade Alma-Ata, em 1978, reafirmou
a amplitude do conceito, destacando a responsabilidade do Estado pela provisdo da
salude; a importancia da participacdo das comunidades no seu planejamento e
implementacgéo; e os cuidados primarios de saude como base do sistema.

Assim, a luz da Declaracdo de Alma-Ata sobre Cuidados Primarios, Scliar
(2007) destaca a insercao historica do acesso a educacdo, nutricAo adequada,
saneamento basico, cuidados materno-infantis, planejamento familiar, imunizagoes,
prevencgao/controle de doengas endémicas e provisdo de medicamentos essenciais
no conceito de saude, provocando reflexdo quanto a vinculacao do conceito de saude
a utilidade social e ndao como sinbnimo de tecnologia oferecida por grandes
corporacoes:

O conceito de cuidados primarios de saide tem conotacbes. E uma proposta
racionalizadora, mas é também uma proposta politica; no lugar de tecnologia
sofisticada oferecida por grandes corporagdes, propde tecnologia simplificada, “de
fundo de quintal”. No lugar de grandes hospitais, ambulatérios; de especialistas,
generalistas; de um grande arsenal terapéutico, uma lista basica de medicamentos -
enfim, em vez da “mistica do consumo”, uma ideologia da utilidade social. Ou seja,
uma série de juizos de valor, que os pragmaticos da area rejeitam. A pergunta é: como

criar uma politica de saude publica sem critérios sociais, sem juizos de valor?
(SCLIAR, 2007, p. 39)

Explicam Buss e Pellegrini Filho (2007, p. 80) que a Conferéncia de Alma-Ata
e as atividades da OMS inspiradas no lema “Saude para todos no ano 2000”
colocaram em destaque os determinantes sociais da saude, reforcando que saude
implica condi¢cbes estruturais e sociais e ndo somente auséncia de doencas,
chamando atencao para os problemas endémicos da pobreza e a necessidade de
expansao de servi¢os primarios de saude.

No Brasil, importantes discussées promovidas pelas Conferéncias Nacionais
da Saude (CNS), tais como a 32 CNS, de 1963, em que se destacou a importancia da

descentralizagdo na area da saude como instrumento de maior acesso pela
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populacdo; e a 78 CNS, de 1980, em que se ressaltou, inspirada em Alma-Ata, a
importancia da atencdo primaria como porta de entrada do sistema da saude,
promoveram importante marco tedrico conceitual para a saude publica, com
pesquisas sociais, epidemiolégicas e discussdo de alternativas para o sistema,
culminando no movimento de Reforma Sanitaria Brasileira e no consequente
estabelecimento de propostas estruturantes de salde publica na 8 CNS de 1986.
Valores como a intersetorialidade, a hierarquizacdo dos servicos, a participacao
popular e a equidade do acesso a saude, lastreados nas discussdes realizadas
durante a 82 CNS, configuraram a formacao do SUS em 1988 (LEMOS, 2018, p. 639-
640).

Como esclarece Lemos (2018, p. 639), 0 movimento sanitario transformou a
abordagem tedrica e politica da saude, articulando o SUS ao valor universal da
democracia e a reconfiguracao da federacédo brasileira, em que entes federados ndo
seriam concorrentes entre si em matéria de salde, mas colaboradores, constituindo
saude, em 1988, um direito universal e um dever de todos os entes do Estado
brasileiro.

Desde entdo, o sistema publico de saude brasileiro, considerado um dos
maiores e mais complexos sistemas de salde publica do mundo, vem se
construindo por meio de reformas incrementais acordadas pelos trés entes
federativos, os quais, conforme a Lei n® 8080/90 (Brasil, 1990), sdo representados
pelo Ministério da Saude, pelo Conselho Nacional de Secretarias de Saude
(CONASS) e pelo Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASEMS), e
oferece desde atendimentos basicos até procedimentos de alta complexidade e
insumos de saude (Tribunal de Contas da Unido, 2019).

Nesse contexto, Buss e Pellegrini denotam que h& permanente tenséo entre
o enfoque médico bioldgico e o enfoque sociopolitico e ambiental na conformacao
da saude publica, tendo ocorrido no cenario mundial, ainda na década de 80,
retorno do predominio do enfoque da saude como um bem privado, deslocando-se
novamente o péndulo para a concepg¢do centrada na assisténcia meédica individual
(Buss e Pellegrini Filho, 2007, p. 80).

No Brasil, apesar desse permanente conflito, as intervencdes sobre o0s
Determinantes Sociais receberam impulso com a instituicdo, no ambito do Ministério
da Saude, da Comissao sobre Determinantes Sociais da Saude, por meio de Decreto

Presidencial, datado de 13 de marco de 2006 (Brasil, 2006). Essa criacao foi
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incentivada pela OMS, que adotou medidas de promocéo de tomada de consciéncia
sobre a importancia dos determinantes na situacdo de saude de individuos e
populacdes e sobre a necessidade do combate as iniquidades de saude por eles
gerados (Buss e Pellegrini Filho, 2007, p. 88).

De acordo com o art. 1° do entdo vigente Decreto de 13 de marco de 2006
(Brasil, 2006), objetivava-se promover modelos e préticas efetivas relacionadas aos
Determinantes Sociais da Saude voltados a insercdo da equidade nas politicas do

governo brasileiro.

1.2 Panorama de sistemas de salude e 0 acesso a medicamentos de alto custo
no Brasil

Nesse contexto, é importante se entender a diferenciacdo entre os sistemas
internacionais de saude, a qual guarda grande correlacdo com a permanente tensao
do conceito de saude, bem como com a propagacéao dos ideais do EBES.

A Organizacdo para a Cooperacdo e Desenvolvimento Econémico (OCDE)
elaborou uma tipologia internacional para fins de classificacdo dos sistemas de saude
formada por trés diferentes sistemas que reunem determinados conjuntos de
caracteristicas institucionais, a partir dos respectivos critérios de modalidade de
financiamento, organizacao e prestacao dos cuidados de salde (Serapioni e Tesser,
2019, p. 45).

A primeira categoria é justamente dos sistemas baseados no modelo
Beveridge, inspirados nos ideais do EBES, caracterizados pelo acesso universal de
saude, financiamento proveniente de impostos gerais e prestacdo publica de atencao
a saude. Exemplos de aplicacdo de tal modelo sdo Reino Unido, Italia, Portugal,
Espanha, Grécia, Suécia, Noruega, Dinamarca, Finlandia e Islandia (Serapioni e
Tesser, 2019, p. 45).

Os sistemas baseados no modelo Bismarck sao, por sua vez, identificados pela
organizacdo de seguros sociais obrigatérios, financiados por empregadores e
empregados por meio de fundos de seguros sem fins lucrativos. Referida categoria
pode ser encontrada em paises como Alemanha, Austria, Bélgica, Franca, Holanda,
Suica e Japao (Serapioni e Tesser, 2019, p. 45).

A terceira categoria é representada pelos sistemas baseados no modelo Adam
Smith, caracterizado pelo acesso a saude por meio de seguros privados e

financiamento oriundo de contribuicdes voluntarias de pessoas e empregadores,
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sendo que a prestacao de servicos de saude é eminentemente privada. Nesse sistema
o Estado ndo assume a responsabilidade de garantia e protecdo a saude da
populacao, limitando-se a proteger 0s grupos sociais mais vulneraveis. Exemplos de
adocao de tal modelo sdo os Estados Unidos, México e Chile (Serapioni e Tesser,
2019, p. 45).

O Brasil, com um sistema de salude misto ou segmentado, possui
caracteristicas beveridgeanas quanto ao Sistema Unico de Satide (SUS) e smithianas
em relacdo ao setor privado (saude suplementar). O SUS apresenta caracteristicas
cldssicas do modelo Beveridge, sendo financiado exclusivamente por recursos
publicos e disponivel para toda populacao (Serapioni e Tesser, 2019, p. 45-46).

Como se abordard mais a frente, a diferenciacdo de sistemas de salude e a
conotacdo ampla ou restrita do conceito de salde que se adota em cada um deles
impacta diretamente na judicializacdo perante o Poder Publico para acesso a
farmacos de alto custo no Brasil, em especial para obtencdo de medicamentos para
doencas orfas.

Os paises que adotam o modelo smithiano, como os Estados Unidos, em que
nao se estabelece uma responsabilidade do Estado pela prestacdo de servigos de
salde ao publico em geral, ndo possuem como consequéncia, pela sua propria
natureza, a ocorréncia de grandes impactos na prestacdo de servi¢gos publicos quando
da demanda judicial ou administrativa para acesso a esses medicamentos, uma vez
gue os servicos de saude sdo predominantemente privados.

Outra peculiaridade do contexto brasileiro é a relevancia, no sistema de saude
do pais, das doencas negligenciadas. A OMS e a Organizacdo Médicos Sem
Fronteiras propuseram, em 2011, as denominacgdes “doencas negligenciadas”, para
enfermidades, geralmente transmissiveis, que apresentam maior ocorréncia nos
paises em desenvolvimento, e “mais negligenciadas”, para as que sao exclusivas dos
paises em desenvolvimento, tais como leishmanioses, doenca de Chagas (DC),
tracoma, hanseniase, dengue e maléaria, além de diversas parasitoses, e que, em
geral, possuem dificuldades de incentivo a pesquisa e desenvolvimento de novos
tratamentos (Garcia et al., 2011, p. 7-8).

Hotez et al. (2006 apud Garcia et al., 2011, p. 7) explicam que as doencas
negligenciadas tém como caracteristicas comuns, além da endemicidade elevada nas
areas rurais e nas urbanas menos favorecidas de paises em desenvolvimento,

também a escassez de pesquisas para o desenvolvimento de novos farmacos, néo
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apresentando atrativos econdmicos por atingir populacdo em regido de baixo nivel de
desenvolvimento, de modo que néo apenas ocorrem nas regides empobrecidas, como
também séo condi¢cdes promotoras da pobreza.

Explica Morais (2013, p. 35) que a OMS ao comparar doencas negligenciadas
com doencas 0rfés estabelece uma distingcdo entre estas, no sentido de que ambas
nao conseguem gerar incentivos suficientes para o desenvolvimento de
medicamentos. A primeira, por falta de recurso do potencial comprador; a segunda,
pelo pequeno tamanho do potencial mercado consumidor (Morais, 2013, p. 35).

Segundo Aronson (2006, p. 243), as doencgas 6rfas sdo mais conhecidas como
doencas raras, as quais afetam apenas um pequeno nimero de individuos. No Brasil,
a Portaria n. 199, de 30 de janeiro de 2014, que instituiu a Politica Nacional de Atencao
Integral as Pessoas com Doencas Raras, define, no art. 3°, doencas raras como as
que afetam até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3 pessoas para
cada 2.000 individuos (Brasil, 2014).

Morais (2013, p. 11-13), em pesquisa sobre modelos de fomento farmacéutico,
explica que os paises menos desenvolvidos ou em desenvolvimento, como o Brasil,
além dos problemas or¢camentérios, estruturais e logisticos de acesso a tratamentos,
representam um mercado pouco interessante para os grandes conglomerados
privados, vez que ndo ha atratividade para industria internacional investir em pesquisa
de tratamento para enfermidades tipicas dos paises mais pobres ou em
desenvolvimento, situacdo conhecida como desequilibrio 10/90, em que somente 10%
da pesquisa mundial em saude é dedicada a moléstias que representam 90% da carga
global de doencas.

A luz do contexto socioecondmico do Brasil, explica Morais (2013, p. 10) que
doencas negligenciadas devem ser interpretadas de forma ampla, tais como doencas
tropicais, doencas da infancia e outras doencas béasicas que afetam
predominantemente paises pobres, como tuberculose e aids, e também doencas que
possuem vacinas, diagnosticos e tratamentos disponiveis para paises desenvolvidos
mas ndo adequados a utilizagdo em paises pobres, seja por diferenca climética ou
genética, e que igualmente necessitam de investimento de estudo focado nas
peculiaridades.

Assim, outro grande desafio no Brasil é garantir a equidade do sistema como
um todo, considerando as demandas para acesso a tratamento de doencas

negligenciadas e Orfas, contexto que possui impacto diferenciado em paises
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desenvolvidos, independendo do sistema que adote, visto que, como explica Morais
2013, p. 35), a maior ocorréncia de contaminacdo de doencas negligenciadas se da
em paises em desenvolvimento ou menos desenvolvidos.

Como explicam Liese, Rosenberg e Schratz (apud Garcia et al., 2011, p. 50),
as doencas negligenciadas podem afetar o desenvolvimento econdémico, algumas
causam incapacidades cronicas de longa duragéo e prejudicam o desenvolvimento
humano nas comunidades pobres e desprivilegiadas na qual elas sdo mais
prevalentes, e o mercado insignificante para as empresas farmacéuticas reduz ainda
mais a importancia destas doencas no debate da saude global, além do recebimento
de uma proporcao muito pequena de recursos publicos para tratamento.

1.3 Caracteristicas da politica de assisténcia farmacéutica e do acesso a
medicamentos pelo SUS

Para se entender o contexto de acesso a medicamentos de alto custo no ambito
do SUS, importante analisar as caracteristicas da politica de assisténcia farmacéutica
e sua regulacéo.

O SUS é formado essencialmente com recursos provenientes dos
orgamentos para a seguridade social da Uni&do, dos estados, do Distrito Federal e
dos municipios. A gestédo das acdes e dos servicos de saude deve ocorrer de forma
solidaria e participativa entre os trés entes da Federacdo, seguindo a conquista
histérica da descentralizacao, como estabelece o art. 198, §81° e 2°, da Constituicao

Federal (Brasil, 1988):

Art. 198

§ 1° O sistema Unico de saude sera financiado, nos termos do art. 195, com
recursos do orgamento da seguridade social, da Uniéo, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios, além de outras fontes. (Paragrafo Unico renumerado
para § 1° pela Emenda Constitucional n® 29, de 2000)

§ 2° A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios aplicardo, anualmente,
em acdes e servigcos publicos de saude recursos minimos derivados da aplicagédo
de percentuais calculados sobre: (Incluido pela Emenda Constitucional n° 29, de
2000)

A Lei Complementar n° 141/2012 (Brasil, 2012) estabelece os percentuais
minimos que devem ser destinados a salde pela Unido, estados, Distrito Federal
€ municipios.

O direito a saude previsto na Constituicdo Federal foi regulamentado pela
Lei n°8.080/1990 (Brasil, 1990), a qual estabelece que cada esfera de governo tem

responsabilidades especificas na organizacao e financiamento do sistema. A Uniédo
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€ responsavel por formular politicas e coordenar acbes de saude de ambito
nacional. Os estados e o Distrito Federal tém a responsabilidade de coordenar e
executar acfes de saude em sua area de atuacdo. Ja 0S municipios sdo
responsaveis pela organizacao e oferta de servicos de satude em seu territério.

No contexto da Politica de Assisténcia Farmacéutica, o art. 6°, I, “d”, da Lei
n° 8.080/1990 (Brasil, 1990) estabeleceu que o SUS deve ser estruturado de forma
a garantir assisténcia terapéutica integral, mediante a implantacdo de politicas
publicas.

Para garantir a integralidade, a Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS
estd fundamentada essencialmente em duas Politicas Nacionais: a Politica
Nacional de Medicamentos (PNM), instituida pela Portaria GM/MS n. 3.916, de 30
de outubro de 1998 (Brasil, 1998), a qual estabelece que o Ministério da Saude
procedera continua atualizacéo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME), contemplando elenco de produtos necessarios ao tratamento e
controle da maioria das patologias prevalentes no pais; e a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica (PNAF), aprovada por meio da Resolucdo do Conselho
Nacional de Saude n° 338/2004 (Brasil, 2004), que define a assisténcia
farmacéutica como um conjunto de acdes voltadas a saude, tanto individual como
coletiva, considerada estratégia fundamental para a ampliacdo, qualificacdo e
acesso com equidade da populacdo aos medicamentos constantes na RENAME
(Brasil, 2023, p. 5-6).

A RENAME constitui, entdo, a relacdo dos medicamentos disponibilizados
por meio de politicas publicas e indicados para os tratamentos das doencas e
agravos que acometem a populacdo brasileira, e cumpre papel estratégico nas
politicas de salude ao relacionar os medicamentos utilizados no ambito do SUS.

A partir de 2011, novos normativos regulamentaram o principio da
integralidade, estabelecendo critérios para selecédo das tecnologias em saude no
SUS.

A partir de 2002, a OMS adotou novos critérios para selecdo dos
medicamentos essenciais. As decisdes passaram a ser fortemente baseadas em
evidéncias, pelo que os critérios de selecdo passaram a englobar eficacia,
seguranga, conveniéncia para 0 paciente, qualidade assegurada e custo

comparativamente favoravel (Wannmacher, 2012, p.15).
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O Ministério da Saude, seguindo diretriz da OMS, passou entdo a adotar
tomada de decisdes em salde baseada na medicina de evidéncias, e toda a
legislacdo nacional foi conformada para essa perspectiva, com o fim de se obter
maior grau de credibilidade e seguranca as acfes de saude.

A Lei n°® 12.401/2011 (Brasil, 2011) inseriu o art. 19-Q na Lei n° 8.080/90
(Brasil, 1990), instituindo a Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
(CONITEC) no SUS, a qual passou a ser responsavel pela avaliacdo da inclusao
ou exclusédo de medicamentos, e sua analise leva em conta, nos termos da Lei, as
evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca do
medicamento, bem como a avaliacdo econémica comparativa dos beneficios e dos
custos em relacdo as tecnologias ja incorporadas.

Assim, pelos contornos da Lei n° 12.401/2011 (Brasil, 2011), a assisténcia
terapéutica integral, que consiste no oferecimento de medicamentos e produtos de
interesse para a saude, é condicionada a prescricdo em conformidade com as
diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenca a ser
tratada ou, na falta deste, com as relagcdes de medicamentos instituidas pelos
gestores do SUS. O protocolo clinico, por sua vez, é elaborado pela CONITEC
levando em consideracdo necessariamente as melhores evidéncias cientificas
disponiveis e a avaliacdo econdmica, nos termos do § 2°, do art. 19-Q, da Lei n°®
8.080/90 (Brasil, 1990).

Esses critérios de andlise sdo legalmente exigidos como condi¢cdo para o
fornecimento de farmaco pelo SUS, visando a disponibilizacdo publica de
medicamentos eficazes, seguros e com uma relacdo custo-beneficio adequada
(Brasil, 1990).

A CONITEC configura, entdo, 6rgao colegiado de carater permanente que
desempenha papel central avaliador no Sistema Unico de Satde. Possui carater
tripartite e alcance nacional, posto que sdo compostos por representantes do
CONASS; do CONASEMS; do Conselho Federal de Medicina (CFM); do Conselho
Nacional de Saude (CNS); dentre outros segmentos interessados, conforme art. 7°
do Decreto n° 7.646/2011 (Brasil, 2011).

A luz dessas normas, pode-se atualmente dividir o processo administrativo
de pedido de incorporacdo de medicamento no SUS em trés fases. A Primeira,
centrada na analise técnica realizada por corpo técnico especializado da CONITEC

guanto as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a
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seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, bem
como a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo
as tecnologias ja incorporadas, como especifica o art. 19-Q, § 2°, da Lei n® 8.080/90
(Brasil, 1990).

A segunda fase constitui-se na submissdo do referido parecer a consulta
publica, no prazo de 20 (vinte) dias. Ap6s a consulta publica, as informacdes
colhidas séo analisadas pelo Plenario da CONITEC, que emite relatério, o qual é
posteriormente submetido ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude para decisdo, conforme os artigos 20 e 21 do
Decreto n° 7.646/2011 (Brasil, 2011).

A Terceira fase se refere a decisdo quanto a incorporacao pelo Secretério,
gue podera solicitar realizacdo de audiéncia publica, a depender da relevancia da
matéria. De sua deciséo, cabe recurso sem efeito suspensivo, no prazo de 10 (dez)
dias, ao Ministro da Saude, que podera confirmar, modificar, anular ou revogar, total
ou parcialmente, a decisao recorrida, nos termos dos artigos 26 e 27 do Decreto n®
7.646/2011 (Brasil, 2011).

Observa-se, assim, detalhado procedimento formal de incorporagéo previsto
pela legislacdo, considerando que o ato de incorporar ao SUS é complexo e deve
atender ao comando do artigo 196 da CF, o qual prevé que a saude como direito
de todos e dever do Estado é garantida “mediante politicas sociais e econémicas
gue visem a reducao do risco de doenca [...] e ao acesso universal e igualitario as
acles e servicos para sua promocao, protecao e recuperacao” (Brasil, 1988).

Desse modo, a obrigacdo do Estado de prestar saude de forma igualitaria
coexiste com o dever de se abster daquelas prestacdes que possam se revelar
danosas a populacdo, tanto em relacdo aos critérios de evidéncia cientifica e
seguranca clinica, quanto ao aspecto que coloque em risco a propria
sustentabilidade do Sistema Unico de Salde ou a ndo promocao igualitaria a todos
gue ndo se encontram na mesma situacao, considerando a expressa necessidade
de avaliacdo econbmica a ser inserta no parecer avaliador (Brasil, 1990).

Para balizar tecnicamente qual tecnologia € justa e correta de ser
incorporada, o Estado baseia a politica de saude na medicina de evidéncias, a qual
€ definida como o elo entre a boa pesquisa cientifica e a prética clinica, utilizando-
se provas cientificas existentes, com boa validade interna e externa para a

aplicacao de seus resultados, o que inclui analise de efetividade, eficiéncia, eficacia
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e seguranca. A eficicia é a analise do tratamento em condi¢cdes de mundo ideal; a
efetividade é a andlise do funcionamento do tratamento em condig6es do mundo
real; e a eficiéncia engloba a analise do tratamento acessivel para que o0s pacientes
possam dele usufruir (El Dib, 2007, p. 1-2).

Uma questao que se pode colocar, em um cenario no qual as deliberacdes da
CONITEC acabam ocorrendo quando ja existentes decisfes judiciais relativas a
concessao do medicamento que vem a ser posto em analise, € se as decisfes judiciais
preexistentes repercutem no processo de deliberacdo da CONITEC. Em estudo sobre
a influéncia das decisdes judiciais no processo de decisdo da CONITEC no periodo
de 2011 a 2015, Kleize Souza, Luis Souza e Erick Lisboa (2018, p. 845) destacam que
o funcionamento da CONITEC é regulado por leis e decretos que visam a protecéo do
processo de incorporacdo de tecnologias de influéncias ilegitimas para a
incorporagao, inclusive quando tomam a forma de demandas judiciais, considerando,
apos a pesquisa de acervo e entrevistas, ser notdria a preocupacdo dos membros da
CONITEC em seguir o procedimento previsto em lei. Concluiram os autores que o
fenbmeno da judicializacdo da saude nao influencia diretamente o processo de
decisdo da CONITEC com vistas a incorporacdo de tecnologias no SUS.

Um exemplo foi a incorporacdo do medicamento Onasemnogeno
Abeparvovequexio (Zolgensma). Embora a bula do medicamento recomende a
aplicacao até dois anos de idade, a CONITEC, por auséncia de evidéncias, rejeitou a
incorporacdo para pacientes acima de seis meses, emitindo parecer para
oferecimento pelo SUS somente para pacientes pediatricos com até 6 meses de idade
com AME tipo I, e que estivessem fora de ventilagdo mecanica invasiva acima de 16
horas por dia, posto que, apesar de a proposta de incorporacédo e a bula da terapia
génica indicarem o uso do Onasemnogeno Abeparvoveque em pacientes de até 2
anos de idade, a evidéncia clinica disponivel sobre eficacia e seguranca sugere
sucesso do tratamento apenas para uma populacdo de até 6 meses de idade, ndo
submetida ao uso de ventilagdo mecéanica invasiva permanente, e pelo fato de que ha
no SUS outras terapias com maiores evidéncias cientificas (Brasil, 2022, p. 41 e 96).

De outra parte, como sera visto no capitulo seguinte, existem decisfes judiciais
gue determinaram o fornecimento do medicamento pelo ente publico para pacientes
em idades superiores a essa, inclusive para pacientes acima de dois anos, cuja
ministracdo ndo é recomendada nem pela fabricante do medicamento (lvama-
Brummell et al., 2022, p. 4).
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Quanto a competéncia de gestdo no ambito da Politica de Assisténcia
Farmacéutica, esta segue a mesma diretriz da articulacdo interfederativa no SUS
para a organizacao, planejamento e assisténcia a saude, apresentando disposicéo
organizacional com gestdo tripartite, compartihada com o CONASS e o
CONASEMS, para a tomada de decis@es relativas as politicas publicas voltadas ao
acesso dos medicamentos descritos na RENAME (Brasil, 2023).

Especificamente no que tange a responsabilidade financeira pelo
fornecimento de medicamentos, a Lei n° 12.401/2011 (Brasil, 2011) introduziu o
art. 19-U na Lei n® 8080/90 (Brasil, 1990), determinando que a Comisséo
Intergestores Tripartite (CIT) seja o foro adequado para a definicdo dessa
competéncia.

A CIT é uma instancia de deliberacao e articulag@o entre os trés niveis de
governo no Brasil (Unido, estados e municipios), com o objetivo de promover a
gestdo compartilhada de sautde e a articulagdo entre os entes. E composta por
representantes do Ministério da Saude (governo federal); do CONASS, que
representa os gestores estaduais de saude; e do CONASEMS, que representa 0s
gestores municipais de saude. A composicao tripartite visa garantir a participacédo
equitativa dos diferentes niveis do governo na tomada de decisdes e na definicao
de politicas de saude, constituindo-se foro permanente de negociacao, articulacéo
e decisdo entre os gestores quanto aos aspectos operacionais e na construcéo de
pactos nacionais, estaduais e regionais (Brasil, 2021).

Desse modo, exarada recomendacdo da CONITEC favoravel a
incorporacao, a efetiva disponibilizacdo de novas tecnologias de saude no SUS
ocorre apos a publicacao de portaria pelo Ministério da Saude e pactuacdo entre
Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, no ambito da CIT, sobre a
responsabilidade pelo financiamento, nos termos do art. 19-U da Lei n° 8.080/90
(Brasil, 1990).

Quanto ao acesso aos medicamentos, observa-se, pela analise da
legislacdo, que estes sdo organizados a partir da inclusdo em Componentes que
compdem a Assisténcia Farmacéutica, do seguinte modo:

Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), regulamentado
pela Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 2, de 28 de setembro de 2017, Anexo
XXVIII, Titulo 11l (Brasil, 2017), e pela Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 6, de 28
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de setembro de 2017, Titulo V, Capitulo | (Brasil, 2017), é constituido por uma
relacdo de medicamentos e outra de insumos farmacéuticos voltados aos principais
agravos e programas de saude da Atencédo Basica.

As aquisi¢des dos medicamentos e insumos desse Componente ocorrem de
forma centralizada (responsabilidade da Unido) e descentralizada
(responsabilidade dos Estados, Distrito Federal e Municipios), e o financiamento do
CBAF é tripartite — da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios,
com aplicacdo de patamares de percentuais minimos dos valores de seus
orgcamentos proprios, nos termos do art. 537 da Portaria de Consolidacdo GM/MS
n°® 6/2017 (Brasil, 2017).

Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF),
regulamentado pela Portaria GM/MS n° 4.114, de 30 de dezembro de 2021 (Brasil,
2021), é destinado a garantia do acesso equitativo a medicamentos e insumos
relativos a prevencao, diagndstico, tratamento e controle de doencas e agravos de
perfil endémico, com importancia epidemiolégica, impacto socioeconémico ou que
acometam populacdes vulneraveis, contemplados em programas estratégicos de
saude do SUS, tais como, tuberculose, hanseniase, maléria, leishmaniose, doenga
de chagas, coélera, esquistossomose, leishmaniose, filariose, meningite,
oncocercose, peste, tracoma, micoses sistémicas, HIV/AIDS, doencas
hematoldégicas, controle do tabagismo, prevencdo da infeccdo pelo VSR,
intoxicacado por cianeto e deficiéncias nutricionais, além de vacinas e soros.

Os medicamentos e insumos do Componente Estratégico sao financiados e
adquiridos pelo Ministério da Saude, sendo distribuidos aos estados e Distrito
Federal, conforme legislacdo especifica que define os programas estratégicos do
Ministério da Saude (Brasil, 2021).

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), também
regulamentado pela Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 2/2017, Anexo XXVIII,
Titulo IV (Brasil, 2017), e pela Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 6/2017, Titulo
V, Capitulos I, Ill, IV (Brasil, 2017), constitui-se no acesso a medicamentos no
ambito do SUS em nivel ambulatorial para situacdes clinicas com custos mais
elevados ou de maior complexidade, cujas linhas de cuidado e critérios de acesso
estejam definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)

publicados pelo Ministério da Saude.
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Os medicamentos do Componente Especializado estédo divididos, por sua
vez, em trés grupos com caracteristicas, responsabilidades e formas de
organizacdo distintas, conforme art. 49 da Portaria de Consolidacdo GM/MS n°
02/2017, Titulo IV, Capitulo | (Brasil, 2017), do seguinte modo:

Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo
Ministério da Saude, sendo subdividido em: a) Grupo 1A: medicamentos com
aquisicao centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de
Saude dos Estados e Distrito Federal; b) Grupo 1B: medicamentos financiados pelo
Ministério da Saude mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisi¢cao
pelas Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a
responsabilidade pela programacédo, armazenamento, distribuicdo e dispensacéo.

Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude dos
Estados e do Distrito Federal pelo financiamento, aquisicdo, programacao,
armazenamento, distribuicao e dispensacéo.

Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude do
Distrito Federal e dos Municipios para aquisicdo, programacao, armazenamento,
distribuicdo e dispensacdo de medicamentos descritos em atos normativos que
regulam o Componente Basico de Assisténcia Farmacéutica.

Como preconiza o art. 53, do Anexo XXVIII, Titulo IV, da Portaria de
Consolidacdo GM/MS n° 2/2017 (Brasil, 2017), a porta de entrada € o acesso pelo
paciente ao tratamento por meio da Atencdo Bésica, utilizando medicamentos
elencados no Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica. Em caso de falha
terapéutica ou intoleréncia ao tratamento, o paciente poderd migrar para outras
linhas de tratamento de sua condicdo clinica, cujos medicamentos poderao fazer
parte do elenco dos grupos 2, 1B e 1A do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica.

Desse modo, a Politica Nacional de Medicamentos do SUS tem como base
o elenco de medicamentos estabelecido RENAME, a qual, de acordo com o art. 3°,
Capitulo I, do Anexo XXVII (Brasil, 2017), se encontra estruturada em cinco
divisdes, a luz dos Componentes acima especificados: Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica, Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica,
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, Relagdo Nacional de

Insumos e Relagéo Nacional de Medicamentos de Uso Hospitalar.
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O modelo de gestdo da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
compreende a divisdo entre a assisténcia farmacéutica ambulatorial, com
dispensacdo de medicamentos diretamente aos pacientes pelas instituicdes
publicas estatais vinculadas as secretarias de saude; e assisténcia farmacéutica
hospitalar, com dispensacdo de medicamentos para administragdo aos pacientes
em ambito de instituicdes publicas e privadas prestadoras de servicos ao SUS
(Brasil, 2023).

O vinculo administrativo dos hospitais impacta na diferenciacdo do acesso a
assisténcia farmacéutica. Quando os hospitais sdo administrados diretamente pelo
ente publico, a selecao, programacao, aquisicdo, armazenamento e distribuicdo de
medicamentos sao realizados pela secretaria de saude. Nesse ambito, € comum
ocorrer na gestao do SUS a descentralizacdo administrativa das unidades de saude
da esfera federal e estadual para os municipios, situacdo em que 0S servicos
farmacéuticos também passam a ser executados, quanto a selecao, programacao,
aguisicdo, armazenamento, distribuicdo e prescricdo, pela esfera municipal.
Quando as unidades hospitalares pertencem a esfera privada, estas possuem
autonomia na administracdo de todas as etapas do ciclo da assisténcia
farmacéutica, sem vinculo com outros servi¢cos do SUS (Brasil, 2023).

Assim, de acordo com a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, em
esséncia, a responsabilidade de cada ente varia conforme a insercdo do
medicamento em um dos respectivos componentes da RENAME, sendo necessario
verificar, para acesso a nivel de assisténcia farmacéutica ambulatorial, qual a
situacdo dos farmacos nos quadros categorizados. Por exemplo, se um
medicamento pertence ao Grupo | do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, os pacientes que preencherem o0s requisitos especificados no
respectivo PCDT, ou o representante legal na hipétese de incapaz, devem procurar
o Departamento do Componente Especializado da Secretaria de Saude local
munido dos seguintes documentos: Cartdo Nacional de Saude (CNS); documento
de identidade; laudo para Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo; prescricdo médica;
documentos exigidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas; e
comprovante de residéncia, para recebimento pela via administrativa, como prevé
o art. 69, 81° do Anexo XXVIII, da Portaria de Consolidagcao GM/MS n° 02/2017
(Brasil, 2017).
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Assim, esse é o delineamento geral estrutural de acesso a medicamentos no
SUS, estabelecido pelos diversos regramentos acima especificados, que regem o

Sistema Unico em nivel nacional.
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2 DO ACESSO A MEDICAMENTOS POR MEIO DA JUDICIALIZACAO EM FACE
DO PODER PUBLICO E A PROBLEMATICA DO ACESSO A TECNOLOGIAS DE
SAUDE DE ALTO CUSTO NAO INCORPORADAS AO SUS

2.1 Historico da judicializacdo da saude e da formacéo de precedentes
A estruturacdo retratada no capitulo anterior diz respeito ao acesso a
medicamentos incorporados no ambito do SUS pela via administrativa.

Ocorre que ha décadas o acesso a medicamentos a conta do SUS foi sendo
delineado também por meio da via judicial.

O fenbmeno conhecido como judicializacdo da saude ganhou expressividade
no Brasil a partir da década de 1990, com o aumento significativo de pessoas que
recorreram ao Poder Judiciario visando a consagracdo de direitos relacionados a
saude, periodo classificado por Neto (2015, p. 94) como primeira fase.

A primeira fase da judicializagéo consistiu em demandas pouco complexas em
termos de tecnologia de salude e na prevaléncia das teses da Fazenda Publica quanto
a impossibilidade de atendimento estatal das demandas relacionadas ao Direito da
Saude (Neto, 2015, p. 94).

A segunda fase da judicializacdo, segundo Neto (2015, p. 94), empreendeu-se
a partir de uma série de julgados do ano 2000, em que o Supremo Tribunal Federal
(STF) e o Superior Tribunal de Justica (STJ) passaram a ressaltar a necessidade de
resguardar o principio da dignidade da pessoa humana com base no minimo
existencial para conceder medicamentos e tratamentos de saude, sem maiores
consideracdes sobre as especificidades do pedido.

Com o aumento das demandas judiciais de saude e da complexidade técnica
dos pedidos, incluindo tratamentos experimentais no exterior e concessao de
medicamentos de alto custo destinados a doencas raras, a judicializacado entrou na
sua terceira fase, na qual o principio da dignidade da pessoa humana deixou de ser
um argumento absoluto para obtencdo das prestacdes materiais em saude e 0s
tribunais comecgaram a negar pedidos analisando as questdes proprias das acoes, tais
como se o0s medicamentos se encontravam fora da RENAME ou se eram
experimentais (Neto, 2015, p. 95).

Na terceira fase da judicializag&o, historicos julgados limitaram as concessoes
de medicamentos e tratamentos de salude até entdo concedidos judicialmente de

modo ilimitado, como o julgamento do Mandado de Seguranca n°® 8895/DF (Brasil,
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2003), pelo STJ, no qual a Ministra Eliana Calmon denegou a seguranca de tratamento
de saude de altissimo valor, aduzindo o risco de desorganizagdo do sistema de saude
com o custeio de tratamento experimental.

O Ministro Teori Albino Zavascki, nos autos da mesma acao, explicou se tratar
0 caso de direitos sob reserva de possibilidade social, que ndo séao infinitos ou
absolutos, e em qualquer pais do mundo estdo sujeitos as possibilidades do Estado:

Estamos diante de um caso tipico de direito fundamental social, os chamados
direitos a prestacao, que nao sao infinitos ou absolutos. Em qualquer pais do
mundo estéo sujeitos as possibilidades do Estado. Sao, portanto, direitos “sob
reserva de possibilidade social’, como os conceitua a doutrina (José Carlos
Vieira de Andrade, “Os Direitos Fundamentais na Constituicao Portuguesa de
19767, 22 ed., Almedina, p. 59). Oxala pudéssemos, em nome da
Constitui¢éo, concedendo liminares, resolver os graves problemas brasileiros
de saude, de alimentacéo, de habitacao, de educacéo.

Claro que é muito angustiante a situacdo descrita nos autos. Quem néo se
angustia e se sensibiliza numa situag&o dessas? [...] Ponhamo-nos no papel
de quem tem o dever técnico de administrar a escassez de recursos num pais
pobre como o nosso, e de fazer as opg¢Bes politicas para dar-lhes melhor
destinacdo. Portanto, ndo hd como ter presente, no caso, direito liquido e
certo a obter do Estado a liberagdo da vultosa quantia necesséaria ao
atendimento individual da impetrante. Nao ha didvida de que a saude é um
direito fundamental, mas, também € certo, ndo se trata de direito absoluto.
Ele sera atendido na medida das possibilidades, inclusive, financeiras, da

sociedade (Brasil, 2005, p. 151).
Ha também nessa fase julgados do STF aplicando a teoria da reserva do

possivel para limitar a concessao judicial de medicamentos pelo ente publico, com
mencéao ao efeito multiplicador das acdes e necessidade de garantia de igualdade de
tratamento a todos que se encontram abarcados pela politica publica de saude, como

se observa na deciséo da Min. Ellen Gracie, na Suspenséo de Seguranga 3073/RN:

Verifico estar devidamente configurada a lesdo a ordem publica, considerada
em termos de ordem administrativa, porquanto a execuc¢éo de decisdes como
a ora impugnada afeta o j& abalado sistema publico de saude. Com efeito, a
gestdo da politica nacional de saude, que é feita de forma regionalizada,
busca uma maior racionalizagdo entre custo e o beneficio de tratamentos que
devem ser fornecidos gratuitamente, a fim de atingir um maior namero
possivel de beneficiarios. Entendo que a norma do art. 196 da Constituicao
da Republica, que assegura o direito a salde, refere-se, em principio, a
efetivacdo de politicas publicas que alcancem a populagdo como um todo,
assegurando-lhe acesso universal e igualitario, e ndo a situagles
individualizadas. A responsabilidade do Estado em fornecer os recursos
necessarios a reabilitacdo da saude de seus cidadaos ndo pode vir a
inviabilizar o sistema publico de sadde. No presente caso, ao se deferir o
custeio do medicamento em questdo em prol do impetrante, esta-se
diminuindo a possibilidade de serem oferecidos servigos de salde béasicos ao
restante da coletividade. Ademais, o medicamento solicitado pelo impetrante,
além de ser de custo elevado, ndo consta da lista do Programa de
Dispensacao de Medicamentos de Carater Excepcional do Ministério da
Saude, certo, ainda, que 0 mesmo se encontra em fase de estudos e
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pesquisas. Constato, também que o Estado do Rio Grande do Norte nédo esta
se recusando a fornecer tratamento ao impetrante. E que, conforme
asseverou suas razodes, ‘0 medicamento requerido € um plus ao tratamento
que a parte impetrante ja esta recebendo’ (fls. 14). Finalmente, no presente
caso, podera haver o denominado efeito multiplicador (SS 1.836-AgR/RJ, Rel.
Min. Carlos Velloso, Plenario, unanime, DJ 11/10/2001), diante da existéncia
de milhares de pessoas em situacdo potencialmente idéntica aquela do
Impetrante (Brasil, 2007, p. 21).

Do mesmo modo, no julgamento da STA 244, o STF, por meio de deciséo do
Min. Gilmar Mendes, reconheceu que deverd ser privilegiado o tratamento fornecido
pelo SUS em detrimento de opcéo diversa escolhida pelo paciente, sempre que nao

for comprovada a ineficacia ou a impropriedade da politica de saude existente:

A principio, pode-se inferir que a obrigacdo do Estado, a luz do disposto no
artigo 196 da Constituicdo, restringe-se ao fornecimento das politicas sociais
e econdmicas por ele formuladas para a promoc¢éao, protecdo e recuperacao
da saude. Isso porque o Sistema Unico de Salde filiou-se a corrente da
'‘Medicina com base em evidéncias'. Com isso, adotaram-se os 'Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas', que consistem num conjunto de critérios
gue permitem determinar o diagndstico de doengas e o tratamento
correspondente com os medicamentos disponiveis e as respectivas doses.
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 Saude, obrigado a observar o principio constitucional do acesso universal
e igualitario as agbes e prestacbes de salde, s6 torna-se vidvel mediante a
elaboracdo de politicas publicas que repartam os recursos (haturalmente
escassos) da forma mais eficiente possivel. Obrigar a rede publica a financiar
toda e qualquer agdo e prestacdo de salde existente geraria grave leséo a
ordem administrativa e levaria ao comprometimento do SUS, de modo a
prejudicar ainda mais o atendimento médico da parcela da populagdo mais
necessitada. Dessa forma, podemos concluir que, em geral, devera ser
privilegiado o tratamento fornecido pelo SUS em detrimento de op¢éo diversa
escolhida pelo paciente, sempre que ndo for comprovada a ineficacia ou a
impropriedade da politica de saude existente (Brasil, 2009)

Ademais, segundo Neto (2015, p. 108-109), a terceira fase da judicializacdo da
saude foi especialmente marcada pela mudanca de paradigma provocada pelo
julgamento do Agravo Regimental na Suspenséo de Tutela Antecipada n® 175, de 17
de marco de 2010 (Brasil, 2010) pelo Supremo Tribunal Federal, bem como pela
edicdo da Lei n° 12.401/2011 (Brasil, 2011), a qual, como explicado no capitulo
anterior, instituiu a analise da CONITEC como etapa obrigatéria do processo de
incorporacao de medicamentos no SUS.

O julgamento da Suspensao de Tutela Antecipada n° 175 constituiu-se em um
paradigma bastante respeitado em virtude de ter sido o primeiro julgado especifico
sobre o Direito a Saude em que o STF promoveu abertura democrética, ao convocar

audiéncia publica para oitiva dos setores técnicos e da sociedade, bem como por ter
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interpretado o artigo 196 da Constituicdo com parametros objetivos que norteariam a
jurisprudéncia dali em diante, tais como: a solidariedade dos trés entes federativos; a
legitimidade da intervencdo do Poder Judiciario para dar eficacia a politica de saude
existente; a necessidade de o medicamento estar registrado na ANVISA; a
importancia da Medicina Baseada em Evidéncias; a importancia técnica dos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude, advertindo
inclusive que a desconformidade com o Protocolo deve ser vista com cautela pois
tende a contrariar um consenso cientifico vigente; e a prioridade do tratamento
fornecido pelo SUS em detrimento de opc¢ao diversa escolhida pelo paciente, sempre
que nao for comprovada a ineficacia ou a impropriedade da politica de saude existente
(Brasil, 2010).

O Supremo Tribunal Federal, apés o julgado da STA 175, continuou se
debrucando com profundidade sobre o tema por meio de fixacdo de teses em
julgamentos referenciais, submetidos ao rito de Repercussdo Geral, como se observa
do Tema 500 (Brasil, 2020), do Tema 793 (Brasil, 2020), e do Tema 1161 (Brasil,
2021).

No julgamento do Tema 500, ocorrido nos autos do Recurso Extraordinario n°
657.718 RG/MG (Brasil, 2020), foram fixados parametros para a concessao judicial
de medicamentos nao registrados na ANVISA, estabelecendo-se que o Estado néo
pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais, e que a auséncia de
registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de medicamento por
deciséo judicial, admitida, excepcionalmente, a concesséao judicial de medicamento
sem registro sanitario no caso de preenchimento de especificos requisitos (Brasil,
2020).

No mesmo ano, o STF julgou os Embargos de Declaracdo em Recurso
Extraordinario n © 855.178 RG/SE, fixando tese referencial por meio do Tema 793, em
gue se decidiu que os entes da federacéo, em decorréncia da competéncia comum,
sdo solidariamente responsaveis nas demandas prestacionais na area da saude, e
gue compete a autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme as regras de
reparticdo de competéncias (Brasil, 2020).

Em 2021, o Supremo Tribunal Federal fixou nova tese de Direito da Saude por
meio do julgamento do Recurso Extraordinario n°® 1.165.959 RG/SP (Tema 1.161),
definindo que cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais, medicamento que,

embora ndo possua registro na ANVISA, tem a sua importagdo autorizada pela
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agéncia de vigilancia sanitéria, desde que comprovada a incapacidade econémica do
paciente, a imprescindibilidade clinica do tratamento, e a impossibilidade de
substituicdo por outro similar constante das listas oficiais e de protocolos do SUS
(Brasil, 2021). Referido julgado se dirigiu especificamente as acfes que pleiteavam
importagcédo de canabidiol para producéo de medicamentos.

Outros dois importantes julgamentos referenciais para o Direito da Saude ainda
estdo em curso no STF, os quais, apds a conclusao, implicardo na modificacéo futura
dos parametros judiciais para condenacdo do ente publico em fornecimento de
medicamentos. S&o eles: o Recurso Extraordinario n® 566.471 RG/RN (Brasil, 2007),
que fixara tese sobre o dever do Estado de fornecer medicamento de alto custo a
portador de doenca grave que nao possui condi¢cdes financeiras para compra-lo; e o
Recurso Extraordinario n°® 1.366.243 RG/SC (Brasil, 2022), que fixara tese sobre a
legitimidade passiva da Unido e competéncia da Justica Federal nas demandas que
versem sobre fornecimento de medicamentos registrados na ANVISA, mas nao
padronizados no SUS.

Pelo expressivo quantitativo de decisfes referencias do Supremo em matéria
de Direito da Saude, pode-se observar que, com o passar dos anos, a judicializacao
da saude se intensificou. No ano de 2022, o Conselho Nacional de Justica (CNJ)
lancou ferramenta de monitoramento de acdes judiciais de saulde publica e
suplementar, apurando a tramitacdo naquele ano de mais de 520 mil processos
judiciais (Brasil, 2022).

O Tribunal de Contas da Unidao (TCU), no Ac6rdao 1.487/2020 - Plenério,
destacou que a judicializacdo da saude no Brasil tornou-se nos ultimos anos um dos
maiores desafios para a sustentabilidade do Sistema Unico de Salde, provocando
alto impacto para a manutencdo do SUS, bem como nos custos indiretos da

administracdo publica e da estrutura judicial:

O tema judicializagao tornou-se nos ultimos anos um dos maiores desafios
para a sustentabilidade do Sistema Unico de Salde e atingiu
simultaneamente a Unido, os estados, o Distrito Federal e os municipios. Os
gestores do SUS nos trés niveis federativos sofrem, entre outros fatores, com
a desorganizacao do planejamento orcamentario e financeiro em decorréncia
das proposituras de a¢des judiciais em saude.

Nesta se¢do abordaremos o impacto da judicializacdo na sustentabilidade do
SUS sob dois aspectos. O primeiro relacionado ao volume de gastos
associados as demandas judiciais em saude e o segundo, ainda pouco
estudado, relacionado ao impacto da judicializacdo nos custos indiretos da
administragdo publica e no ambito da estrutura judicial (Brasil, 2020, p.49).
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O tema foi também objeto de alerta pelo TCU por meio da Lista de Alto Risco
da Administracdo Publica federal, elaborada pelo Tribunal no ano de 2022. No
documento, a judicializacdo da saude foi apontada como um dos problemas para se
garantir a sustentabilidade da prestacdo de servicos publicos de saude de forma
universal. O TCU informou que entre 2014 e 2018 a Unido gastou, em média, R$1,1
bilh&o por ano no atendimento das demandas judiciais de saude, e que a perspectiva
é de aumento, tendo-se registrado R$845 milhdes em 2014, e R$2,04 bilhdes em 2021
(Brasil, 2022, p 128-129).

Ainda sobre os gastos federais, o Ministério da Saude apresentou
recentemente ao STF, nos autos do Recurso Extraordinario n® 1.366.243 RG/SC,
informacédo de que em 2003 a Unido despendia aproximadamente R$ 188 mil reais
com aquisicdo de medicamentos decorrentes de demandas judiciais de saude, e no
ano de 2022 foram desembolsados mais de R$ 1,3 bilhées de reais com compras por
ordem judicial, perfazendo um acréscimo da ordem de 720.155% (setecentos e vinte
mil, cento e cinquenta e cinco por cento) (Brasil, 2023, p. 6).

O CNJ, face ao aumento crescente da judicializacdo da saude, passou a
promover foruns de discussdo de Direito da Saude, nos quais sdo deliberados
enunciados interpretativos da legislacao de saude que visam sistematizar parametros
de concesséo judicial.

Especificamente em relacdo a concessdo judicial de fornecimento de
medicamentos pelo ente publico, foram aprovados e/ou ratificados diversos
enunciados na VI Jornada de Direito da Saude promovida pelo Forum Nacional do
Judiciario para a Saude, realizada em 15/06/2023 (Brasil, 2023). A linha interpretativa
adotada nos enunciados acompanha as diretrizes dos precedentes historicos do STF
e STJ, trazendo critérios de atencdo com as evidéncias cientificas e as exigéncias da

politica publica, como se observa abaixo:

ENUNCIADO N° 6

A determinacdo judicial de fornecimento de farmacos deve evitar os
medicamentos ainda néo registrados na ANVISA ou em fase experimental.
Excepcionalmente, a concessédo de medicamento sem registro, exceto para
0s casos de doencas raras ou ultrarraras, deve levar em consideracdo os
seguintes pressupostos: a legitimidade passiva obrigatdria da Unido; laudo
médico que aponte a imprescindibilidade, eficacia, efetividade, acurécia e
seguranca do medicamento e a ineficacia de outros ja disponiveis no SUS; o
excesso de prazo injustificado da ANVISA na analise do pedido de registro;
a existéncia de registro do farmaco em outras agéncias de regulacao ou
organismos multilaterais internacionais; a inexisténcia de substituto
terapéutico registrado na ANVISA (Brasil, 2023).

ENUNCIADO N° 9
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As acbes que versem sobre medicamentos e tratamentos experimentais
devem observar as normas emitidas pela Comissédo Nacional de Etica em
Pesquisa - Conep e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, ndo se
podendo impor aos entes federados provimento e custeio de medicamento e
tratamentos experimentais (Brasil, 2023).

ENUNCIADO N° 12

A inefetividade do tratamento oferecido pelo Sistema Unico de Salde - SUS,
no caso concreto, deve ser demonstrada por relatério médico que a indique
e descreva as normas éticas, sanitarias, farmacolégicas (principio ativo
segundo a Denominacdo Comum Brasileira) e que estabeleca o diagnostico
da doenca (Classificacéo Internacional de Doencas), indicando o tratamento
eficaz, periodicidade, medicamentos, doses e fazendo referéncia ainda sobre
a situacéo do registro ou uso autorizado na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - Anvisa, fundamentando a necessidade do tratamento com base
em medicina de evidéncias (Brasil, 2023).

ENUNCIADO N° 14

Nao comprovada a ineficacia, inefetividade ou inseguranca para o paciente
dos medicamentos ou tratamentos fornecidos pela rede de salde publica ou
rol da Agéncia Nacional de Salde Suplementar - ANS, deve ser indeferido o
pedido (Brasil, 2023).

ENUNCIADO N° 29

Na analise de pedido para concesséo de tratamento, medicamento, protese,
Ortese e materiais especiais, 0s juizes deverdo considerar se os médicos ou
os odontélogos assistentes observaram a eficacia, a efetividade, a seguranga
e os melhores niveis de evidéncias cientificas existentes. Havendo indicio de
ilicito civil, criminal ou ético, deverd o juiz oficiar ao Ministério Publico e a
respectiva entidade de classe do profissional (Brasil, 2023).

ENUNCIADO N° 50

Nado devem ser deferidas medidas judiciais de acesso a medicamentos e
materiais ndo registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA ou deferidas medidas judiciais que assegurem acessos a produtos
ou procedimentos experimentais (Brasil, 2023).

ENUNCIADO N° 57

Em processo judicial no qual se pleiteia o fornecimento de medicamento,
produto ou procedimento, é recomendavel verificar se a questao foi apreciada
pela Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC
(Brasil, 2023).

ENUNCIADO N° 76

A deciséo judicial sobre fornecimento de medicamentos e servigos de saude
devera, a vista do contido nos autos, trazer fundamentacédo sobre as suas
consequéncias praticas, considerando os obstaculos e as dificuldades reais
do gestor e as exigéncias das politicas publicas (arts. 20 a 22 da LINDB), ndo
podendo fundar-se apenas em valores juridicos abstratos (art. 20 da LINDB)
(Brasil, 2023).

Observa-se, pelos Enunciados do CNJ acima destacados, a manutencéo da
diretriz veiculada pelo STF na terceira fase da judicializa¢do, no sentido do magistrado
se ater a Medicina Baseada em Evidéncias; assegurar a prioridade do tratamento do
SUS, quando este nao for comprovado como inefetivo para o paciente; se abster de
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conceder medicamento em fase experimental; e considerar os obsticulos e as
dificuldades reais do gestor e as exigéncias das politicas publicas.

Porém, no ambito do STJ, em 2018, se firmou tese vinculante em relacdo ao
fornecimento de farmacos pelo ente publico, por meio do julgamento do Recurso
Especial n° 1.657.156/RJ (Tema Repetitivo 106), no sentido de que a concesséo
judicial de medicamentos néo incorporados em atos normativos do SUS exige a
presenca cumulativa de trés requisitos: comprovacdo por meio de laudo médico
fundamentado e circunstanciado da necessidade do medicamento e da ineficacia dos
farmacos fornecidos pelo SUS; incapacidade financeira de arcar com o
custo; e existéncia de registro do farmaco na ANVISA:

A concessao dos medicamentos ndo incorporados em atos normativos do
SUS exige a presenca cumulativa dos seguintes requisitos:

i) Comprovacao, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado
expedido por médico que assiste 0 paciente, da imprescindibilidade ou
necessidade do medicamento, assim como da ineficacia, para o tratamento
da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS;

i) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito;
iii) existéncia de registro do medicamento na ANVISA, observados 0s usos

autorizados pela agéncia. (Brasil, 2018)

Pela leitura dos requisitos previstos na tese vinculante do STJ, observa-se um
distanciamento da linha mais limitativa adotada pelo STF e pelo proprio STJ em
julgados da terceira fase da judicializacéo, e pelos Enunciados aprovados pelo Férum
do Judiciario/CNJ (Brasil, CNJ, 2023).

Como explicado no histérico da judicializacdo da saude, pontuava-se no STF e
no STJ uma linha de maior consideracdo com a isonomia de atendimento da politica
publica de salude organizada pelo Estado e com o0s requisitos técnicos que a
formularam, como se observa no STA 175 (Brasil, 2010), que trouxe deferéncia a
importancia técnica dos PCDTs do Ministério da Saude e a prioridade do tratamento
fornecido pelo SUS, e como se verificou também nas preocupacdes com os direitos
sob reserva de possibilidade social, ponderados pelo STJ no Mandado de Seguranca
n° 8895/DF (Brasil, 2005).

O deslocamento da deciséo referencial do STJ em comparacéo ao historico de
julgamentos dessa propria Corte e do STF é relevante para o contexto atual das
condenagdes do ente publico para fornecimento de medicamentos de alto custo. I1Sso
porque, considerando o carater satisfativo das liminares atinentes a entrega de
medicamentos, € comum 0 processo ndo ascender as instancias superiores e ser

finalizado na esfera da primeira ou segunda instancia, ocasido em que o Tema 106
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do STJ passa a ter aplicacao imediata e mais efetiva que a jurisprudéncia referencial
do STF, ndo havendo espaco no curso processual para discussao dos requisitos da
jurisprudéncia do STF por meio de Recursos Extraordinarios, nem admissibilidade de
Recurso Especial face a existéncia de uma tese do STJ que seguiu o rito do regime
repetitivo, e que, portanto, conforme artigo 1.039 do CPC (Brasil, 2015), faz com que
0S recursos que versem sobre o Tema 106 sejam em regra julgados prejudicados, ou
julgados somente a luz dos requisitos constantes da tese dele resultante.

Esse panorama faz com em que o Tema 106 do STJ passe a ser aplicado
diretamente no processo sem maiores discussdes quanto aos seus requisitos,
expandindo-se os efeitos do distanciamento em relagédo aos demais parametros e
requisitos referenciados no STA 175 (Brasil, 2010) e em outras jurisprudéncias do STF
e do proprio STJ (Gurjao; Pinto, 2023, p. 97).

2.2 Dos parametros judiciais de concessao de medicamentos a luz de recentes
decisbes do STJ

Contextualizado o panorama que envolve a relacdo entre o sistema publico de
saude e as ac0es judiciais que objetivam medicamentos, observa-se diferencas de
protecdo dos sistemas de salde nas recentes decisfes da Corte Superior.

Em 08 de junho de 2022, a 22 Sec¢ao do STJ, analisando agéo que na origem
tratava de concessdo de medicamento por operadora de plano de saude, efetuou
julgamento de Embargos de Divergéncia nos Recursos Especiais n° 1.889.704-SP
(Brasil, 2022) e 1.886.929-SP (Brasil, 2022), fixando tese pela taxatividade do rol
estabelecido pela Agéncia Nacional de Saude (ANS), admitindo-se excecdes. Por nao
se tratar de recurso submetido ao regime dos repetitivos, a decisdo que fixou tese pela
taxatividade do rol ndo possui carater vinculante, mas orienta os futuros julgamentos
do préprio STJ e das instancias inferiores, representando importante precedente.

Em resumo, a tese foi fixada no seguinte sentido:

O Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar é, em regra,
taxativo.
A operadora nao é obrigada a arcar com tratamento ndo constante do Rol da
ANS se existe a cura por outro procedimento eficaz ja incorporado;
3. E possivel a contratagéo de cobertura ampliada ou a negociac&o de aditivo
contratual para a cobertura de procedimento extra Rol;
4. Nao havendo substituto terapéutico ou esgotado o Rol, pode haver, a titulo
excepcional, a cobertura do tratamento indicado pelo médico ou odontélogo
assistente, desde que:
(i) ndo tenha sido indeferido expressamente, pela ANS, a incorporacao;
(i) exista comprovacdo da eficicia do tratamento & luz da medicina
baseada em evidéncias;
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(i) existarecomendac¢des de 6rgaos técnicos de renome nacionais (como
CONITEC e NATJUS) e estrangeiros; e

(iv) seja realizado, quando possivel, dialogo interinstitucional do
magistrado com entes ou pessoas com expertise técnica na area da saude.
(Brasil, 2022, p.1)

A luz dos debates ocorridos no julgamento, constituiu-se como um dos
principais argumentos para a definicdo da taxatividade do rol o respeito da Corte a
expertise da ANS, tendo o Ministro redator do acordédo exarado considerac6es de que
as regulamentacfes da Agéncia sao fundadas em AvaliagBes Técnicas em Saude
(ATS), principios da saude baseada em evidéncias (SBE) e manutenc¢éo do equilibrio
econdmico-financeiro do sistema suplementar (Brasil, 2022, p. 2).

Considerou-se também que a exemplificatividade do rol ofenderia o principio
da livre concorréncia, implicando em supressdo da propria existéncia do rol de
medicamentos e esvaziamento da competéncia da ANS para ado¢cdo de medidas
regulatorias (Brasil, 2022, p. 3).

Ponderou-se no acorddo que o regular exercicio profissional da
medicina possibilita ao profissional margem subjetiva, que envolve convicgdes
pessoais ou conveniéncia, a qual nao pode nortear a
elaboracéo do rol, ao passo que a ANS analisa os procedimentos sob a perspectiva
coletiva visando a universalizacao do servico, de modo a viabilizar atendimento a um
maior numero de usuarios possivel (Brasil, 2022, p. 3).

Ainda que néo se trate de decisdo vinculante, considerando o panorama da
judicializacdo da saude acima retratado, no sentido de que a cada ano aumenta o
volume de demandas que objetivam tecnologias de saude perante o Poder Publico, a
decisao restritiva da Corte Superior em relacdo a salude suplementar em muito se
difere da deciséo referencial do STJ em relagdo a fornecimento de medicamentos pelo
ente publico, o que denota interpretacdo mais protetiva do sistema privado de saude
(saude suplementar) em comparacao ao sistema publico.

Com efeito, comparando-se o julgamento do caso envolvendo as operadoras
de plano de saude com o Recurso Especial n. 1.657.156/RJ (Tema 106 STJ), o qual
se dirigiu exclusivamente ao ente publico (Brasil, 2018), podem ser notadas algumas
contradicoes.

No Recurso Especial 1.657.156/RJ, laudo meédico acostado pelo autor,
fundamentado na necessidade e na ineficacia do tratamento padronizado, ja denotaria

robusto indicio para a concesséo judicial, como se observa do inciso i da tese. De
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outra parte, em relacdo a saude suplementar, a luz do julgado do rol taxativo (EREsp
1.889.704 e 1.886.929), a Corte trouxe relevantes preocupacdes acerca da
subjetividade e conviccdes pessoais do profissional médico, as quais ndo poderiam
nortear a elaboracéo do rol da ANS (Brasil, 2022, p. 3).

A luz dos acérdaos exarados nos EREsp 1.889.704 e 1.886.929 (Brasil, 2022,
p. 2), denota-se deferéncia da Corte Superior a expertise das decisbes técnicas da
ANS, esclarecendo que elas sédo fundadas em principios da saude baseada em
evidéncias e na manutencado do equilibrio econémico-financeiro do sistema. Ja em
relacdo aos requisitos condicionantes do Tema 106 (Brasil, 2018), que autorizam a
concessdo de medicamentos ndo constantes em listas do Poder Publico, ndo ha
ponderacdo de observancia as decisbes do 6rgdo nacional responsavel pela
incorporacdo de medicamentos no SUS, nem reconhecimento expresso semelhante
ao dirigido & ANS acerca da expertise da CONITEC em fundar suas decisdes na
Medicina Baseada em Evidéncias e no custo-efetividade. Também ndo foram
exaradas preocupacfes com a manutencdo do sistema publico, como as realizadas
em relacdo a manutencéo do equilibrio econémico-financeiro do mercado e da livre
concorréncia na saude suplementar (Gurjao e Pinto, 2023, p. 96).

No julgamento dos EREsp 1.889.704 e 1.886.929 (Brasil, 2022, p. 2) também
se esclareceu que admitir a exemplificatividade do rol representaria suprimir sua
prépria existéncia e esvaziar a competéncia atribuida a ANS para adocao de medidas
regulatorias. De outra parte, ndo foi externada semelhante preocupacéo no julgado
vinculante do Tema 106 a respeito do esvaziamento de decisdes da competéncia
normativa da CONITEC para padroniza¢des no SUS, o que, seguindo a mesma logica,
representa, além de esvaziamento da sua atribuicdo, leséo direta ao art. 19-Q da Lei
n° 8.080/90 (Gurjao e Pinto, 2023, p. 96).

Na tese resultante do julgamento dos EREsp 1.889.704 e 1.886.929 (Brasil,
2022, p. 1) também se estabeleceu que, excepcionalmente, pode ser concedida
cobertura do tratamento indicado pelo médico assistente da parte autora, desde que:
nao exista substituto terapéutico e se esgote o Rol da ANS; ndo exista expresso
indeferimento de incorporacéo pela ANS; seja comprovada a eficacia do tratamento a
luz da medicina baseada em evidéncias; e exista fundamentacdo a luz de
recomendacfes de Orgdos técnicos de renome nacionais (como CONITEC e
NATJUS). Em comparagéo, como se observa da tese resultante do Tema 106 do STJ

(Brasil, 2018), ndo houve semelhante baliza em estabelecer expressamente o
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esgotamento das terapias disponibilizadas pelo SUS; n&o foi considerado respeito
expresso a decisdo negativa de incorporacéo prolatada pela CONITEC e observacao
as suas decisdes; e ndo se atrelou a condenacdo do poder publico a efetiva
comprovacao da eficacia a luz da medicina baseada em evidéncias (Gurjao e Pinto,
2023, p. 97).

O julgado do Tema 106 do STJ (Brasil, 2018), diferente dos EREsp n°
1.889.704 e 1.886.929, possui carater vinculativo, conforme artigo 1.039 do CPC
(Brasil, 2015), de modo que 0s recursos que versem sobre a tese serdo declarados
prejudicados ou julgados em conformidade com esta, evidenciando-se que cautelas e
preocupacdes semelhantes as do julgamento dos EREsp 1.889.704 e 1.886.929
caberiam ter sido externadas pela Corte em respeito ao sistema publico de saude.

Outro ponto importante diz respeito ao esvaziamento dos incisos ii e iii da tese
do Tema 106 do STJ (Brasil, 2018), atinentes a incapacidade econbémica do
demandante e a necessidade de registro do farmaco na ANVISA, respectivamente.

Como se analisar4 adiante, as tecnologias de saude que impactam nos
recentes dados da judicializacdo da saude sdo milionarias. Nesses casos, 0 inciso ii
(Brasil, 2018) se torna irrelevante para requisito condicional de concessao judicial,
posto que, independente da capacidade econbémica do demandante, ndo sera
possivel, em regra, o autor ter capacidade econémica para proceder importacoes.
Além disso, o SUS foi desenhado na Constituicdo Federal para acesso universal a
todo cidadéo independente da sua capacidade econbémica, sendo esse fator grande
conquista histérica do movimento sanitarista, pelo que se distancia da diretriz priméaria
do SUS atrelar o acesso a medicamentos a incapacidade financeira do demandante.

Quando ao inciso iii do Tema 106 (Brasil, 2018), deve-se considerar que apos
o julgamento do Tema 500 do STF (Brasil, 2020) restou pacificada a possibilidade de
concessédo de farmacos sem registro na ANVISA, ainda que de forma excepcional e
desde que atendidos os requisitos constantes do julgado do Supremo.

Assim, o Tema 106 do STJ (Brasil, 2018) traz como requisito efetivo de
aplicacéo para concesséo judicial em face do ente publico, no que tange a concesséo
de medicamentos de alto custo, apenas a regra disposta no inciso i, qual seja,
comprovagéo, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido
por médico que assiste 0 paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do
medicamento e da ineficacia dos farmacos fornecidos pelo SUS, posto que o inciso iii

que tratava da impossibilidade de fornecimento de medicamentos sem registro na
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ANVISA néo é aplicado isoladamente, e a aplicagdo conjunta com o Tema 500 da
Repercussao Geral do STF (Brasil, 2020) esvazia esse requisito.

Deve-se considerar, por fim, que o Tema 106 do STJ (Brasil, 2018) € aplicado
para medicamentos de qualquer valor, desde medicamento da Atencdo Basica que
por falha de servigo publico ndo foi disponibilizado a populacao, até medicamentos de
altissimo custo que ainda ndo estdo em comercializagdo no pais e necessitam de
importacéo, hipétese em que tdo somente o laudo médico do assistente do paciente
autor (inciso i) € um requisito simples e superficial a luz de todo estudo epidemiol6gico
e de evidéncias que foi determinado pela legislacdo para incorporagcdo de um
medicamento no SUS.

Por todo esse contexto, observa-se que os parametros recentemente julgados
pelo STJ para condenacéao de fornecimento de medicamento por operadoras de plano
de saulde estdo mais coadunados com o histérico de jurisprudéncia do STF e do STJ
da terceira fase da judicializacdo do que com o julgado referencial de condenacgao do
ente publico, consubstanciado no Tema 106, produzindo conteudo mais protetivo da

saude suplementar do que da saude publica (Gurjao e Pinto, 2023, p. 97).

2.3 Judicializacdo de medicamentos de alto custo e o0 regime acelerado de
registro (fast track)

Pelos requisitos referenciais do Tema 106 do STJ (Brasil, 2018), observa-se
gue no ambito do Poder Judiciario sdo aplicadas regras proprias para fornecimento
de medicamentos a conta do SUS, em uma dindmica diferente do delineamento da
politica publica de Assisténcia Farmacéutica especificada no capitulo anterior.

As regras expostas no capitulo anterior atinentes a descentralizacdo do SUS,
participacdo dos entes das trés esferas no processo de incorporacdo de tecnologias,
e distribuicdo do acesso a saude segundo critérios epidemioldgicos e de Avaliacéo de
Tecnologia em Saude (ATS) deixaram de ser consideradas, de modo que a concessao
judicial passou a ser efetivada com base na opinido do especialista médico que atende
a parte autora demandante, conforme inciso i do Tema 106 do STJ (Brasil, 2018), ndo
havendo aprofundamento da discussao da equidade do acesso a saude e parametros
de SBE, circunstancias que sao consideradas pela CONITEC.

O processo de escolha de oferecimento de uma tecnologia no SUS segue as
diretrizes, como visto, j4 adotadas pela OMS para sistemas de saude do mundo, as

quais perpassam por critérios epidemiolégicos, analise de evidéncias, custo-
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oportunidade, custo-efetividade, dentre outros, a fim de garantir tomada de deciséo
mais eficiente e racional no @mbito da politica de saude.

Contudo, quando remanesce como solucdo processual referencial apenas
aspectos do laudo médico apresentado pela parte autora e a incapacidade financeira
de custeio (incisos i e ii do Tema 106 do STJ), se desvirtua a l6gica de acesso a
assisténcia farmacéutica do SUS, visto que o SUS é baseado no acesso universal,
independente da capacidade econémica do agente, e nas métricas epidemiolégicas
da SBE.

Formou-se, na realidade, um sistema judicial de satde com regras e principios
proprios, nos quais ha prevaléncia do modelo médico hegemobnico de atencdo a
saude, que é centrado no oficio médico e no mercado de servi¢cos, em detrimento do
modelo sanitarista, que balizou a estruturacdo do SUS (Fertonani et al., 2015).

Desse modo, a prestacdo de saude judicial é feita em légica diversa dos
requisitos de prestacéo de salde vigentes no Sistema Unico de Satde, muito embora
0S custos sejam pagos por este, em dindamica centrada na assisténcia medicamentosa
e tecnoldgica, com valorizacdo da opinido dos especialistas emissores do laudo
médico, se distanciando dos critérios de avaliacao técnica e econdémica adotados pela
CONITEC para a promocao de politicas publicas racionais e com equidade.

As divergéncias entre parametros de algumas decisfes judiciais concessivas
de medicamentos, sobretudo no caso de medicamentos de alto custo para tratamento
de doencas raras, esta relacionada a diferencas na prépria compreensao do direito a
saude e dos respectivos principios fundamentais. Gloeckner (2014, p. 168-169)
defende que o direito a saude seria um direito individual fundamental e que,
considerando os principios da integralidade, universalidade e acesso igualitario, deve
o Estado prover o acesso aos medicamentos para tratamento de doencas raras que,
estando ou ndo no que chama de ‘lista do SUS”, devem ser fornecidos uma vez
pleiteados. No mesmo sentido, Aith et al. (2014, p. 34) afirmam que, a luz do principio
da universalidade, a existéncia de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas
“‘invariavelmente deixard o Estado em débito com a sociedade”.

Trata-se de compreensdo segundo a qual, como explicado por Nelson
Rodrigues dos Santos (2018, p. 1734), tem entendido a universalidade,
equivocadamente, como a entrega de todos os produtos de consumo de saulde,
confundindo-se prestacdo de saude com mercadoria de saude, de modo que no plano

judicial vem ocorrendo situagbes de deslocamento de recursos orcamentarios para
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cumprimento de decisdes que ndo correspondem as medidas técnicas racionais
formuladas nas politicas publicas de saude coletiva. De acordo com Lima (2014, p.
197), essa visdo equivocada da universalidade torna, na pratica, o direito a saude
como nao universalizavel e ndo igualitario, pois ao se ignorar as decisdes coletivas da
politica publica e sobre o orgamento, se decide que alguns ganhardo mas ndo se
pensa em quem, como consequéncia dessa légica, perderd o acesso a saude, na linha
do brocardo fiat justicia et pereat mundus.

Nesse contexto de aumento de despesas decorrentes de acdes em que séo
demandadas prestacdes de saude, sdo relevantes dois tipos de demandas judiciais
de saude: a) pedidos judiciais de medicamentos de altissimo custo que ndo foram
registrados na ANVISA nem incorporados no SUS, e; b) pedidos judiciais de
medicamentos que receberam aprovacdo sanitaria condicional (acelerada) da
ANVISA e nao foram incorporados ao SUS ou foram incorporados parcialmente.

O registro na ANVISA é um requisito legal para garantir a seguranca sanitaria
da populacdo. Os artigos 10 e 12, da Lei n° 6.360/76 (BRASIL, 1976), estabelecem
gue nenhum medicamento podera ser importado sem autorizagcdo do Ministério da
Saude e industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado
no Ministério. O art. 8° da Lei n® 9.782/99 (BRASIL, 1999) prevé que incumbe a
Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servicos que envolvam risco a saude publica, dentre estes
os medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias.

Em alguns casos, o0 medicamento postulado na acao judicial ndo recebeu o
registro na ANVISA, mas foi submetido ao procedimento de registro acelerado em
alguma agéncia de regulacdo no exterior, o que é utilizado como fundamento do
pedido na acao judicial.

Em tais ag¢0es judiciais, no caso de deferimento dos pedidos, pode acontecer o
fornecimento de medicamentos pelo poder publico em territério nacional sem a
aprovacdo do 6rgdo competente para autorizar, quanto a respectiva seguranca
sanitaria, a comercializacdo de farmacos no pais. Além disso, a realizacdo de
despesas na aquisicdo de medicamentos nado registrados pode vir a impactar os
gastos com a saude, afetando recursos que seriam destinados para a saude publica
em geral, para atender somente os autores de cada um dos processos, com possiveis

impactos em potencial na equidade do acesso a saude publica.
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Cite-se como exemplo o medicamento eladocagene exuparvovec (Upstaza),
gue se destina a tratar uma doenca rara (deficiéncia da descarboxilase dos |-
aminoacidos aromaticos) e foi objeto de registro acelerado pela Agéncia Europeia de
Medicamentos (European Medicines Agency, c1995-2023). O preco do medicamento
no Reino Unido foi avaliado em £3,010,451 (National Institute For Health And Care
Excellence, 2023).

Em pesquisa de decisdes judiciais pelo nome do medicamento (principio ativo
e nome comercial) nos portais dos Tribunais Regionais Federais da 12, 22, 32, 42 52 e
62 Regides e na plataforma de pesquisa juridica Jusbrasil no periodo de 1° de janeiro
de 2022 (ano de registro do medicamento na EMA) a 31 de agosto de 2023,
identificou-se a existéncia de trés decisfes judiciais determinando a concessdo do
medicamento eladocagene exuparvovec (Upstaza). A primeira delas foi encontrada
no processo n° 5003800-56.2023.4.03.6100 (Brasil, 2023), disponivel para consulta
publica, em tramite na area de jurisdicdo do Tribunal Regional Federal da 3% Regido
(Secdo Judiciaria de Sdo Paulo). As outras duas foram referidas no processo n°
1025048-70.2023.4.01.0000 (Brasil, 2023), disponivel para consulta publica, em
tramite no Tribunal Regional Federal da 12 Regido, que consiste em suspensao de
liminares proferidas em dois processos judiciais distintos, nos quais foram proferidas
as decisdes concessivas do medicamento (0S processos originais ndo estao
disponiveis para consulta porque tramitam em segredo de justica).

Observa-se, pela pesquisa, que meses depois da autorizacdo de
comercializacao sob circunstancia excepcionais emitida na Unido Europeia, o registro
acelerado na European Medicines Agency (EMA) foi um dos fundamentos utilizados
para justificar, em 16 de marco de 2023, a prolacéo de deciséo liminar determinando
a concessdo do medicamento eladocagene exuparvovec (Upstaza) no processo n°
5003800-56.2023.4.03.6100, em tramite no Tribunal Regional Federal da 32 Regiao
(Brasil, 2023).

Intimada da decisdo, a Unido Federal interpbs agravo de instrumento,
oportunidade na qual juntou aos autos Nota Técnica elaborada pelo Ministério da
Saude (Brasil, 2023).

A Coordenacao-Geral de Gestdo de Demandas Judiciais em Saude do
Ministério da Saude afirma, na mencionada Nota Técnica, que a doenca Deficiéncia
Descarboxilase de Aminoacido — AADC seria ainda incuravel a luz do estado das artes

da medicina, de modo que os cuidados que poderiam ser ministrados com seguranca
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para 0 paciente seriam aqueles ja fornecidos pelo Sistema Unico de Salde,
destinados, sobretudo, a aliviar e controlar os sintomas. Destacou o Ministério da
Saude que como o medicamento em questdo ndo tem registro na ANVISA, néo teria
ele sido submetido a analise quanto a seguranca, eficiéncia e qualidade, ficando,
portanto, configurado o risco sanitario e consequentemente vedada a importacao e
posterior entrega ao respectivo consumo. Destaca-se ainda na Nota que 0 custo
estimado para importacdo do medicamento e cumprimento da deciséo, considerando
o valor aprovado pela EMA para comercializacéo, seria de aproximadamente vinte
milhdes de reais (Brasil, 2023).

Ainda da mesma Nota Técnica, colhe-se a informacédo de que o medicamento
eladocagene exuparvovec (Upstaza) ndo possuia, a época, registro na agéncia norte-
americana Food and Drug Administration (FDA), e que teriam sido identificados
poucos estudos sobre 0 seu uso, mais precisamente apenas trés ensaios clinicos.
Dois destes incluiram 20 doentes e se chegou a conclusdo de que nem todos
atingiram desenvolvimento motor. No terceiro estudo, com 26 pacientes, foi relatado
0 uso de outros medicamentos apods a cirurgia, de modo que a melhora relatada em 3
dos 26 pacientes ndo se sabe se decorreu do medicamento em questdo ou do seu
uso combinado com outros medicamentos. Além disso, ha relato de 2 mortes
ocorridas no grupo do estudo apés a aplicacdo do medicamento, sem que se possa
estabelecer uma relacdo de causalidade com esta aplicacdo, e outro relato
identificado como choque hipovolémico apos a aplicagcéao (Brasil, 2023).

De acordo com a EMA, ainda segundo a mesma Nota Técnica, todos 0s
pacientes dos trés estudos submetidos naquela agéncia tiveram efeitos adversos
(Brasil, 2023).

A EMA, criada em 1995, é responsavel pela avaliacdo cientifica de
medicamentos de alta tecnologia desenvolvidos por empresas farmacéuticas e cuja
utilizac@o se destina a Unido Europeia (EUROPEAN MEDICINES AGENCY, c1995-
2023).

Além do trabalho de avaliagcdo padrdo de tecnologias de saude a luz dos
critérios classicos de Medicina Baseada em Evidéncias, adota-se na EMA
procedimento especial de avaliacdo acelerada de medicamentos elegiveis pelos seus
comités cientificos. Esse procedimento é semelhante ao realizado pela agéncia
americana FDA (Food and Drug Administration), conhecido como Fast Track. A

aprovacao antecipada de um medicamento ocorre com base em dados clinicos menos
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completos do que normalmente é exigido no procedimento regular de avaliagao
cientifica, sendo aplicada aos casos em que o medicamento se destina a uma
necessidade médica ndo atendida ou que atenda doenca gravemente debilitante, com
risco de vida, ou rara, ou que se destine a uso em situacbes de emergéncia em
resposta a uma ameaca a saude publica (European Medicines Agency, 2015).

O procedimento especial de avaliacdo acelerada na EMA pressupbe trés
requisitos essenciais: que o0s dados cientificos, embora menos completos,
demonstrem que os beneficios do medicamento superam Seus riscos; que O
requerente tenha condi¢cbes de fornecer os dados clinicos abrangentes apos a
autorizacdo de comercializacdo dentro de um determinado prazo acordado com a
Agéncia; e que o beneficio para a saude publica supere o risco decorrente da
disponibilidade limitada de dados clinicos no momento da autorizacéo de introducéo
no mercado (European Medicines Agency, 2015).

Apébs concedida a autorizacdo, as decisoes relativas aos precos e reembolsos
sdo de competéncia de cada Estado-Membro integrante da Unido Europeia, a luz da
utilizacdo do medicamento no contexto do respectivo sistema de salude de cada pais,
respeitando-se as caracteristicas de cada sistema (European Medicines Agency,
c2023, p.3).

Seguindo esse procedimento de avaliacdo acelerada, a EMA autorizou em julho
de 2022 a comercializacdo do medicamento eladocagene exuparvovec (Upstaza)
como tratamento para a deficiéncia da descarboxilase dos I-aminoacidos aromaticos
(European Medicines Agency, ¢1995-2023). A Agéncia informou que o medicamento
foi autorizado "sob circunstancias excepcionais, porque o aplicante ndo foi capaz de
providenciar dados sobre a eficacia e seguranca do medicamento sob condicbes
normais de uso”. (European Medicines Agency, c1995-2023).

O documento de avaliacdo emitido pela EMA sobre o medicamento cita que os
trés estudos cientificos indicados pela empresa no pedido de registro nao estavam
finalizados e encontravam-se em andamento em Taiwan (European Medicines
Agency, 2022, p. 117).

A agéncia americana FDA igualmente instituiu, desde 1992, regulamento de
aprovacao acelerada, que permitiu registro rapido com base em endpoint (desfecho)
substituto para medicamentos destinados a tratar condi¢coes graves e necessidades

médicas ndo atendidas. Em 2012, foi aprovada a Lei de Seguranca e Inovagédo do
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FDA, permitindo que a aprovacdo fosse também realizada sobre um endpoint
intermediario (U.S. Food & Drug Administration, 2023).

Para os critérios do FDA, um endpoint substituto usado para aprovacao
acelerada € um marcador (medicao laboratorial, imagem radiografica, sinal fisico etc)
que indica beneficio clinico, mas ndo € em si uma medida efetivamente comprovada
de beneficio. J& um endpoint intermediario € uma medida de efeito terapéutico
considerada razoavelmente provavel de prever beneficio clinico (U.S. Food & Drug
Administration, 2023).

Observa-se, assim, que por questdo de demanda interna, face a gravidade da
doenca ou demais razdes de politica de salde, agéncias internacionais estabelecem
regulacdes especificas para que alguns medicamentos recebam registro acelerado,
se afastando das métricas classicas da epidemiologia, que tradicionalmente baseia as
decisbes de saude a luz de fortes evidéncias cientificas, procedendo o registro
acelerado e condicional do medicamento com base em estudos ainda néo concluidos
ou marcadores que nao indicam medida efetivamente comprovada de beneficio
clinico.

A Saude Baseada em Evidéncias (SBE) € caracterizada pela utilizacdo da
epidemiologia clinica como ferramenta para melhor apoio a tomada de decisdo
individual ou coletiva em saude. Como instrumento para a pratica da SBE,
desenvolveram-se sistemas para a avaliacdo da qualidade da evidéncia e para a
graduacédo da forca da recomendac¢do, com o objetivo de aumentar a confianca nas
evidéncias apresentadas e a énfase na ado¢édo ou rejeicdo de uma determinada
conduta (Brasil, 2014, p. 17).

De acordo com documento do Ministério da Saude que sistematiza as diretrizes
metodoldgicas para tomada de decisbes em saude, mais de 80 instituicbes
internacionais, entre estas a OMS, o NICE e a colaboracdo Cochrane, utilizam o
sistema GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation) para graduar a qualidade das evidéncias e a for¢ca das recomendacdes
(Brasil, 2014, p. 19).

O GRADE classifica a qualidade da evidéncia cientifica em quatro niveis: alto,
moderado, baixo, muito baixo, conforme a estimativa dos efeitos apresentados. A
classificacdo inicial da qualidade da evidéncia, como mostra o quadro abaixo, €
definida a partir do delineamento dos estudos. O ensaio clinico randomizado é o

delineamento de estudo mais adequado para questdes relacionadas a intervencao,
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sendo que a qualidade da evidéncia pelo sistema GRADE inicia-se como alta quando
esses sao considerados. De outra parte, recomendacdes oriundas de opinides de
especialistas sdo classificadas com nivel de evidéncia “muito baixo”, ndo sendo

caracterizadas formalmente como evidéncia (Brasil, 2014, p. 19-20).

Quadro 1 — Niveis de evidéncias de acordo com o sistema GRADE

- Ensaios clinicos bem
delineados, com amostra
representativa.

- Em alguns casos, estudos
observacionais bem
delineados, com achados
consistentes®.

E improvavel que
trabalhos adicionais irdo
modificar a confianca na
estimativa do efeito.

Ha forte confianca de que
Alto o verdadeiro efeito esteja
proximo daguele estimado.

Trabalhos futuros poderdao - Ensaios clinicos com

Ha confianca moderada no modificar a confianca limitactes leves**.
Moderado ) ne na estimativa de efeito, - Estudos observacionais bem
efeito estimado. : ) i
podendo, inclusive, delineados, com achados
modificar a estimativa. consistentes®.
Trabalhos futuros l.EnSE'ES chmc{uj:us c?jm o
. L provavelmente terdo imitacoes mo cragass” .
Baixo A confianca no efeito & N T T T - Estudos observacionais
limitada. comparativos: coorte e caso-
em nossa confianca na
estimativa de efeito. controle.
- Ensaios clinicos com
limitacoes graves**.
A confianca na estimativa - Estudos observacionais
Muito de efeito & muito limitada.  Qualguer estimativa de comparativos presenca de
Baino Ha importante grau de efeito & incerta. limitactes**.
incerteza nos achados. - Estudos observacionais ndo

comparados**¥*.
- Opinigo de especialistas.

Fonte: Elaboracdo GRADE working group - <http://fwww.gradeworkinggroup.org>

*Estudos de coorte sem limitagfes metodologicas, com achados consistentes apresentando tamanho de
efeito grande efou gradiente dose resposta.

**Limitagdes: vieses no delineamento do estudo, inconsisténcia nos resultados, desfechos substitutos ou

validade externa comprometida.
¥**ceries e relatos de casos.

Fonte: (Brasil, 2014, p. 45)

Explica-se no citado documento que o balanco na relacéo entre vantagens e
desvantagens determina a forca da recomendagéo. Sao consideradas vantagens os
efeitos benéficos na melhoria na qualidade de vida, aumento da sobrevida e reducéo
dos custos. Sdo consideradas desvantagens os riscos de efeitos adversos, a carga
psicologica para o paciente e seus familiares e os custos para a sociedade. A defini¢cao

dos tipos de desfechos (critico, importante ou pouco importante) possibilita a
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hierarquia dos desfechos avaliados, assim como uma avaliagdo mais pragmatica do
balanco entre riscos e beneficios (Brasil, 2014, p. 19 e 24).

Os fatores responsaveis pela reducdo no nivel de evidéncia séo: limitacoes
metodoldgicas (risco de viés); inconsisténcia; evidéncia indireta; imprecisao; e viés de
publicacdo. (Brasil, 2014, p. 20-24).

Ainda de acordo com a publicacdo elaborada pelo Ministério da Saude, deve-
se considerar a existéncia de eventual viés de publicacdo quando estudos iniciais com
resultados positivos sdo realizados com pequeno tamanho amostral, devendo ser
considerados suspeitos, vez que poucos estudos disponiveis podem superestimar a
estimativa de efeito, uma vez que estudos “negativos” levam mais tempo para serem
publicados. Assim, de acordo com as métricas do GRADE, o pesquisador deve
suspeitar de viés de publicacdo quando os estudos sdo uniformemente pequenos, em
especial quando em sua maioria possuem conflitos de interesse importantes, como,
por exemplo, patrocinio da industria farmacéutica (Brasil, 2014, p. 28-29).

Vé-se, entdo, que desfechos priméarios, como aumento de qualidade de vida,
induzem classicamente a recomendacao forte de ado¢céo da conduta em saude de um
ensaio clinico bem delineado, sem relevante limitacdo metodolégica, diferenciando-
se, em regra, dos requisitos de registro acelerado ou excepcional, no qual desfechos
secundéarios e intermediarios de estudos de pequeno tamanho amostral ja
autorizariam precocemente a comercializacdo, como ocorreu com 0 medicamento
Upstaza.

Explica-se também na referida publicacdo que na tabela GRADE esta incluida
a andlise da utlizacdo de recursos como fator determinante da forca da
recomendacdo. Nesse caso, deve ser avaliado o potencial impacto das
recomendacdes no combate as desigualdades sociais, sendo estas mais propensas
a gerarem recomendacOes fortes, citando-se como exemplo a implantacdo de
unidades béasicas de salude em regides vulneraveis, a qual promovera equidade e
proporcionara um maior acesso a saude das populagfes desassistidas (Brasil, 2014,
p. 28-29).

Pela analise do sistema GRADE, observa-se que as métricas classicas de SBE
sao restringidas no registro acelerado, face a decisdo do pais regulador de facilitar o
acesso a determinadas terapias, como a que ocorreu com 0 medicamento Upstaza,
cujas métricas foram relevadas por expressa decisdo da EMA. Desse modo, deciséo

judicial que ignora esse panorama complexo de tomada de decisdo de o6rgéo
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regulador externo e aplica no Brasil a obrigatoriedade de acesso individual e
especifico & medicacédo por importacdo, a qual ainda est4 em fase de estudo cientifico
inacabado, com base tdo somente no laudo médico firmado pelo médico do paciente,
merece ser melhor analisada a luz da equidade do acesso ao sistema de saude do
Brasil.

Borin et al (2023, p. 9) alertam para o fato de que a aceitacdo de decisdes
regulatorias oriundas de outros paises pode trazer dificuldades como as diferencas
em critérios de avaliacdo e de pratica clinica de saude, de modo que eventual
transposicao dessas decisdes para outros paises pode ser potencialmente perigosa.

A adocéo do regime acelerado de registro em paises que adotam, por exemplo,
o modelo smithiano, como os Estados Unidos, em que ndo se estabelece uma
responsabilidade do Estado pela prestacdo de servicos de saude ao publico em geral,
ndo tem como consequéncia, pela sua prépria natureza, a ocorréncia de impactos na
prestacdo de servicos publicos, uma vez que o0s servicos de salde sé&o
predominantemente privados.

Esse ndo é o caso do contexto brasileiro. Decisdo judicial que concede
automaticamente medicamento néo registrado na ANVISA, sob a premissa de que foi
registrado em outro pais, ignorando-se 0 contexto da condicionalidade e
excepcionalidade da autorizacdo no pais de origem, baseando-se tdo somente nos
requisitos do Tema 106 do STJ (Brasil, 2018) ou nas excec¢des da tese do Tema 500
do STF (Brasil, 2020), néo leva em consideracéo os requisitos técnicos de SBE do
sistema de saude brasileiro, dentre estes os parametros do GRADE acima elucidados,
nem o contexto de necessidade de equidade e atendimento de cobertura a todas as
doencas existentes no Brasil que necessitam de tratamento especial e que néo
conseguem gerar incentivos suficientes: tanto as orfas, que séo objeto de aprovacao
de registro condicionado em paises desenvolvidos; como as negligenciadas, que nao
sdo objeto de pesquisa nesses mesmos paises, mas possuem grande incidéncia no
Brasil.

Mesmo em sistemas publicos internacionais semelhantes ao SUS (modelo
Beveridge), a comercializacdo dos medicamentos abarcados pelo registro condicional
nao se da a conta exclusiva do ente publico.

Face as limitacbes metodoldgicas e os altos valores envolvidos na producao
desses medicamentos, nos Estados Unidos, na Europa e em outros paises do mundo,

0 acesso esta na agenda politica sanitaria do pais com discussédo de mecanismos de
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reembolso e criacdo de programas expandidos e protocolos para acesso a
medicamentos pelos cidadaos (Mosegui e Antofianzas, 2019, p. 2), situacdo que nao
ocorre no contexto de decisdo judicial de importacdo do medicamento para
atendimento individual no Brasil, hipétese que todo custo € absorvido pelo ente publico
e, consequentemente, pelo SUS, sem qualquer contrapartida da fabricante.

Contudo, a jurisprudéncia brasileira ao se debrucar sobre o tema concesséao de
medicamentos sem registro na ANVISA néo trouxe consideracdes especiais a respeito
do fast track.

O STF fixou tese acerca da impossibilidade pelo Poder Publico de
fornecimento, em regra, de medicamento sem registro na ANVISA, conforme Tema
500 da Repercussao Geral, julgado nos autos do Recurso Extraordinario n® 657.718,

nos seguintes termos:

1) O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais.
2) A auséncia de registro na Anvisa impede, como regra geral, o fornecimento
de medicamento por deciséo judicial.

3) E possivel, excepcionalmente, a concess&o judicial de medicamento sem
registro sanitario, em caso de mora irrazodvel da Anvisa em apreciar o pedido
(prazo superior ao previsto na Lei 13.411/2016), quando preenchidos trés
requisitos:

| - a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil, salvo no caso
de medicamentos Orféos para doencas raras e ultrarraras;

Il - a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de
regulacéo no exterior;

Il - a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.

4) As acdes que demandem o fornecimento de medicamentos sem registro
na Anvisa deverdo ser necessariamente propostas em face da Unido.
(Brasil, 2020)

A proibicao contida no item 1 da tese fixada - medicamentos experimentais - é
esclarecida pelo Redator do Acordao, Ministro Roberto Barroso, no sentido de que
quanto a medicamentos experimentais, isto €, ainda em fase de pesquisas e, logo,
sem informacdes cientificas que permitam atestar sua eficacia e seguranca, ndo ha
nenhuma hipdtese em que o Poder Judiciario possa obrigar o Estado a fornecé-los
(Brasil, 2020, p. 20).

Explica o Ministro Roberto Barroso, em seu Voto, que a administracdo da
substancia experimental representa riscos graves, diretos e imediatos a saude dos
pacientes, ndo apenas porque, ao final dos testes, pode-se concluir que a substancia
€ toxica e produz graves efeitos colaterais, mas também porque se pode verificar que
o tratamento com o farmaco é ineficaz, o que pode representar a piora do quadro do
paciente e possivelmente a diminuicdo das possibilidades de cura e melhoria da
doenca (Brasil, 2020, p. 20).


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Antoñanzas%20F%5BAuthor%5D
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O Ministro Luis Roberto Barroso concluiu pela constitucionalidade do artigo 19-
T da Lei n° 8.080/1990 (Brasil,1990), que veda dispensacdo de medicamento sem
registro na ANVISA, entendendo que nao se trata de negacgao do direito fundamental
a saude, mas de reconhecimento de que a arrecadacéo estatal, o orcamento e a
destinacdo a saude publica sao finitos. Afirmou o Ministro que a atividade de controle
e avaliacdo de pedidos de registro de medicamentos deve ser exercida com grande
seriedade e rigor, ndo sendo um procedimento meramente burocratico e dispensavel,
mas processo essencial para a tutela do direito a saude de toda a coletividade (Brasil,
2020, p. 29-30).

Porém, o item 3 da referida decisdo admite, excepcionalmente, no caso de
medicamentos Orfaos para doencas raras e ultrarraras, a concessao judicial quando
houver registro do medicamento em renomadas agéncias de regulacdo no exterior,
desde que nédo haja substituto terapéutico com registro no Brasil, ndo tendo ocorrido,
no julgamento, discussao aprofundada acerca da existéncia de registros acelerados
ou condicionais praticados pelas agéncias no exterior em relacdo a doencas raras
(doencas orfas), que permitisse trazer requisitos mais firmes nos casos de
judicializacdo de medicamentos aprovados em fast track.

Portanto, a luz do julgado do Recurso Extraordinario 657.718 (Tema 500), é
possivel, em tese, que o registro em renomadas agéncias de regulacdo no exterior,
como feito pela EMA ou pelo FDA, ainda que sob a forma de registro acelerado, possa
servir como fundamento para a concessao judicial de medicamento, caso este ndo
seja considerado medicamento experimental pela autoridade judicial a quem couber
decidir em cada caso concreto.

E o0 que ocorreu nos autos do processo judicial n® 5003800-56.2023.4.03.6100
e que, a partir da interpretacdo que se possa extrair do Tema 500 (Brasil, 2020) em
cada caso, pode vir a ocorrer em outros casos, seja em relacdo ao medicamento
eladocagene exuparvovec (Upstaza), cuja pesquisa permitiu identificar a existéncia
de ao menos trés decisdes judiciais que, liminarmente, determinaram a concessao do
medicamento com valor total estimado em aproximadamente R$60.000.000,00
(sessenta milhdes de reais), seja em relacdo a outros que porventura venham a ser
registrados de forma condicional em agéncias internacionais como a EMA ou a FDA,
indicando a vulnerabilidade do sistema publico de salde e a atencdo para a
importancia de se analisar as possiveis consequéncias para a equidade no acesso a

saude.



57

Semelhante complexidade, no que concerne a equidade do acesso a saude no
Brasil, se observa nas decisfes judiciais que determinam a concessao de
medicamentos aprovados de forma condicional e acelerada (fast track) pela ANVISA
e nado incorporados ao SUS, ou incorporados parcialmente.

Como exemplo dessa problematica, cite-se os fatos que envolveram o registro
acelerado concedido pela ANVISA, em 2020, ao medicamento Onasemnogeno
Abeparvovequexio (Zolgensma), cujo preco de tabela, da ordem de US$2 125 000 por
aplicacao, o tornava o medicamento mais caro do mundo até aquele momento (lvama-
Brummell et al., 2022, p. 1).

Inspirado no modelo de registro fast track americano, a Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) n°® 205/2017, da ANVISA (Brasil, 2017), introduziu no sistema
brasileiro 0 mecanismo de registro sanitario acelerado para medicamentos destinados
a tratamento de doencas raras, por meio da reducdo de prazos de analise de
submisséo de registro e flexibilizacdo das fases de ensaio clinico apresentadas nos
relatorios de seguranca e eficacia. Permitiu-se concessao de registro a medicamentos
com estudos clinicos fase Il concluidos e fase Ill em andamento; ou sem apresentacao
de fase Ill quando sua realizagdo néo fosse viavel, conforme previsto no artigo 14,
84°, da RDC 205 (Brasil, 2017).

Ainda sob o regime diferenciado, a ANVISA editou a RDC n° 338/2020 (Brasil,
2020), definindo regras para registro de produtos de terapias celulares avancadas,
génicas e de engenharia tecidual. A flexibilizacdo das fases de ensaios clinicos
denotou-se mais intensa nesse normativo do que a realizada na RDC n° 205/2017,
permitindo-se o registro excepcional de produtos que necessitam de dados e provas
de eficacia clinica, mediante apresentacdo de cronograma de estudos clinicos a
serem realizados apos o registro, sem especificacdo de fases minimas de ensaios
clinicos a serem observados.

Seguindo o procedimento da RDC n° 338/2020, a ANVISA concedeu o registro
acelerado ao medicamento Onasemnogeno Abeparvovequexio (Zolgensma). lvama-
Brummell et al. (2022, p. 1) explicam que a aprovagéo condicional ocorreu com base
nos mesmos dados que os utilizados pela FDA, e que, apds a aprovacdo acelerada
da ANVISA, incertezas relevantes pairaram sobre a seguranca e eficacia a longo
prazo da medicacdo, pelo que, na auséncia de beneficio terapéutico relevante em
relacdo as alternativas existentes no mercado, a Camara de Regulacdo do Mercado

de Medicamentos (CMED) - o6rgdo interministerial responsavel pela regulacdo
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econdbmica do mercado de medicamentos no Brasil - fixou o preco maximo, em
dezembro de 2020, em US$531 173.2 (R$ 2,9 milhdes), patamar 77% inferior ao
preco estabelecido pela fabricante.

Em seguida, como expdem os autores, a empresa fabricante apresentou
recurso administrativo contra a decisdo da CMED, recusando-se a comercializar a
medicacao no pais. De forma concomitante, as condenagdes judiciais para concessao
do medicamento pelo ente publico aumentavam, pelo que o Ministério da Saude, face
a recusa da empresa em comercializar com o valor arbitrado no Brasil, fornecia as
familias os recursos para importar a terapia a precos muito superiores ao aprovado
no Brasil (lIvama-Brummell et al., 2022, p. 4).

Detalham os autores que, de acordo com dados encaminhados pelo Ministério
da Saude, até setembro de 2021, em atendimento a demandas judiciais, 46 pacientes
tinham sido atendidos com Onasemnogene Abeparvovec a um custo total de US$79
milhdes, e o custo médio do medicamento (US$ 1,7 milhdo) por paciente seria mais
do que o triplo do preco maximo aprovado pelo mercado brasileiro, de modo que os
recursos gastos para tratamento de 46 pacientes teriam sido mais do que suficientes
para tratar todos os bebés nascidos com AME tipo 1 no Brasil em um ano (189
pacientes) se o preco maximo das compras governamentais, a época, tivesse sido
respeitado, bem como esclarecem que as condenagfes judiciais elasteceram o
fornecimento do medicamento para criangas com mais de dois anos, casos em que a
terapia ndo é indicada no Brasil (lvama-Brummell et al., 2022, p. 4).

Concluiram os autores que as condenaces judiciais para fornecimento de
zolgensma nessas condi¢c@es acarretaram, além de elevados custos de oportunidade
para o SUS (vez que o ente publico foi obrigado a fornecer recursos a precos nao
regulamentados), a vulnerabilidade do sistema de saude, a qual se configura quando
poderosas multinacionais ndo respeitam a sua base e o sistema juridico facilita
inadvertidamente uma estratégia da industria que explora as vulnerabilidades da
governancia do pais (lIvama-Brummell et al., 2022, p. 4-5).

Deve-se considerar que, em dezembro de 2022, durante a 1152 Reunido
Ordinéaria, a CONITEC, face a incerteza da evidéncia cientifica da terapia em relacao
a resultados significativos em longo prazo, recomendou a incorporacdo do
medicamento ao SUS apenas para tratamento de pacientes pediatricos até 6 meses
de idade com AME do tipo | e que estivessem fora de ventilagdo invasiva acima de 16

horas por dia, critérios muito mais restritos do que os fixados na bula do medicamento
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(que se dirigia a pacientes até dois anos), no registro sanitario fast track, e nas
decisfes judiciais de fornecimento (Almeida; Gurjao e Pinto, 2023, p. 106).

Por esse exemplo, observa-se que vultosos recursos destinados ao SUS foram
gastos sem o adequado planejamento ou respeito a regras de licitacdo, compra
coletiva, fiscalizagao administrativa ou compartilhamento de custos com a fabricante.
Todo esse panorama leva a conclusdo, como sugerem lvama-brummell et al. (2022,
p. 5), que as politicas de investimento e os recursos envolvidos em saude merecem
ser considerados em um contexto social mais amplo.

O retrato do inicio das concessfes judiciais do medicamento zolgensma no
Brasil, elaborado por lvama-brummell et al., permite indicar que a aplicacdo do fast
track brasileiro, baseado nas premissas do FDA e desvinculado da instituicdo
concomitante de programa de acesso expandido a pacientes brasileiros, em
condi¢cbes de reembolso ou cofinanciamento com a fabricante do medicamento como
ocorre em paises paradigma do fast track, facilita cenério de judicializacdo desses
farmacos perante entes publicos e a consequente retirada de verbas exclusivamente
do SUS sem custo-oportunidade e sem avaliagdo adequada da qualidade da
evidéncia que permita uma graduacdo da forca da recomendacdo a luz da
epidemiologia clinica.

Deve-se considerar ainda que a premissa avaliativa da ANVISA em regime de
fast track é diversa da adotada pela CONITEC, 6rgdo nacional responséavel pela
incorporacéo de medicamentos no Sistema Unico de Salide.

Para analise de pedidos de incorporacdo ao SUS, devem estar presentes 0s
requisitos constantes do paragrafo primeiro, do art. 15, do Decreto n°® 7646/2011
(Brasil, 2011), tais como, evidéncia cientifica que demonstre que a tecnologia pautada
€, no minimo, tdo eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS para a
determinada indicacdo; e estudo de avaliagdo econdmica comparativo da nova
tecnologia com as que estdo disponibilizadas no sistema.

Havendo substituto terapéutico no SUS, a CONITEC avalia os estudos das
duas terapias no intuito de aferir se de fato existe superioridade da tecnologia objeto
do pedido de incorporacao e procede analise formal do custo-efetividade.

Nesse contexto, o registro do farmaco na ANVISA é apenas um dos requisitos
para inicio do processo de andlise de incorporacao pela CONITEC, nos termos do §1°,

do artigo 15, do Decreto n° 7.646/2011, e ndao gera presuncao de incorporacao no
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SUS, nem certeza de evidéncia superior em relagdo aos demais medicamentos ja
incorporados.

A andlise dos normativos do registro acelerado e o caso zolgensma acima
retratado indicam que ndo ha articulacdo normativa entre o fast track e os requisitos
de incorporagcdo ao SUS. No intervalo entre o registro na ANVISA e a analise da
CONITEC, ha grande judicializacdo para acesso ao medicamento que recebeu o
registro acelerado, com 0s custos necessariamente sendo cobertos pelo SUS como
se incorporados fossem, mas concedidos sem o critério publico de analise do custo-
efetividade, do custo-oportunidade, e os demais requisitos da ATS, posto que inexiste
relatério de analise elaborado pela CONITEC em relagdo ao medicamento recém-
registrado em fast track e imediatamente judicializado.

Esses casos ndo sdo excepcionais. Ao reves, como se analisara no capitulo
seguinte, o aumento da judicializagdo de medicamentos de alto custo tem se mostrado
exponencial.

O pagamento pelo ente publico para atender a demanda judicial é feito de forma
pontual e individual, com base no valor apurado no processo, o qual nem ao menos
respeita, em muitos casos, o valor maximo arbitrado pela CMED, como demonstra o
caso retratado por Ivama-brummell et al. (2022, p. 4). A articulacdo entre ANVISA e
CONITEC durante a concesséao do fast track, com a consequente compra publica e
disponibilizacdo nacional baseada em critérios preestabelecidos e de negociacédo de
preco junto as fabricantes, representaria maior equidade para o sistema publico de
saude.

A concesséo judicial baseada tdo somente no laudo médico do autor da acao
€, mesmo nos casos em que é confirmada quanto ao aspecto clinico pelo perito judicial
ou por Nucleo de Apoio Técnico ao Poder Judiciario, desconsidera-se todos os
requisitos que deveriam ser analisados pela Comissédo de médicos, pesquisadores e
profissionais da saude legalmente instituida (CONITEC), a qual detém expertise em
analise de evidéncias de tecnologia e custo-efetividade em sistemas de saulde.

Como visto no primeiro capitulo, a integralidade do SUS esta, nos termos do
art. 19-Q da Lei n° 8.080/90, condicionada a verificacdo da seguranca, eficacia,
efetividade e custo-efetividade, aspectos que s&do importantes ndo apenas para
equidade e estruturacao do sistema de saude publico, mas também para a seguranca

do paciente.
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O exemplo citado por Ivama-brummell et al. (2022, p. 4), consistente no
fornecimento do medicamento zolgensma para 46 autores de acdes judiciais a um
custo que equivaleria fornecer a medicacgao a todos os nascidos com a doengca em um
ano, indica que a concessdo judicial em varios processos individuais de um
medicamento recém-aprovado pela ANVISA, e ndo analisado e negociado junto a
CONITEC, pode acarretar margem de lucro para a cadeia produtiva envolvida em
escala superior a de uma incorporacdo, e essa margem € custeada com recursos
publicos advindos exclusivamente do SUS, sem qualquer contrapartida ou
responsabilizacdo da empresa fabricante.

Contudo, como visto, a jurisprudéncia referencial do STJ, a qual detém larga
aplicacao na primeira e segunda instancias do Poder Judiciario, ao se debrucar sobre
0 tema concessao de medicamentos com registro na ANVISA mas nao incorporados
ao SUS, nao trouxe consideracdes especiais a respeito do fast track, aplicando-se os
requisitos do Tema 106 do STJ (Brasil, 2018) a todo tipo de demanda judicial de
medicamentos — desde as de valores infimos aos valores milionérios - sem discussao
guanto aos parametros de custo-efetividade, custo-oportunidade e andlise mais
detalhada dos requisitos da SBE.

Em 06 de setembro de 2024, foi divulgada a retomada do Julgamento do Tema
6, da Repercussédo Geral do STF, o qual, como explicado no inicio deste capitulo,
fixara parametros judiciais para o fornecimento de medicamento de alto custo
registrado na ANVISA, mas n&o incorporado ao Sistema Unico de Salde. Até ent3o,
como ja explicado, o parametro judicial referencial do STJ (Tema 106) é o mais
recente para aplicacdo em acfes judiciais que buscam tecnologias de saude
registradas na ANVISA.

O julgamento do Tema 6, da Repercussdo Geral do STF, ainda esta em
andamento e nao finalizado até o término do presente trabalho, mas, em 06 de
setembro de 2024, nos autos do RE 566471 (Brasil, 2024), observou-se que foi
reiniciado o julgamento por Plenario Virtual. Ne referida Sesséao, foi prolatado Voto
Conjunto, pelos Ministros Gilmar Mendes e Roberto Barroso que, a semelhanca das
preocupacdes com o distanciamento dos parametros técnicos de analise das acoes
judiciais individuais e os adotados pela CONITEC, ja problematizadas na presente
pesquisa, trouxe maior respeito as decisdes dessa Comissado, propondo como tese de
julgamento que a decisdo da CONITEC, quando contraria ao fornecimento, seja

respeitada. Segue abaixo trechos do Voto Conjunto, o qual ndo possui conteudo
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referencial ou mandatério no presente momento, mas indica um possivel caminho de
maior consideracao, pelo STF, quanto a parametros publicos de analise de evidéncias

e custo-efetividade de tecnologias de saude:

[...] 26. Por fim, na hipétese excepcional de concessao de medicamento nédo
incorporado, a tese prevé a necessidade de intimacdo dos oOrgdos
competentes para que avaliem a possibilidade de sua incorpora¢cédo no ambito
do SUS. Por exemplo, no caso de ndo haver pedido de incorporacéo, o
magistrado devera oficiar o Ministério da Saude para que avalie a
possibilidade de instruir pedido de analise pela Conitec, de modo que em
demandas futuras haja uma analise técnica sobre aquele medicamento. Ja
no caso de mora na apreciacao de pedido existente, sera possivel oficiar
diretamente a Conitec para que conclua a analise. A partir desse
procedimento sera possivel fazer com que a judicializacdo efetivamente
contribua para o aperfeicoamento do sistema de salde, para a garantia da
isonomia e da universalidade no atendimento a populacdo e mesmo para a
desjudicializacé@o da assisténcia farmacéutica.

27. Dessa forma, a partir do que discutido no ambito do Tema 1234 e dos
debates ocorridos no julgamento deste recurso extraordinario, propomos ao
Plenéario a adogdo das seguintes teses:

1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de dispensacdo do
Sistema Unico de Salde - SUS (RENAME, RESME, REMUME, entre outras)
impede, como regra geral, o fornecimento do farmaco por deciséo judicial,
independentemente do custo.

2. E possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de medicamento
registrado na ANVISA, mas ndo incorporado as listas de dispensacao do
Sistema Unico de Saude, desde que preenchidos, cumulativamente, os
seguintes requisitos, cujo 6nus probatério incumbe ao autor da acéo:

(a) negativa de fornecimento do medicamento na via administrativa, nos
termos do item “4” do Tema 1234 da repercusséao geral,

(b) ilegalidade do ato de n&o incorporacdo do medicamento pela Conitec,
auséncia de pedido de incorporagdo ou da mora na sua apreciacdo, tendo
em vista 0s prazos e critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n°
8.080/1990 e no Decreto n° 7.646/2011,;

(c) impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante das
listas do SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

(d) comprovagéo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia,
acuracia, efetividade e seguranga do farmaco, necessariamente respaldadas
por evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos
randomizados e reviséo sistematica ou meta-analise;

(e) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo
médico fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado;
e

(f) incapacidade financeira de arcar com o custeio do medicamento.

3. Sob pena de nulidade da decisao judicial, nos termos do artigo 489, § 1°,
incisos V e VI, e artigo 927, inciso lll, § 1°, ambos do Codigo de Processo
Civil, o Poder Judiciério, ao apreciar pedido de concessédo de medicamentos
ndo incorporados, devera obrigatoriamente:

(a) analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo de ndo incorporacao
pela Conitec ou da negativa de fornecimento da via administrativa, a luz das
circunstancias do caso concreto e da legislacdo de regéncia, especialmente
a politica publica do SUS, ndo sendo possivel a incursdo no mérito do ato
administrativo;

(b) aferir a presenca dos requisitos de dispensacdo do medicamento,
previstos no item 2, a partir da prévia consulta ao Nucleo de Apoio Técnico
do Poder Judiciario (NATJUS), sempre que disponivel na respectiva
jurisdicdo, ou a entes ou pessoas com expertise técnica na area, nao
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podendo fundamentar a sua decisdo unicamente em prescricao, relatério ou
laudo médico juntado aos autos pelo autor da agéo; e

(c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos 6érgéos
competentes para avaliarem a possibilidade de sua incorporacdo no ambito
do SUS.

28. Propomos ainda, tal como no Tema 1.234, que essas teses sejam
transformadas em enunciado sintetizado de simula vinculante, na forma do
art. 103-A da Constituicao Federal, com a seguinte redacéo:

“A concessdo judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas nao
incorporado as listas de dispensacdo do Sistema Unico de Saude, deve
observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da Repercussao Geral
(RE 566.471)".

E 0 voto conjunto.

(Supremo Tribunal Federal. Plenario. Recurso Extraordinario 566.471 RG/RN
— Rio Grande do Norte. Voto Conjunto, Ministro Gilmar Mendes e Ministro
Roberto Barroso. Plenario Virtual, 06/09/2024)

Verifica-se pelos contornos do Voto Conjunto que a aplicacdo do Tema 106 do
STJ (Brasil, 2018) sera bastante modificada para processos que buscam tecnologias
de saude de alto custo com registro na ANVISA, mas nao incorporadas ao SUS, que
€ justamente um dos objetos problematizados neste trabalho. Se a tese disposta no
Voto Conjunto for aplicada integralmente como tese final do Tema 6 da RG, apds a
finalizacdo do Julgamento, o ato administrativo de ndo incorporacao pela CONITEC
gozard de maior respeito, posto que ha expressa ressalva dos Ministros de que néo
ser& possivel, por meio de acgao individual de concesséo, a incursdo no merito desse
ato administrativo e a desconsideracao da decisao.

Outro ponto relevante para a presente pesquisa foi a expressa ressalva dos
Ministros acerca da necessidade de se aferir a presenca dos requisitos de
dispensacdo do medicamento a partir da prévia consulta ao Nucleo de Apoio Técnico
do Poder Judiciario (NATJUS), sempre que disponivel na respectiva jurisdicdo, ou a
entes ou pessoas com expertise técnica na area, ndo podendo fundamentar a sua
decisao unicamente em prescricdo, relatério ou laudo médico juntado aos autos pelo
autor da acgao.

Ainda ndo se sabe como a tese final sera firmada pelos membros do Supremo,
porque o julgamento ainda nao finalizou, nem se essas premissas de fato seréo
firmadas no ambito da judicializacéo da saude, mas o Voto Conjunto prolatado em um
julgamento que goza de status de Repercussao Geral torna-se relevante para o
presente trabalho justamente por abarcar solucao para trés pontos problematizados
na presente pesquisa, em relagdo aos medicamentos registrados na ANVISA, mas
n&do incorporados no Sistema Unico de Salde, quais sejam: o descolamento dos

parametros judiciais de concessado de medicamentos em relacdo aos requisitos de
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andlise da CONITEC; a auséncia em alguns precedentes judiciais referenciais da
matéria, até o momento, de discussdo mais aprofundada sobre as evidéncias
cientificas da medicacao e da qualidade dos estudos cientificos; e a prevaléncia do
modelo médico hegemdnico consubstanciado no Tema 106 (Brasil, 2018), que
permite a concessdo com base em laudo médico juntado pela parte autora, se
deslocando do modelo sanitarista formador do SUS, o qual foi balizado em critérios
de Medicina Baseada em Evidéncia e acesso equanime de saude.

De outra parte, em relacdo aos medicamentos sem registro na ANVISA, com
aprovacao acelerada e condicional em agéncias internacionais, continua vigente a
aplicacdo do Tema 500 da Repercussdo Geral do STF em relacdo aos pedidos
judiciais de concessdo, ndo sofrendo alteracdo com esse novo Voto Conjunto
prolatado no Tema 6 da Repercussdo Geral do STF, ndo tendo ocorrido, até a
conclusao desse trabalho, maior problematizacéo em julgados referenciais acerca das
condicdes dessa circunstancia de registro no cenério internacional e os impactos no

sistema publico do pais.
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3 ANALISE DE DADOS E INFORMAGCOES SOBRE OS IMPACTOS DE DEMANDAS
JUDICIAIS DE ACESSO A MEDICAMENTOS DE ALTO CUSTO NA EQUIDADE DO
ACESSO A SAUDE

3.1 Anédlise de dados dos gastos do Ministério da Saude com a judicializacdo de
tecnologias aprovadas em fast track e a interse¢cdo com a equidade de acesso a
saude no SUS

O panorama de ac¢les e decisdes referenciais no ambito da judicializacdo da
salde indica que valores expressivos do Sistema Unico estdo sendo direcionados
para atendimento de demandas judiciais em circunstancias bem diferentes dos
parametros formulados tecnicamente pela politica publica, os quais se dirigem aos
mais de 190 milhdées de usuarios do SUS, sendo que mais de 150 milhdes possuem
acesso a saude exclusivamente por este meio (Brasil, 2021).

Costa (2022, p. 56 e 75), em levantamento efetuado dos gastos federais com
demandas judiciais de saude, aponta que as despesas da Unido com a judicializacéo
em 2021 totalizaram R$2.264.716.600 (dois bilhdes, duzentos e sessenta e quatro
milhdes, setecentos e dezesseis mil e seiscentos reais) para atender um total de 5.736
autores de acdes judiciais, representando aumento de 274,7% no periodo entre 2019
e 2021.

O total de despesas da Unido na judicializacdo da saude em 2021 se aproxima
do orcamento do programa Farmacia Popular, o qual, no mesmo ano, teve como
orcamento executado o montante total de R$2.529.311.313 (dois bilhdes, quinhentos
e vinte e nove milhdes, trezentos e onze mil e trezentos e treze reais), atendendo
cerca de 25 milhdes de pessoas, de acordo com informacdes disponibilizadas pelo
Tribunal de Contas da Unido (Brasil, 2023, p. 17 e 26). A tabela abaixo demonstra as

proporc¢oes:

Tabela 1 — Gastos da Judicializac@o e do Programa Farmacia Popular em 2021
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2021 Valores Pacientes Atendidos ao ano

Judicializagéo da saude
(verbas Ministério da R$ 2.264.716.600 5.736
Saude)

Programa Farmacia
Popular R$2.529.311.313 25.000.000

Elaboracao Prépria

A comparacao entre o total de despesas/pacientes atendidos na judicializacéo
da salude e no programa Farmacia Popular ilustra o panorama de como a
judicializacéo representa um desafio para a equidade no acesso a saude publica.

Em comparacdo com o orcamento total do CEAF (Componente da Assisténcia
Farmacéutica que se destina a abastecer o SUS com os medicamentos de alta
tecnologia e alto custo pela via ambulatorial), a propor¢cao de desigualdade de acesso
€ igualmente alta. Em 2019, o orcamento do CEAF foi da ordem de R$
4.533.496.749,00 (quatro bilhdes, quinhentos e trinta e trés milhdes, quatrocentos e
noventa e seis mil e setecentos e quarenta e nove reais) para atendimento de
aproximadamente 2,5 milhdes de pessoas (Brasil, 2021, p. 3; Costa, 2022, p. 75).

A tabela abaixo ilustra esse cenario:

Tabela 2 — Gastos da Judicializagdo, Programa Farmécia Popular e CEAF x Pacientes

atendidos
Orcamento/Despesa Ano Valores Pacientes Atendidos ao ano
Judicializac¢éo da saude

(verbas Ministério da 2021 R$ 2.264.716.600 5.736
Saude)

Programa Farmacia 2021 R$2.529.311.313 25 000.000
Popular

Componente Especializado
da Assisténcia 2019 R$ 4.533.496.749,00 2.528.143

Farmacéutica (CEAF)

Elaboracgéo propria
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Ao se agregar, por exemplo, o custo necessario para aquisi¢cao do eladocagene
exuparvovec (Upstaza) por ordem judicial, como exposto no capitulo anterior
(aproximadamente R$ 19 milhdes de reais por paciente), verifica-se que o registro
acelerado de medicamentos em agéncias do exterior pode potencializar o desafiador
cenario da relagdo judicializacéo e equidade no acesso a saude publica, podendo nao
s6 aumentar o valor total de despesas com a judicializacdo, mas também a proporcao
de despesas por paciente/autor.

A problematica do fast track se confirma quando se analisa a tabela de gastos

federais com a judicializacédo da saude de 2007 a 2021:

Tabela 3 — Gastos federais na judicializacdo da saude de 2007 a 2021

Judicializagcéo da Saude

(gastos Ministério da Valor Total R$
Saude)
2007 R$ 23.961.006,10
2008 R$ 70.742.807,83
2009 R$ 102.339.121,70
2010 R$ 99.755.832,86
2011 R$ 175.919.318,20
2012 R$ 324.453.256,20
2013 R$ 431.403.708,70
2014 R$ 698.831.712,49
2015 R$ 1.008.203.845,30
2016 R$ 1.226.559.609,64

2017 R$ 979.001.580,60
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2018 R$ 1.139.767.181,00
2019 R$ 826.214.566,00
2020

R$ 601.487.446,00
2021 R$ 2.264.716.600,00

Fonte: Ministério da Saude (2018, p.1); Costa (2022, p. 63 € 67)

Especificamente em relacdo ao ano de 2021, o total de R$ 2.264.716.600 (dois
bilhdes, duzentos e sessenta e quatro milhdes, setecentos e dezesseis mil e
seiscentos reais) se originou de R$ 1.528.490.760,00 (um bilh&o, quinhentos e vinte
e oito milhdes, quatrocentos e noventa mil e setecentos e sessenta reais) referente a
aguisicdes de medicamentos por ordem judicial, e R$ 736.225.840,00 (setecentos e
trinta e seis milhdes, duzentos e vinte e cinco mil e oitocentos e quarenta reais)
referente a depositos judiciais para aquisicdo de tratamento pelo autor demandante
(Costa, 2022, p. 64 e 67).

A maior parte do valor apurado de depdésito judicial em 2021 (R$
736.225.840,00) foi destinada para atendimento das ordens judiciais de concessao do
medicamento Onasemnogene Abeparvovec (Zolgensma), aprovado por fast track, na
ordem de R$ 567.129.000,00 (quinhentos e sessenta e sete milhdes e cento e vinte
nove mil reais) (Costa, 2022, p. 67), 0 que demonstra o0 impacto nos gastos que o perfil
de medicamentos judicializados aprovados em fast track representa para o cenario da
equidade do acesso a saude, devendo-se considerar que a forma de concessao
judicial abarcou casos em que a terapia ndo era indicada no Brasil (lIvama-Brummell
et al., 2022, p. 4).

Como se observa do histérico de gastos federais com demandas de saude, em
2021 ocorreu um grande salto em relagéo ao historico dos anos anteriores. Costa
2022, p. 65-67), em estudo analitico dos gastos do Ministério da Saude com
judicializagédo da saude, explica que isso se deveu a grandes aquisi¢cdes e depdsitos

para atender ordens judiciais concessivas de novas tecnologias de saude e, dentre as
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causas, cita expressamente o Onasemnogene Abeparvovec, alertando sobre
aumento de 581,5% em relacdo ao periodo anterior (Costa, 2022, p. 65-67).

Como analisado no capitulo anterior, as ordens judiciais de zolgensma
representaram depasitos individuais da ordem de custo médio de US$ 1,7 milhdo por
autor, sendo mais do que o triplo do preco méaximo aprovado pelo mercado brasileiro,
de modo que os recursos publicos gastos para tratamento de 46 pacientes no bojo da
judicializacéo teriam sido mais do que suficientes para tratar todos os bebés nascidos
com AME tipo 1 no Brasil em um ano (189 pacientes), se o preco maximo das compras
governamentais, a época, tivesse sido respeitado (lvama-Brummell et al., 2022, p. 4).

Sendo assim, considerando a previsdo constitucional de acesso igualitario a
saude, bem como o ja referido conceito de equidade na saude de Braveman et al.
(2018, p. 2), esse cenario denota o potencial de iniquidade no acesso a saude que
pode ser asseverado por meio da judicializacdo, ao se comparar o atendimento
excepcional, fora dos parametros da politica publica, de poucos usuérios que buscam
o sistema judicial com o nimero de pacientes atendidos pelo SUS e que, por ldgica,
se submetem as regras do sistema (71,5% da populacéo brasileira segundo IBGE)
(Brasil, 2015).

Vale dizer que a consequente iniquidade afeta até mesmo as demais pessoas
integrantes do mesmo grupo, no caso das doencas raras, posto que tal montante de
recursos € afetado somente para atender os autores da acao, deixando de lado, de
acordo com o ja citado entendimento de Lima (2014, p. 197), aqueles que
potencialmente perderdo o acesso a saude em decorréncia dessa signifativa afetacéo
de recursos.

Em pesquisa a respeito dos programas de ATS em diversos paises, Lima, Brito
e Andrade (2019, p. 1719-1720) esclarecem a importancia de ado¢ao de programas
para alocagcdo de recursos destinados a introduzir tecnologias custo-efetivas nos
sistemas de saude, e indicam o Brasil como um dos paises em desenvolvimento que
tem um programa de ATS bem estabelecido. Explicam os autores que Austrélia,
Canada e Reino Unido tém programas de ATS reconhecidos no cenario internacional,
e que foram encontradas mais similaridades do que diferencas no processo conduzido
pela CONITEC em comparacdo aos paises estudados, de modo que se pode
considerar que a estrutura e o funcionamento da Comissao, previstos legalmente, séo
similares aos das agéncias dos paises pesquisados, fato que demonstra o esforgo

gue o Brasil tem feito para aprimorar o seu recente processo de incorporacédo, mas
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que ndo é reconhecido, até o presente momento, na jurisprudéncia referencial de
concessédo de medicamentos de alto custo.

Deve-se considerar ainda, como visto no primeiro capitulo, que o SUS
necessita fornecer tratamento de saude de qualidade para varias minorias, tanto para
os portadores de doencas raras, como para os portadores de doencas negligenciadas.
Todas as minorias necessitam de tratamento desigual no sentido da dimensé&o
material da igualdade.

Como explicado por Morais (2013, p. 35), os portadores de doencas
excepcionais raras necessitam de aporte do SUS em relag&o a tecnologias de saude,
visto ser um desafio a producéo destas no cendrio nacional e internacional. De outra
parte, Morais também explica que o Brasil detém grande parcela de populacéo
vulneravel a doencas negligenciadas, as quais ndo fazem parte do interesse da
indUstria em pesquisa-las, de modo que essas doencas necessitam de um SUS forte
e organizado em Atencdo Primaria da Saude. Os dependentes de tal segmento
sofreriam, assim, em dupla iniquidade, ao ndo receber investimento da industria e
ainda concorrer com a transferéncia de verbas do SUS para atendimento de ordens
judiciais de medicamentos para doencas raras sem eficdcia e custo-efetividade
comprovados, em um ambiente que, no cenario internacional de paises ricos, contaria
com contrapartidas do mercado privado e vagas para a populacdo em programas de
acesso expandido, ofertados pela propria empresa farmacéutica (Mosegui e
Antofianzas, 2019, p. 2).

Achados na pesquisa de Costa (2022, p. 79) levam a conclusao da existéncia
de um preocupante crescimento do nimero de processos judiciais em saude que
condenam a Unido ao fornecimento de medicamentos sem recomendacdo de
incorporacado pela CONITEC, seja porque ainda ndo foram avaliados, seja porque
possuem uma avaliacdo negativa por parte da Comissao.

Recapitulando o exposto no topico anterior, achados da pesquisa de Ivama-
Brummell et al também identificaram em 2021 ordens judiciais de entrega de
zolgensma em circunstancias de recalcitrancia da empresa em comercializar o
medicamento no Brasil face a regulacdo de preco da CMED, o que implicava em
depdsitos milionarios para compra pelo particular, em patamares muito superiores a
fixac&do do preco pelo orgéo publico (lvama-Brummell et al, 2022, p. 4). Em diversos
casos, as decisfes tem critérios que ndo seriam recomendados nem pela bula do

medicamento, como em pacientes com imobilidade permanente ou acima de dois


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Antoñanzas%20F%5BAuthor%5D

71

anos, circunstancias que nao foram abarcadas pelos estudos cientificos (Brasil, 2021,
p. 3), lembrando a observacdo de Ocké-Reis (2012 apud Bretas, Ferreira Junior e
Riani, 2021, p. 32) quanto a assimetria de informacfes sobre novas terapias na
relacdo médico-paciente e industria-paciente, que limita a capacidade de julgamento
do “cliente” sobre a real necessidade do consumo de produtos e servigos que lhe séo
indicados.

A conclusao vai ao encontro das premissas apresentadas no presente trabalho,
no sentido de que a equidade do acesso a salude é impactada com o panorama de
aumento da judicializacdo de tecnologias de saude aprovadas condicionalmente ao
futuro éxito de testes cientificos inacabados em paises estrangeiros, em cenario de
jurisprudéncia referencial de saude distanciada dos parametros do SUS, em um
ambiente com auséncia de apuracdo de critérios firmes de SBE (custo-efetividade,
custo-oportunidade etc) e de consideragao das decisdes da CONITEC.

Outro indicativo de alto impacto para equidade do acesso a saude observa-se
a partir da andlise das tabelas de maiores compras e depdsito de 2021, efetuados

pelo Ministério da Saude para atendimento de ordens judiciais:

Tabela 4 — Maiores compras do Ministério da Sadde na judicializagédo no ano de 2021

por nomes de medicamentos

referéncia Maiores Compras por valor Total R$
medicamento 2021
Janeiro/2021 Brentuximabe R$ 254.080,00
Fevereiro/2021 Eculizumabe R$ 138.012.921,00
Margo/2021 Metreleptina R$ 65.437.978,00
Abril/2021 Eculizumabe R$ 230.017.203,00
Maio/2021 Sebelipase R$ 23.985.975,00
Junho/2021 Mercaptamina R$ 7.991.445,00
Julho/2021 Metreleptina R$ 7.778.905,00

Agosto/2021

Patisirana

R$ 2.810.361,00
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Setembro/2021 Eculizumabe R$ 244.650.348,00
Outubro/2021 Risdiplam R$ 653.404,00
Novembro/2021 Atalureno R$ 245.660.059,00
Dezembro/2021 Burosumabe R$ 21.484.754,00

Total: R$ 988.737.433,00

Fonte: Ministério da Saude, 2022 apud Costa, 2022, p. 65

Tabela 5 — Maiores depédsitos do Ministério da Saude na judicializagdo no ano de 2021

por nome de medicamento

referéncia | Maior deposito por medicamento | Valor Total R$
2021

Ano 2021 Zolgensma R$ 567.129.000,00

Fonte: Costa, 2022, p. 67

Tabela 6 — Maiores compras e depdsitos do Ministério da Saude na judicializagéo no
ano de 2021

Valor Total
Maiores Compras
e Depoésito 2021

Total Maiores
Compras 2021 Total Maior depdsito 2021

R$ 988.737.433,00 R$ 567.129.000,00 R$ 1.555.866.433

Elaboracgéo prépria

Observa-se pelos dados acima que, do total dos gastos do Ministério da Saude
com a judicializacdo em 2021 (R$ 2.264.716.600), mais da metade do valor total - R$
1.555.866.433 (um bilh&o, quinhentos e cinquenta e cinco milhdes, oitocentos e
sessenta e seis mil e quatrocentos e trinta e trés reais) - se dirigiu integralmente a
concessao de 10 tecnologias de saude de alto custo, inclusive medicamento aprovado

em fast track e ndo incorporado integralmente pela CONITEC no SUS.
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Costa (2022, p. 79) ainda menciona que a existéncia de informacoes
enviesadas e carregadas de cunho emocional presentes nos processos judiciais,
aliadas a influéncia de outros atores que possuem interesse na comercializacao de
tais produtos, parecem potencializar o crescimento do niumero de processos que
solicitam tecnologias de saude, concluindo que ocorreu um crescimento de 274,7%
entre 2019 e 2021.

Deve-se considerar ainda que, apés a introducdo pela ANVISA, por meio das
RDCs n°® 205/2017 (Brasil, 2017) e 338/2020 (Brasil, 2020), do mecanismo de registro
sanitario acelerado (fast track) para medicamentos destinados a tratamento de
doencas raras e terapias avancadas, flexibilizando as fases de ensaios clinicos
apresentados nos relatérios de seguranca e efetividade, em dinamica desarticulada
da obrigatoriedade de instituicdo de programas de acesso expandido pela fabricantes
farmacéuticas, a judicializacdo desses medicamentos novos e de alto custo
aumentou, como se observa do perfil de maior depoésito detalhado na judicializacédo
do ano de 2021.

Se imaginarmos que grande parte dessas condenacdes se referem - como
explicado por Ilvama-Brummell et al (2022, p. 4), Costa (2022, p. 79) e pelos casos
citados no capitulo anterior - a prescricbes de medicacdes especiais, que diferem dos
Protocolos Clinicos e das Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas da CONITEC, deve-
se refletir que o fornecimento de farmacos por meio de ac¢des individuais, de forma
nao planejada e sem consideracdo das premissas que embasam avaliacdes
tecnoldgicas de saude (custo-efetividade, fortalecimento da atencao priméria e analise
de critérios a luz da medicina baseada em evidéncias), provoca forte impacto na
equidade necessaria ao sistema, promovendo-se privilégios frente ao restante da
coletividade que recebeu tratamento advindo da mesma fatia coletiva de orcamento e
segundo os critérios da politica publica, em especial pelo fato de véarios grupos de
desiguais necessitarem de tratamento especial e prioritario do SUS.

Como explica Daniel Sarmento (2002, p. 102), a Constituicdo, em uma
sociedade pluralista, acaba por acolher normas que promovam interesses e valores
divergentes, que podem entrar em conflito na solucdo de casos concretos. E sob
este paradigma, envolvendo casos concretos com a colisdo entre direitos de igual
hierarquia, que ganha importancia o uso de uma técnica de deciséo capaz de, sem
estar adstrita ao talante do julgador, solucionar a querela posta ao Estado-juiz. A

ponderagdo de interesses consiste, entdo, em um método necessario ao
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equacionamento das colisbes entre principios constitucionais, onde se busca
alcancar um ponto em que a restricdo a cada um dos bens juridicos de estatura
constitucional envolvidos seja a menor possivel, ha medida exata necessaria a
salvaguarda do bem juridico contraposto.

Sob esse prisma, inevitavel afirmar que todo direito possui um custo e que
0S recursos ndo sao ilimitados, de modo que a solucao juridica de uma questéo
deve considerar os bens juridicos que estdo em discussao. Se o bem juridico saude
estd em discussao, a solucao nao poderia ignorar a existéncia de um regime juridico
proprio para o tratamento juridico do tema. A solu¢cdo a ser adotada poderia
considerar o equilibrio possivel, preservando ao méaximo os principios envolvidos e
afastando, quando for o caso, a incidéncia de um dos bens juridicos postos em
choque (Sarmento, 2002, p. 148).

Muito embora Enunciados da Jornada de Direito da Saude se refiram a
necessidade de a decisdo judicial levar em consideracdo o Relatério da CONITEC,
estes ndo possuem conteudo impositivo na jurisprudéncia referencial vigente, de
modo que os requisitos de concessao judicial centrados no laudo médico previsto
no Tema 106 do STJ (Brasil, 2018) induzem a formacao do cenario ora ilustrado.

Os achados da pesquisa em relagdo ao cenario dos parametros judiciais
referenciais, da diversidade de doencgas que necessitam de tratamento especial no
SUS, e dos dados da judicializacdo da saude permitem concluir que o pedido de
prestacdo de saude ndo poderia ser concedido de forma prioritariamente centrada
na perspectiva do laudo médico juntado pela parte autora, sem observar a
manutencao de todos os demais bens juridicos tutelados e do préprio tratamento
juridico que envolve o Direito a Saude, que, no caso, sdo representados pelos
requisitos de eficiéncia e custo-efetividade, eleitos pela politica publica de
Assisténcia Farmacéutica.

A manutencdo de jurisprudéncia referencial com regramento baseado
essencialmente em discusséao de regularidade de laudo médico juntado pela parte
autora, em que se analisa o aspecto individual, sem discuss@es quanto & medi¢édo
dos parametros de efetividade e custo adequado para a intervencdo
medicamentosa mais benéfica possivel a luz da equidade de acesso para todos
gue se encontram na mesma situacdo, afeta, pela configuragdo do proprio

panorama, a equidade da distribuicdo de recursos publicos de saude.
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Porém, observa-se que os temas custo-efetividade e equidade de acesso a
saude sdo difundidos com bastante resisténcia quando se analisa demandas
judiciais de saude.

Ferraz e Vieira (2009, p. 231-232), em pesquisa sobre o tema, concluem que
a escassez de recursos e a necessidade de distribui-lo da forma mais efetiva e justa
possivel em demanda de saude ndo é facilmente compreendida pelos profissionais
do direito que atuam na tematica, ressaltando que prevalece a ideia culturalmente
arraigada de que saude ndo tem preco, sendo mesmo uma espécie de ofensa
abordar aspectos financeiros, bem como esclarece que fica a sensacdo de que o
problema da saude e de outros programas sociais ndo é a escassez de recursos,
mas sim sua utilizacdo inadequada.

Ponderam os autores, no entanto, que tdo importante quanto reinvindicacéo
de ampliacdo de recursos é a aplicacdo de maneira adequada, isto €, eficiente e
justa, de modo que ignorar esse ponto implica riscos graves ao sistema.
Transcreve-se as conclusfes do estudo dos autores sobre equidade e Direito a

Saude no Brasil:

Essa constatacao, que pode parecer 6bvia a economistas e administradores
de saude acostumados a lidar com escassez de recursos, ndo é facilmente
compreendida pelo publico em geral e pelos profissionais do direito em
particular. Para estes, prevalece a ideia culturalmente arraigada de que
salde ndo tem pre¢o, sendo mesmo uma espécie de ofensa abordar
aspectos financeiros quando o que esta em jogo é a salde e a prépria vida.
Esta postura — compreensivel, mas fundamentalmente insustentavel — é
combinada no Brasil com a opinido consolidada de que os recursos publicos
sdo sempre mal aplicados e frequentemente desviados por corrupgao.
Nesse clima, fica a sensacdo de que o problema da saude e de outros
programas sociais ndo € a escassez de recursos, mas sim sua utilizagao
inadequada.

N&o ha duvidas de que se trata de reivindicagBes apropriadas e justas no
contexto brasileiro. Mesmo que pudessem ser concretizadas “por decreto”,
porém, ndo eliminariam infelizmente o problema da escassez de recursos e
a necessidade de se fazer escolhas. E importante, desse modo, lutar pela
ampliacdo dos recursos da saulde, seja pela reducdo de ineficiéncias e
desvios da corrupcdo, seja pela reivindicacdo pura e simples de mais
recursos que nos aproximem, dentro dos limites do possivel, da média de
gastos dos paises que oferecem um servico com maior qualidade a
populacdo. Tao importante quanto isso, porém, € aplicar os recursos
destinados a salide de maneira adequada, isto €, eficiente e justa. Mas para
tanto é necessério reconhecer a escassez de recursos como fato inevitavel.
Ignora-la ndo se trata apenas de um erro conceitual sem repercussées
praticas significativas. Implica, como veremos abaixo, riscos graves ao
objetivo de aplicacdo adequada dos recursos limitados da salde, tanto do
ponto de vista da eficiéncia como da justica (Ferraz e Vieira, 2009, p. 231-
232).
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A questao relevante para o SUS, que o presente trabalho se propde a destacar,
€ que o panorama descrito no capitulo anterior ndo resvala sequer a discussdo de
direito a vida, caso em que, ainda assim, Ferraz e Vieira defendem a necessidade de
analise da equidade e possibilidades do Estado.

Os medicamentos aprovados em regime de fast track ainda se encontram em
andlise quanto a possivel existéncia de beneficio significativo ou aumento de
qualidade de vida, e sequer sdo comprovados cientificamente como garantidores do
direito a vida, como demonstram os exemplos do eladocagene exuparvovec (Upstaza)
e do Onasemnogeno Abeparvovequexio (Zolgensma).

A aprovacédo em fast track é justamente para viabilizar continuidade de estudos
gue permitam avaliar futuramente a evidéncia, como demonstrado na pesquisa dos
regramentos elucidada no capitulo anterior, de modo que ndo discutir com
profundidade a adequacao de sua ministracdo em cada caso concreto judicial implica
em efetuar testes cientificos por meio da judicializacdo, a conta do SUS, sem qualquer
ponderacdo ou contrapartida da empresa, algo que ndo ocorre nos paises
desenvolvidos que praticam o fast track, seja porque ndo possuem a realidade da
judicializacédo da saude de paises como o Brasil (lvama-Brummell et al., 2022, p. 4);
seja porque o sistema de saude é distinto da universalidade do SUS, como o sistema
dos Estados Unidos; seja porque esses paises desenvolvidos estabelecem programas
de acesso expandido e contrapartidas para a industria farmacéutica cumprir (Mosegui
e Antofianzas, 2019, p. 2 e Araujo et al., 2024, p 82).

Em pesquisa publicada em julho de 2024 que, portanto, se refere a um
panorama bem atualizado da questdo em estudo, Araudjo et al. (2024, p 81-82)
ratificam o preocupante cenario acima relatado ao apresentarem estudo do potencial
impacto orcamentario no SUS da incorporag¢do de uma pequena amostra de terapias
avancadas em comercializacdo no cenario internacional. O resultado, classificado
pelos autores como estudo inédito no Brasil, revelou um comprometimento
significativo do orgcamento anual do SUS sobre apenas 15 Terapias Avancadas com
registro condicional em alguma agéncia do exterior, abaixo elencadas, variando entre
R$16,7 bilhdes a R$53,2 bilhdes e concluem que, ainda que sejam resultados
preliminares, entende-se que o amadurecimento dos produtos avancados no ambito
internacional pode trazer elevadas repercussfes no Brasil.

Sugerem os autores que, quando do amadurecimento dos estudos e incluséao

destes no plano nacional, seja realizado compartilhamento de risco entre pagadores
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e desenvolvedores das tecnologias; negociacdo de precgos; criagao de fundo
especifico para medicamentos de alto custo; politicas de incentivo a P&D; subsidios;
e consorcios internacionais de compras (Araujo et al., 2024, p 82). Ndo cogitam que o
SUS arque exclusivamente com essas terapias por meio de depdsitos na conta parte
autora, como é feito na judicializacdo da saude, até porque sistemas de saude
publicos do mundo repartem os custos com a fabricante e seguem regras rigidas de
acesso formatadas em programas monitorados, algo que ndo ocorre na judicializacao

(Mosegui e Antofianzas, 2019, p. 2).

Tabela 7 — Terapias avangadas com registro no exterior

1D PTA Classe Sub-Classe FDA" EMA- Anvisa* PDMA®  Australia' MNova Zeldndia®
1 Elevidys Terapia Avancada  Doencas Raras 1 0 0 0 0 0
2 Libmeldy Terapia Avancada  Doencas Raras 0 1 0 0 0 0
3 Luxturna Terapia Avancada  Doencas Raras 1 1 1 0 1 1
4 Rethymic Terapia Avancada  Doengas Raras 1 0 0 0 0 0
5 Strimvelis Terapia Avancada  Doencas Raras 0 1 0 0 0 0
& Upstaza Terapia Avancada  Doencas Raras 0 1 0 0 0 0
7 Vyjuvek Terapia Avancada  Doencgas Raras 1 0 0 0 0 0
8 Zolgensma  Terapia Avancada  Doencas Raras 1 1 1 1 1 1
g Zynteglo Terapia Avancada  Doencas Raras 1 1 0 0 0
10 Abecma Terapia Avancada  Hematologia 1 1 Q0 1 0 0
11 Breyanzi Terapia Avancada  Hematologia 1 1 0 1 0 0
12 Carvykti Terapia Avancada  Hematologia 1 1 1 1 1 0
13 Kymriah Terapia Avancada  Hematologia 1 1 1 1 1 0
14 Tecartus Terapia Avancada  Hematologia 1 1 0 0 1 0
15 Yescarta Terapia Avancada  Hematologia 1 1 1 1 1 0
Total de registros aprovados 12 12 5 6 6 2

Fonte: Araujo et al., 2024, p. 75

Dentre os mecanismos de cofinanciamento, os autores citam a necessidade de
empregar fontes publicas ou filantrépicas como meio para atrair investimentos do setor
privado, e a abordagem do Blended Finance como uma estratégia para mobilizar
financiamento adicional, envolvendo diferentes combinacfes de partes interessadas
(publico e privadas).

As preocupacdes dos autores partem das premissas de financiamento
compartilhado no Brasil & luz de incorporagdes futuras pelo SUS. Porém, na
judicializagdo no Brasil, como visto acima, os impactos estdo sendo contabilizados
sem o efetivo amadurecimento problematizado pelos autores e a conta exclusiva do
SUS. No estagio que se encontra a judicializacdo e os precedentes referenciais,
verifica-se que nao ha tempo disponivel para qualquer modelo de financiamento, vez

gue antes mesmo de qualquer iniciativa de contato entre o fabricante e o governo
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brasileiro, liminares estdo sendo concedidas face a registros preliminares e
condicionais recém concedidos no exterior, com base em interpretacdes elastecidas
do Tema 106 STJ (Brasil, 2018) e do Tema 500 STF (Brasil, 2020), potencializando o
cenario preocupante de manutencdo da qualidade da assisténcia a saude e a

sustentabilidade do setor, levantados pelos autores no estudo.

3.2 Dapesquisade a¢cdes judiciais que objetivam tecnologias aprovadas em fast
track e dos resultados obtidos

Para aprofundar a investigacao a respeito dos efeitos das decisdes judicias de
fornecimento de medicamentos na equidade no acesso a saude, em particular quanto
a judicializacdo de medicamentos aprovados em regime acelerado em agéncias
internacionais mas nao registrados na ANVISA, procedeu-se pesquisa de decisdes
judiciais da Justica Federal do medicamento que consta no item 1 (Tabela 7) da lista
de terapias avancadas listadas por Aradjo et al. (2024, p. 75), pelos nomes
Delandistrogene Moxeparvovec e Elevidys (principio ativo e nome comercial), nos
portais dos Tribunais Regionais Federais da 12, 22 33 42 52 e 62 Regifes e nha
plataforma de pesquisa juridica Jusbrasil, no periodo de 1° de janeiro a 15 de agosto
de 2024, tendo sido identificadas 55 a¢0es ajuizadas em face da Unido para obtencao
do referido medicamento.

Para o presente trabalho, foram analisados integralmente os processos que
nao se encontravam em segredo de justica, constatando-se a existéncia de 13
decisdes, de primeira ou segunda instancias, concessivas do farmaco.

Quanto ao medicamento Elevidys, antes de se adentrar a anélise do resultados
da pesquisa em relacdo ao contetdo das decisfes judiciais e para melhor se entender
0 contexto relacionado a controvérsia quanto ao fornecimento do medicamento, é
importante  abordar o conteddo da Nota Técnica n. 1624/2024-
COMFAD/CGPJUD/DJUD/SE/MS (Brasil, 2024, p. 3, 4 e 10), emitida pelo
Departamento de Gestdo das Demandas em Judicializacdo na Saude, do Ministério
da Saude, constante, por exemplo, no processo n. 1038115-53.2024.4.01.3400. De
acordo com a referida Nota, a droga seria experimental, consistente em uma terapia
génica de aplicacdo Unica para tratamento de Distrofia Muscular de Duchenne,
doenca rara, ainda incuravel, cujo padrdo ouro é o0 uso de corticosteroides e
tratamentos de prevencgdo das complicacdes, posto que a doenca ainda € um desafio

para a ciéncia das artes da medicina e a medicacdo demandada possui perfil de
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beneficio-risco desfavoravel, por ndo ter conseguido ainda comprovar desfechos
clinicos relevantes ou de aumento de qualidade de vida.

O Departamento esclarece também que o relatério médico apresentado no
processo nao detalha o quadro clinico do paciente, se concentra em dados
padronizados do fabricante sobre o medicamento e nédo fornece informacdes clinicas
relevantes, que seriam essenciais para avaliagdo completa do caso (Brasil, 2024, p.
3).

O Departamento também afirma, na mesma Nota Técnica (Brasil, 2024, p. 5 e
12) que, embora o Elevidys tenha sido aprovado pela FDA nos Estados Unidos com
base em estudos de pacientes para a faixa de 4 a 7 anos, todo o caminho de
aprovacao se deu em carater acelerado, com base em dados que ndo comprovam
eficacia clinica em desfechos relevantes para os pacientes e que ainda ndo estéo
concluidos estudos fase Ill, sé possuindo resultado preliminar, com baixa evidéncia,
ndo possuindo registro na ANVISA, nem em outras agéncias internacionais além da
FDA.

Também se afirmou, na mencionada Nota (Brasil, 2024, p. 14), que o custo da
medicacdo é de aproximadamente R$19.562.040,00 (dezenove milhdes, quinhentos
e sessenta e dois mil e quarenta reais) por paciente, e cita, como comparacao, 0 custo
de um transplante de coracéo pelo SUS, o qual é estimado em R$37.052,69 (trinta e
sete mil, cinquenta e dois reais e sessenta e nove centavos), ressaltando que uma
dose da droga, que ainda se encontra em cenario internacional com controvérsias de
evidéncia cientifica, equivaleria ao financiamento de cerca de 527 transplantes de

coragao - cirurgia que possui evidéncias seguras para salvar vidas.

Tabela 8 — Gastos da judicializacdo de 1 medicamento de alto custo e impacto em tratamento
de saude do SUS

2024 Valor Pacientes Atendidos

Judicializacdo de 1 acdo de | R$19.562.040,00

elevidys 1
Transplante de coracdo no R$37.052,69
SUS 527

Elaboracgéo Propria.



80

Ainda em exame de informacdes obtidas pesquisa da judicializacdo a respeito
do contexto relacionado ao medicamento, extrai-se a Nota Técnica n. 1723/2024-
COMFAD/CGPJUD/DJUD/SE/MS (Brasil, 2024, p. 7 e 8), constante do processo
judicial n. 5034299-66.2024.4.04.7100, na qual o Departamento de Gestdo das
Demandas em Judicializacdo na Saude esclarece que a ANVISA concede registro a
produtos seguros e com algum beneficio clinico presumivel, e que a aprovacao nao
garante eficicia clinica incontestavel, especialmente em casos de aprovacao
acelerada para doencas raras.

Explica-se na Nota que existem diversas razfes pelas quais um medicamento
aprovado pela FDA pode ndo ser adequado para uso no Brasil, de modo que a
ANVISA realiza uma avaliagao independente, a fim de determinar se o0 medicamento
€ seguro e adequado para a populacao brasileira, considerando as necessidades e
particularidades do pais, levando em conta as seguintes condic¢des: diferencas nas
populacdes, podendo a brasileira apresentar caracteristicas genéticas, étnicas e
ambientais diferentes da populacao estadunidense, o que pode influenciar na resposta
ao medicamento e nos seus efeitos colaterais e adversos; necessidade de dados
adicionais de estudos clinicos realizados especificamente na populacédo brasileira
para comprovar a seguranca e eficacia do medicamento nesse contexto; necessidade
de exames especificos ou acompanhamento especializado a luz das circunstancias
de saude no pais (Brasil, 2024, p. 7 e 8).

Ainda segundo a Nota Técnica, extrai-se que o custo estimado para fornecer o
medicamento Elevidys para os casos prevalentes de Distrofia Muscular de Duchenne
no pais (1218 pacientes) alcancaria, seguindo o valor importado praticado na
judicializacéo, aproximadamente, R$ 24 bilhdes, o que ultrapassaria todo o orcamento
destinado a medicamentos e produtos de salde constantes dos trés Componentes da
Assisténcia Farmacéutica do SUS (Brasil, 2024, p. 8).

A luz das pesquisas, sendo aplicacéo Unica, observa-se que as liminares de
Delandistrogene Moxeparvovec (Elevidys) possuem carater satisfativo, pelo que o
cumprimento via deposito, estimado em aproximadamente R$ 20 milhdes de reais em
cada processo, a conta exclusiva do SUS, implica em necessaria perda do objeto,
situacdo que, se fosse em sistemas de saude de paises paradigmas, dado o carater
experimental da droga, haveria compartilhamento de custo com a fabricante (Mosegui
e Antoianzas, 2019, p. 2).
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Com base nos dados do processo judicial n. 5034299-66.2024.4.04.7100,
pode-se juntar os seguintes valores comparativos de politicas publicas de saude

constantes de documentos do Ministério da Saude:

Tabela 9 — Gastos da judicializacédo de Elevidys para atender 0os casos prevalentes e impacto
de politicas publicas do SUS

2024 Orcamento/Ano
Elevidys para casos
prevalentes de Duchenne R$ 24 bilhdes

no Brasil (1.218 pacientes)

Atendimento a populacdo
para prevencgdo, controle e
tratamento do HIV, outras
infeccbes sexualmente R$ 3.023.500.000,00
transmissiveis (ISTs) e
Hepatites Virais.

PNI (Programa Nacional de
Imunizagéo) R$ 8.089.026.183,00

Disponibilizacéo de
Medicamentos e Insumos
para o Componente
Especializado e Estratégico
da Assisténcia
Farmacéutica.

Promocé&o da Assisténcia
Farmacéutica e Insumos R$ 18.391.421.919,00
Estratégicos na Atencao

Basica em Saude.

Atencéo aos
Pacientes em Portadores
de Doencas Hematoldgicas.

Apoio ao uso de plantas
medicinais e fitoterapicos
no SUS.

Elaboracéo Prépria.
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A partir do dado identificado na Nota Técnica do Ministério da Saude, juntada
no processo n. 1038115-53.2024.4.01.3400, no sentido de que o relatorio médico
apresentado naqueles autos ndo detalhava o quadro clinico do paciente, prosseguiu-
se a presente pesquisa, tendo se identificado que 38 das 55 acles ajuizadas para a
concessao de Elevidys foram originadas de laudos do mesmo médico prescritor do
processo n. 1038115-53.2024.4.01.3400, e que, em 15 de Agosto de 2024, ja
constavam 13 decisfGes concessivas, 0 que totalizava, até a conclusdo da pesquisa,
de forma estimativa, R$ 260 milhdes de reais (duzentos e sessenta milhdes de reais)
para atender 13 pacientes.

A tabela abaixo sistematiza os achados da pesquisa da judicializacdo do

referido medicamento:

Tabela 10 — Niumero de acdes da terapia Elevidys ajuizadas entre jan/ago de 2024

Nimero de Acbes com Decisbes Decisbes que | Decisbes que Impacto Acdes AcOes ajuizadas por
Acdes receitas do concessivas mencionaram nao estimado ajuizadas escritérios privados
mesmo médico registro na consideraram | detodas as | pela DPU
prescritor FDA como Enunciados acles
fundamento do CNJ individuais
para
concesséo
55 38 13 13 13 R$ 1.1 0 55
bilhdo

Elaboracao Propria

Observa-se pela pesquisa, que a autorizagcdo de comercializacado do Elevidys
no ambito da agéncia internacional FDA foi mencionada como fundamento relevante
para justificar a prolacdo de todas as decisfes judiciais concessivas, com base no
Tema 500 da RG do STF (Brasil, 2020), sem qualquer consideracédo mais aprofundada
a respeito da natureza das evidéncias relacionadas ao medicamento, que levaram o
Ministério da Saude a considera-lo, no momento, um medicamento experimental, e
gue ainda se encontra com estudos cientificos em andamento em paises estrangeiros,
tendo sido autorizado para comercializacdo controlada em um Unico pais (EUA), cujo
sistema de saude é privado e, portanto, ndo gera a assuncdo dos custos integrais
dessa medicacdo em seu respectivo sistema pelo Estado, como se observa de

algumas transcricoes:

[...] Posto isso, restou incontroverso que o medicamento Elevidys foi
aprovado para comercializacdo pela Food And Drug Administration — FDA,
ainda que no regime de “fast track”, cabendo destacar que ficou comprovado




83

gue o autor estd acometido de doenca genética rara, sendo o Elevidys
medicamento orfao para 0 tratamento.
[...]. Observa-se a doenga de que esta acometido o autor agrava-se
rapidamente, pois ele conta com, apenas, 4 anos e 3 meses (nascido em
10.02.2020) e ja apresenta quadro de atraso de fala, aumento de
transaminases e de CPK, lordose, pseudohipertrofia de panturrilhas
(panturrilha aumentada devido ao depésito de tecido adiposo e conjuntivo,
com encurtamento das fibras musculares), além de perda de reflexos
osteotendineos em membros inferiores” (id no 328887182, pagina 01).
Destarte, observo a presenca dos requisitos necessarios, para o deferimento
do pedido de tutela de urgéncia, no sentido do fornecimento do medicamento
Elevidys, receitado para tratamento do autor. [...]

(Secéo Judiciaria de Sao Paulo. Processo n. 5015527-75.2024.4.03.6100.
142 Vara Civel Federal de Sao Paulo. Data: 5.7.2024)

[...] De se ressaltar que, apds a juntada de tal laudo médico e nova remessa
do feito ao NATJUS, este ndo confrontou as informagdes trazidas pela médica
que acompanha o tratamento do autor, fundamentando a sua conclusdo nao
favoravel pelo fato de "os estudos clinicos com a terapia génica,
delandistrogene moxeparvovec, ainda estdo em andamento, alguns ainda em
fase 03, ainda com resultados muito incipientes, portanto, ainda sem
evidéncias de eficacia." (id. 15192394).

Neste ponto, cabe consignar que o presente pleito trata de medicamento sem
registro na ANVISA. Acerca do tema, o Supremo Tribunal Federal fixou a
seguinte tese (Tema 500): [...]

No caso, extrai-se do relatério médico colacionado aos autos que o autor €
portador de doenca rara, hdo existindo substituto terapéutico para o Elevidys
com registro no Brasil (e nem mesmo no mundo).

Tal medicamento foi registrado na Food and Drug Administration (FDA) em
22/6/2023 (https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-
approves-first-gene-therapy-treatment-certai.n-patients-duchenne-muscular-
dystrophy). [...]

Em face do exposto, DEFIRO a antecipagdo da tutela para determinar a
UNIAO o fornecimento do medicamento ELEVIDYS ao autor, conforme
prescricdo médica e prazo constante dos autos, no prazo de 20 dias, bem
como custear os valores referentes a aplicacdo do medicamento, honorarios
médicos, despesas hospitalares e deslocamento do menor e seu
acompanhante.

(Secdo Judiciaria de Alagoas. Processo n. 0800448-74.2024.4.05.8001. 82
Vara Federal. Data: 04/6/2024)

[...] o Supremo Tribunal Federal (STF) decidiu que a auséncia de registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) impede, como regra geral,
o fornecimento de medicamento por deciséo judicial, sendo contudo possivel,
excepcionalmente, a concessao judicial de medicamento sem registro
sanitario, em caso de mora irrazoavel da Anvisa em apreciar o pedido (prazo
superior ao previsto na Lei 13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos:
a) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso
de medicamentos 6rfdos para doencas raras e ultrarraras);

b) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de
regulacdo no exterior; e

) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.

STF. Plenéario. RE 657718/MG, rel. orig. Min. Marco Aurélio, red. p/ o ac. Min.
Roberto Barroso, julgado em 22/5/2019 (repercusséo geral).

No caso, de acordo com a documentacéo acostada, trata-se de medicamento
orfédo, aprovado pela Food And Drug Administration (FDA) para portadores
da enfermidade na faixa etéria entre 4 e 5 anos, como é o caso do agravante,
nascido em 15/10/2018. Ainda, inexiste substituto terapéutico com registro no
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Brasil, um dos critérios estabelecidos pelo STF, conforme relatérios médicos.

[...]

Ante o0 exposto, defiro a antecipacao da tutela recursal, para que a Unido
forneca a medicacdo no prazo de 20 (vinte) dias, nos termos da
fundamentacéo.

(Tribunal Regional Federal da 32 Regido. 42 Turma. Agravo de Instrumento
N° 5019302-65.2024.4.03.0000. Relator: Des. Fed. Moénica Nobre. Data da
Decisao: 1° de Agosto de 2024)

Como explicado no capitulo anterior, o0 Tema 500 (Brasil, 2020) veda a
concessao de medicamentos experimentais e o0 Enunciado 9 da Jornada de Saude do
CNJ (Brasil, 2023) orienta a ndo concessao judicial de farmacos com essa
qualificac@o. A caracterizacdo do que € ou ndo experimental dependerd da andlise
técnica de cada droga, porém, nas decisfes pesquisadas, mesmo que essa
qualificacdo tenha sido fundamentada pela equipe técnica do Ministério da Saude, as
decisbes ndo enfrentaram essa questao com profundidade.

Do mesmo modo, o Enunciado 76 da Jornada de Saude do CNJ (Brasil, 2023)
orienta que a decisdo judicial sobre fornecimento de medicamentos e servigos de
salde devera, a vista do contido nos autos, trazer fundamentacdo sobre as suas
consequéncias préticas, considerando os obstéculos e as dificuldades reais do gestor
e as exigéncias das politicas publicas (arts. 20 a 22 da LINDB), mas nenhuma deciséo
considerou o alto impacto nas politicas publicas de saude a luz do alto valor de
importacdo da droga para cada paciente autor.

Observa-se, ainda, que as ac¢des foram ajuizadas por escritorios privados, sem
participacdo da Defensoria Publica da Unido, o que pode indicar, além da
problematica de concentracdo de interesses de produtos de saude pelo mercado
privado, outras questdes a seguir explicadas.

A adocao do regime acelerado de registro em paises que adotam o modelo
smithiano, como os Estados Unidos, em que nao se estabelece uma responsabilidade
do Estado pela prestacéo de servicos de saude ao publico em geral, ndo tem como
consequéncia, pela sua propria natureza, a ocorréncia de impactos na prestacao de
servicos publicos, uma vez que os servicos de saude sdo predominantemente
privados.

Esse é o caso do Elevidys. Deciséo judicial que concede automaticamente
medicamento nao registrado na ANVISA, sob a premissa de que foi registrado em
outro pais, ignorando-se o contexto da condicionalidade e excepcionalidade da

autorizacdo no pais de origem, baseando-se tdo somente nos requisitos do Tema 106
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do STJ (Brasil, 2018) ou nas excecdes da tese do Tema 500 do STF (Brasil,
2020), nao leva em consideracao a diferenca de financiamento de sistemas de salude
e os parametros adotados na politica publica brasileira, eis que a droga, classificada
pelo Ministério da Saude como experimental, € de aplicacdo Unica, de modo que sua
ministracdo implicard em perda do objeto da acéo.

Face as limitacdes metodoldgicas e os altos valores envolvidos na producao
desses medicamentos, nos Estados Unidos, na Europa e em outros paises do mundo,
0 acesso a terapias de alto custo para doencas Orfas esta na agenda politica sanitaria
do pais com discussdo de mecanismos de reembolso e criacdo de programas
expandidos e protocolos para acesso a medicamentos pelos cidadaos (Araujo et al.,
2024, p 82), situacdo que nao ocorre quando se trata de decisao judicial que determina
a importacdo do medicamento para atendimento a determinado paciente no Brasil,
nao tendo essa questéo sido discutida com profundidade por ocasidao do Tema 500
(Brasil, 2020).

Nesse contexto, é relevante a informacédo segundo a qual todas as acdes teriam
sido ajuizadas por escritorios privados e nao pela Defensoria Publica da Unido. Bretas,
Ferreira Junior e Riani (2021, p. 41), apds estudo sobre incorporagdes de tecnologias
e judicializacdo da saude, concluiram que a despeito da importancia da inovacao
tecnologica em salde para o aumento da expectativa e qualidade de vida, os
interesses econdmicos envolvidos no mercado farmacéutico ndo podem sobrepor o
bem-estar social por meio de distor¢cdes da equidade, e entendem haver na literatura
indicios que os grandes laboratorios utilizam de seu poder econdmico para influenciar
demandas que, nem sempre, apresentam resultados comprovadamente satisfatorios
do ponto de vista de eficacia e seguranca. Apontam, em especial, que a reducéo da
industria farmacéutica na participacdo do processo formal de incorporagdo de
tecnologias no SUS, bem como as baixas taxas de converséo de suas demandas em
pareceres favoraveis pela CONITEC, fomentam a hipotese de que artificios
alternativos ao procedimento regular tém sido buscados pela industria.

Ao se concluir a pesquisa da judicializagcdo do medicamento Elevidys se
identificou decisao proferida pelo Ministro Gilmar Mendes, em 6 de setembro de 2024,
gue suspendeu, a pedido da Unido, originada de acédo que tramita em segredo de
justica, todas as decisbes concessivas da medicacdo, com excecdo das prolatadas
por Ministros do STF e aquelas atinentes a pacientes que iriam completar 7 anos nos

proximos 6 meses da publicacdo da decisdo, ou com sete anos completos, até a
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realizacdo de acordo entre Unidao, ANVISA e empresas interessadas, que busquem
garantir mecanismos de disponibilizacdo da droga de forma equéanime. Dentre as
razdes, citou o Ministro a necessidade de a empresa fabricante assumir custos
compartilhados com o Poder Pudblico, que garantam isonomia de acesso ao
tratamento para todos os pacientes do pais, face o alto valor da droga (STF. Processo
0000578-34.2024.1.00.0000. Decisdo em Pet 12928. Relator: Ministro Gilmar
Mendes. DJ: 06 de setembro de 2024).

A decisdo sinaliza a possibilidade de algumas questdes abordadas no presente
estudo, como a problemética envolvendo os parametros para concessao judicial de
drogas internacionais aprovadas em fast track, possam ser discutidas e aprofundadas
no Poder Judiciario.

Retomando a segunda problematizacéo ilustrada no capitulo anterior, atinente
a judicializacdo de medicamentos registrados na ANVISA sob a forma acelerada mas
nao incorporados a CONITEC, ou incorporados de forma parcial, também foi realizada
pesquisa de decisGes judiciais da Justica Federal pelo nome Onasemnogeno
Abeparvovequexio (principio ativo e nome comercial) nos portais dos Tribunais
Regionais Federais da 12, 23, 32, 42 52 Regides e na plataforma de pesquisa juridica
Jusbrasil, no periodo de 1° de setembro de 2019 (ano de registro do medicamento
pela FDA) a 1° de setembro de 2021, foram identificadas 81 a¢fes ajuizadas em face
da Unido para obtencédo do referido medicamento.

Para o presente trabalho, foram analisados integralmente os 81 processos,
tendo sido encontradas 58 decisdes, de primeira ou segunda instancias,
concessivas do zolgensma.

Dentre as 58 decisfes concessivas de zolgensma, 55 foram destinadas a
pacientes em situacdes que nao se enquadravam nos parametros atestados pela
CONITEC como de evidéncia cientifica, ou seja, 55 decisfes judiciais foram
dirigidas a pacientes com mais de seis meses de idade. Ainda, 6 decisdes foram
prolatadas para pacientes que possuiam mais de dois anos de idade, casos em
gue a terapia nao foi aprovada no Brasil, nem recomendada na bula do fabricante
(Novartis, 2023, p. 1 e 3; Brasil, 2021, p. 3); 6 foram prolatadas em datas bem
proximas ao paciente completar dois anos, caso em que a terapia foi aplicada
guando o paciente ja possuia mais de dois anos; e em 2 casos 0s pacientes se
encontravam com ventilagdo mecénica permanente, situagcdo em que ndo foram

realizados estudos de eficacia do medicamento (Brasil, 2022, p. 40/43 e 96).
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Considerando que, a época, a fabricante se recusava a comercializar o
medicamento seguindo os critérios de preco da CMED, as ordens de deposito,
conforme declaracéo nos respectivos processos, variaram entre 9 a 11 milhdes de
reais, a depender do cambio e de eventual compensacao ou complementacdo com
campanhas de auxilio da internet, pelo que, apenas pelo relato desses 14 casos,
adotando média de 10 milhdes de reais por processo, ao menos 140 milhdes de
reais oriundos do orcamento do SUS foram destinados em situacfes que a propria
bula do medicamento indicava ndo haver evidéncias cientificas, ndo tendo havido
consideracOes especiais ou ressalvas quanto a esse aspecto nas respectivas
decisdes (Novartis, 2023, p. 1 e 3; Brasil, 2021, p. 3).

Seguindo esse valor médio e adotando-se o parametro atestado pela
CONITEC quanto a eficacia do medicamento, ou seja, aplicacdo até seis meses de
idade, pode-se estimar, pelos dados da pesquisa, que aproximadamente R$ 550
milhdes foram destinados do orcamento do SUS a 55 pacientes em circunstancias
consideradas pela CONITEC como de auséncia de evidéncias cientificas, por meio
de decisdes judiciais. Em comparacdo, a CONITEC avaliou, em seu Relatério
(2022, p. 61), cenério de atendimento a 88 pacientes com zolgensma ao custo, 0
qual ainda seria dividido com a fabricante, de aproximadamente R$ 468.768.784,00
(quatrocentos e sessenta e oito milhdes, setecentos e sessenta e oito mil e
setecentos e oitenta e quatro reais), ou seja, com custo semelhante, e ainda
dividido com a fabricante, poderiam ter sido atendidos cerca de 30 pacientes a mais
e em condi¢Bes de melhor eficicia da droga.

Quanto a problematica tratada no capitulo anterior acerca do parametro de
modelo médico hegeménico adotado no Tema 106 do STJ (Brasil, 2018), observa-
se gue, dentre as 58 decisdes concessivas de zolgensma, 45 expressamente
fundamentaram, como base principal, a decisdo no cumprimento dos requisitos
contidos nesse Repetitivo, considerando de forma expressa o atendimento do
requisito referente & comprovacgéo do laudo médico juntado pela parte autora.

O quadro a seguir demonstra os achados da pesquisa:

Tabela 11 — Numero de a¢des da terapia avancada Zolgensma em set. 2019/set. 2021

Numero de Agdes 81




Decisbes
concessivas

58

Decisbes
concessivas fora
dos pardmetros
da CONITEC

55

Decisdes que néo
consideraram
Enunciado 76 do
CNJ

54

Impacto das
decisBes fora dos
pardmetros da
CONITEC

R$ 550
milhdes

Decisdes
concessivas com
base principal no

laudo médico
(Tema 106 STJ)

45

Decisdes relativas
acasos forada
bula e excluidos

dos estudos
cientificos

14

Impacto estimado
de decisdes off
label e/ou casos

excluidos dos
estudos
cientificos

R$ 140

milhdes

Acdes ajuizadas
pela DPU

Acdes ajuizadas
pelo MPF

AcOes ajuizadas
por escritdrios
privados

80

Elaboracao prépria

88



89

Como observado com a judicializagcdo dos medicamentos elevidys e upstaza,
dentre as 81 acdes para concessdao do medicamento Zolgensma, 80 foram
articuladas por escritorios privados, 1 foi ajuizada pelo Ministério Puablico Federal, e
nenhuma por representacado da Defensoria Publica da Unido, o que pode indicar,
além da problemética de concentracdo de interesses de produtos de saude pelo
mercado privado, a complexa influéncia explicada por Ocké-Reis (2012 apud Bretas,
Ferreira Junior e Riani, 2021, p. 32), no sentido de que a relacdo médico-paciente e
induUstria-paciente € marcada por uma assimetria de informacdes, havendo, apds o
registro de uma nova tecnologia em saude, providéncias para difundi-la entre seu
publico.

Também chama a atencdo o dado segundo o qual diversas decisbes foram
proferidas em situacdes a respeito das quais existiriam evidéncias cientificas muito
frageis, considerando que 55 das 58 decis6es foram fora do parametro de evidéncias
que veio a ser atestado pela CONITEC, e 14 ndo consideraram nem mesmo as
indicacdes da propria fabricante da terapia avancada.

Assim como ocorrido nas decisdes judiciais concessivas do elevidys, o
Enunciado 76 da Jornada de Saude do CNJ (Brasil, 2023), que orienta a decisdo
judicial sobre fornecimento de medicamentos e servicos de saude trazer
fundamentacédo sobre as suas consequéncias praticas, considerando os obstaculos e
as dificuldades reais do gestor e as exigéncias das politicas publicas (arts. 20 a 22 da
LINDB), ndo foi mencionado nas decisdes concessivas pesquisadas, havendo das 58
decisbes apenas uma que declarou preocupac¢éo quanto ao custeio do medicamento
pelo SUS em época de pandemia, mas, ainda assim, manteve a concessao.

llustra-se abaixo algumas decisdes, dentre as 58 pesquisadas, que trazem
como parametro principal de decisdo o modelo médico hegeménico adotado no Tema
106 do STJ (Brasil, 2018), conferindo ao laudo médico juntado pela parte autora alto
valor probatorio para concesséo, ndo havendo maiores discussdes quanto ao contexto
condicional que o medicamento foi aprovado na ANVISA, nem aprofundamento dos
desfechos clinicos constantes das evidéncias cientificas controversas que pairavam
sobre a medicacao, a qual so teve eficacia confirmada, até o presente momento, com
pacientes até seis meses de idade, como atestou a CONITEC (Brasil, 2022, p. 41 e
96):

[...] Passo ao exame da tutela de urgéncia.
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Nos termos do Cdédigo de Processo Civil, em seu artigo 300, sera
concedida a tutela de urgéncia, desde que presentes elementos que
evidenciem a probabilidade do direito e o perigo de dano ou risco ao resultado
util do processo.

A tutela de evidéncia, por sua vez, sera concedida
independentemente da demonstracdo do perigo de dano ou de risco ao
resultado util do processo, desde que preenchidos os requisitos legais
previstos nos incisos do art. 311.

No presente caso, tenho que estdo presentes os requisitos
para a concessdo da medida.

Conforme fixado, sob o rito do art. 1.036, CPC, nos autos do REsp
n® 1.657.156/RJ, a concessdo dos medicamentos nao incorporados em atos
normativos do SUS exige a presenc¢a cumulativa dos seguintes requisitos:

i) Comprovacdo, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado
expedido por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou
necessidade do medicamento, assim como da ineficicia, para o tratamento
da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS;

i) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito;
iii) existéncia de registro na ANVISA do medicamento.

Em uma primeira andlise dos autos, verifico terem sido
preenchidos tais requisitos.

Com efeito, a condicdo de salde da autora é descrita na
documentacdo de Num. 39470013, 39470015, 39470016 e 39470020, e o
laudo de Num. 39774211, expedido pelo médico que assiste a paciente, é
claro no sentido da imprescindibilidade e necessidade do medicamento,
assim como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos
fornecidos pelo SUS:

Expectativa com o Zolgesma: temos a expectativa
que esse remédio € 0 que esta mais proximo da cura, e para a
paciente seria independéncia para comer, escrever e falar e
deixar de usar o respirador bipap.

Zolgensma funciona ao proporcionar uma cépia
funcional do gene defeituoso responsavel pela SMA, o que
impede a progressdo da doenca através de uma terapia
intravenosa unica.

A substancia ativa do Zolgensma, o onasemnogene
abeparvovec, contém uma cépia funcional deste gene.

Quando injetado, ele passa para os nervos de onde
fornece o gene correto para produzir proteina suficiente e, assim,
restaurar a funcéo nervosa.

Zolgensma é aprovado pela ANVISA.

Pacientes com atrofia muscular espinhal tém um
defeito em um gene conhecido como SMN1, de que corpo
precisa para produzir uma proteina essencial para o
funcionamento normal dos nervos que controlam os movimentos
musculares.

Sobre outros tratamentos e a necessidade do
medicamento:

Nenhum medicamento fornecido pelo Sus tem a
capacidade de fornecer o gene defeituoso ao paciente, e
produzir a proteina faltante (SMN1). O Spinraza nao fornece
a SMN1 apenas deixa a SMN2 mais estavel. O problema da
AME é néo ter SMN1.

A Aplicacdo da medicacdo deve ser feita ate 24
meses de idade do paciente, pois o musculo ndo esta
degenerado.

Assim, entendo que a documentacao trazida pela parte autora é
apta, ao menos numa analise inicial e perfunctéria, e considerada a urgéncia
do tratamento e as consequéncias de seu adiamento - o Zolgensma somente
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pode ser utilizado até os 24 meses de idade -, ao deferimento fundado em
juizo ndo exauriente.

A incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento
prescrito restou comprovada nos autos a partir do cotejo entre o preco médio
de mercado do tratamento e a renda auferida pela m&e da autora (Num.
39470002/Num. 39470010).

Por fim, a existéncia de registro na ANVISA do medicamento &
comprovada a partir da documentacdo de Num. 39774214.

Desta forma, DEFIRO a tutela proviséria requerida, a fim de
determinar a Unido que arque com o custeio total do tratamento com
zolgensma, na forma da prescricdo médica, bem como todos os custos do
hospital, médicos e transporte para realizacdo da compra do medicamento e
infuséo.

(Secédo Judiciaria de Sao Paulo. Procedimento Comum Civel n° 5019415-
91.2020.4.03.6100. 22 Vara Civel Federal de Sado Paulo. Juiza Federal
Rosana Ferri. Data da Decisdo: 3/11/2020)

[...] Conforme fixado, sob o rito do art. 1.036, CPC, nos autos do REsp
n° 1.657.156/RJ, a concessao dos medicamentos ndo incorporados em atos
normativos do SUS exige a presenc¢a cumulativa dos seguintes requisitos, 0s
quais verifico estarem presentes no caso concreto:

i) Comprovacdo, por meio de laudo médico fundamentado e
circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente, da
imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim como da
ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS;

i) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento
prescrito;

iii) existéncia de registro na ANVISA do medicamento.

Inicialmente, a condig&o clinica da autora € evidenciada pelo exame
de Num. 48631274, confirmando o diagnéstico de amiotrofia espinhal tipo |
(diagnosticada antes de 6 meses de idade).

O relatério médico de Num. 48631270 vai no mesmo sentido,
esclarecendo: [...]

Por fim, o registro na Anvisa é comprovado em Num. 48631509 - Pag.
19/20.

Acerca da manifestacdo apresentada pela Unido, entendo que a
urgéncia da demanda, bem como a especial gravidade das consequéncias
do ndo deferimento sdo aptos, por si mesmos, a afastar os argumentos
deduzidos.

Além disso, a documentacdo trazida pela parte autora é apta, ao
menos numa analise inicial e perfunctéria, e considerada a urgéncia do
tratamento e as consequéncias de seu adiamento - 0 Zolgensma somente
pode ser utilizado até os 24 meses de idade -, ao deferimento fundado em
juizo ndo exauriente.

Desta forma, DEFIRO a tutela provisoria requerida, a fim de
determinar a Unido o fornecimento do tratamento com Zolgensma, na forma
da prescricdo médica, incluindo hospital e médico para realizar infusao.
(Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro. 12 Vara Federal de Macaé.
Procedimento Comum n° 5002881-05.2024.4.02.5116/RJ. Juiz Federal
Victor Roberto Corréa de Souza. Data da Decisdo: 8/7/2024)

[...] Quem tem AME, tem pressa. Muita pressa
(Autor desconhecido) [...]

O Superior Tribunal de Justica, em sede de Recurso Repetitivo no
REsp n° 1.657.156, fixou a tese de que a concessdo dos medicamentos
ndo incorporados em atos normativos do SUS exige a presenca
cumulativa dos seguintes requisitos: (i) Comprovacao, por meio de laudo
médico fundamentado e circunstanciado expedido por médico que assiste o
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paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim
como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos
pelo SUS; (ii) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento
prescrito; (iii) existéncia de registro na ANVISA do medicamento. Confira-se:

[...]

In casu, numa andlise perfunctéria, considerando as diretrizes ja
firmadas e o tempo que ainda existe para que o menor atinja o limite de dois
anos, passo a andlise pormenorizada dos requisitos elencados como
obrigatérios para se garantir o fornecimento do medicamento pleiteado,
confira-se:

i) Comprovacado, por meio de laudo médico fundamentado e
circunstanciado expedido por _médico gue assiste 0 paciente, da
imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim como da
ineficicia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo
SuUsS:

Consta do teste genético acostado no id. 323574392, datado de
22.08.2019, que o menor Enzo Gabriel de Araljo Magalhaes é portador de
amiotrofia espinhal (AME).

Outrossim, consta do relatério médico acostado no id. 323574387,
datado de 10.08.2020, que: [...]

Registro que, ainda que comumente este Juizo determine a producao
de prova pericial de forma prévia a andlise de pleitos de fornecimento de
medicamento, a fim de se ter certeza, dentre outros questionamentos, da
efetiva necessidade do farmaco, tal proceder é incompativel com a urgéncia
que o caso requer, uma vez que, hoje, o autor possui 01 (um) ano e 09 (nove)
meses de idade e, conforme relatério médico acima mencionado, além de
inimeros estudos sobre a doenga, 0 uso da medica¢cao é indicada para
pacientes com até 02 (dois) anos de idade, que, apés seu uso, tem
apresentado resultados bastante positivos na regresséo da doenca.

No caso, os relatérios médicos e a documentacdo apresentados nos
autos sdo incontestaveis quanto ao quadro de saude do menor,
especialmente no tocante ao quadro clinico e a preméncia da indispensavel
intervencao judicial. [...]

DETERMINAR que a UNIAO, no prazo maximo e improrrogavel
de 30 (trinta) dias, procedaa complementacdo dos valores que
eventualmente a parte autora possua, inclusive arrecadados por
campanhas eletrbnicas (vakinhas) e outros meios de arrecadacgdo solidéria,
gue devem ser informados nos autos, no prazo de 05 (cinco) dias,
em montante suficiente para a aquisicdo do medicamento
ZOLGENSMA|[...]

(Secdo Judiciaria do Distrito Federal. 3% Vara Federa. Processo n. 1050181-
07.2020.4.01.3400. Juiza Katia Balbino de Carvalho Ferreira. Data da
Decisao: 20/11/2020)

[...]

Faco novamente a pergunta: qual € a necessidade especifica de uma
crianca com AME 5q tipo 1?

Respondo: AMOR, muito amor, em primeiro lugar, para ajudar a enfrentar as
consequéncias devastadoras que essa doenca causa no seio familiar.
Finalmente, o nome do autor (o pequeno Pietro) ndo poderia me deixar
escapar a lembranca de outro Pietro, o especialista italiano em pianola.
"Pietro Crespi era jovem e louro, o homem mais belo e mais bem-
educado que Macondo jamais tinha visto, tdo escrupuloso no vestir que,
apesar do calor sufocante, trabalhava com colete de brocado e o grosso
paleté de veludo escuro."

Isso posto, em gue pesem 0s argumentos trazidos pela Unido, ndo ha divida
de que o autor é portador de Atrofia Muscular Espinhal (AME 5g Tipo 1) e que
o tratamento hoje indicado é a aplicacdo de ZOLGENSMA, nos termos do
Laudo Médico apresentado.
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Por fim, cumpre observar que a tutela provisoria de urgéncia é medida que
se impfe ao caso, ante o direito que ora se reconhece e a perigo iminente
decorrente do fato de que o0 autor completard a idade de 2 anos nos préximos
dias.

Il - DISPOSITIVO

Isso posto, JULGO PROCEDENTES OS PEDIDOS, na forma do art. 487, I,
do CPC, para:

i - condenar a Unido na obrigacao de fazer consistente na compra e entrega
na medicamento denominado ZOLGENSMA, na forma descrita no laudo
médico coligido pelo autor no evento 68, doc. 2.

i - CONCEDO A TUTELA PROVISORIA DE URGENCIA, e determino a
entrega do medicamento referido no prazo de 48 horas, sob pena de multa
que fixo em R$50.000,00 por dia de atraso.

(Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro. 12 Vara Federal de Macaé. Procedimento
Comum n° 5003344-83.2020.4.02.5116/RJ. Juiz Federal Substituto: Kleiton
Alves Ferreira. Data da Decisdo: 10/05/2021)

[...]

Nos termos do Cédigo de Processo Civil, em seu artigo 300, sera concedida
a tutela de urgéncia, desde que presentes elementos que evidenciem a
probabilidade do direito e o perigo de dano ou risco ao resultado Gtil do
processo.

A tutela de evidéncia, por sua vez, sera concedida independentemente da
demonstracédo do perigo de dano ou de risco ao resultado util do processo,
desde que preenchidos os requisitos legais previstos nos incisos do art. 311.
No presente caso, tenho que estdo presentes 0s requisitos para a
concesséo da medida.

Conforme fixado, sob o rito do art. 1.036, CPC, nos autos do REsp n°
1.657.156/RJ, a concessdo dos medicamentos ndo incorporados em atos
normativos do SUS exige a presenc¢a cumulativa dos seguintes requisitos, 0s
quais verifico estarem presentes no caso concreto:

i) Comprovacao, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado
expedido por médico que assiste 0 paciente, da imprescindibilidade ou
necessidade do medicamento, assim como da ineficacia, para o tratamento
da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS (Num. 42430345, Num.
42430346 e Num. 43366737);

i) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito
(Num. 42039153, Num. 42039155);

i) existéncia de registro na ANVISA do medicamento (Num. 42039455).
Acerca da manifestacdo apresentada pela Unido, entendo que a urgéncia da
demanda, bem como a especial gravidade das consequéncias do nao
deferimento sdo aptos, por si mesmos, a afastar os argumentos deduzidos.
Além disso, a documentacéo trazida pela parte autora é apta, ao menos numa
analise inicial e perfunctéria, e considerada a urgéncia do tratamento e as
consequéncias de seu adiamento - o Zolgensma somente pode ser utilizado
até os 24 meses de idade - ao deferimento fundado em juizo ndo exauriente.
Desta forma, DEFIRO a tutela proviséria requerida, a fim de determinar o
custeio total do medicamento Zolgensma terapia genética, incluindo os
impostos, na forma da prescricdo médica, bem como todos os custos do
hospital.

(Secdao Judiciaria de S&o Paulo. 22 Vara Civel Federal. Procedimento Comum
Civel n°5023519-29.2020.4.03.6100. Juiza Dra. Rosana Ferri. Data:
7/01/2021).

Observa-se em algumas decisdes, para além da aplicacéo cabal do precedente
do Tema 106 do STJ (Brasil, 2018), o qual implica alto valor probatério ao laudo

médico juntado pela parte autora, a influéncia de forte pressdo emocional, como ja
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identificada nas pesquisas de Costa (2022, p. 79) e Ocké-Reis (2012 apud Bretas,
Ferreira Junior e Riani, 2021, p. 32).

Como exemplo, cite-se a mencao, em epigrafe de sentenca, a circunstancia de
que “Quem tem AME, tem pressa”, parafraseando conhecida ideia propagada pelo
sociologo Herbet de Souza em seus trabalhos sociais contra a fome, o qual dizia:
“‘Quem tem fome, tem pressa” (Simoncini, 2023, p. 1). A utilizacdo da frase pode
indicar uma perspectiva de que a tecnologia farmacéutica pudesse curar rapidamente
o individuo que infelizmente porta doenca que ndo tem cura, como o alimento cura
rapidamente a fome dos que ndo tem condi¢ao de se alimentar. A alusdo exemplifica
a esperanca depositada por alguns membros do Poder Judiciario na concessédo de
tecnologias de salude para doencas que representam um desafio para a medicina e
que, como atestado pela CONITEC, nao teria o conddo de curar a doenca, € hem
mesmo de agregar beneficio significativo superior aos demais tratamentos do SUS
em relagédo a pacientes maiores de seis meses (Brasil, 2022, p. 41 e 96), indicando
que o cenario problematizado por Ocké-Reis (2012 apud Bretas, Ferreira Junior e
Riani, 2021, p. 32) pode ocorrer ndo so6 na relacao médico-paciente, mas também na
relacdo médico-paciente-Poder Judiciario.

Observa-se, por fim, decisdo que remete a segunda fase da judicializacdo da
saude (Neto, 2015, p. 94), ao fundamentar a concesséo de medicamento avaliado em
10 milhdes de reais, no corpo da decisdo, em valores abstratos, como amor e
passagem literaria de um célebre romance latino-americano, representando um
retrocesso ao paradigma fixado pelo STA 175 (Brasil, 2010) e pelos Enunciados 76,
89 e 29 da Jornada de Direito a Saude (Brasil, CNJ, 2023), que buscam orientar
decisbes em judicializacdo da salde pautadas em evidéncias cientificas e
consideracdo concreta da politica publica, e denotando, novamente, forte presséo
emocional.

Em todos esses casos o0s valores variavam da ordem de depdésito judicial de 9
a 11 milhdes de reais, a depender da cotagdo do ddlar que ensejava a importagéo, a
fim de que o escritério da parte autora pudesse proceder, de forma privada, a
importacdo da medicagdo. Ao se destinar verbas do SUS, de forma isolada e direta,
por depdsito, para cada paciente, em decisdes com alusédo a slogans de campanhas
de assisténcia a desvalidos ou passagens de contos literarios e desconectadas dos

fundamentos das evidéncias cientificas, tem-se um cenario que pode favorecer que
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interesses econbmicos que se relacionam as ac¢fes judicias de fornecimento de
medicamentos de alto custo.

De outra parte, a pesquisa também identificou decisbes minoritarias que
discutiram com mais profundidade desfechos clinicos de estudos cientificos e SBE,
critérios de custo de oportunidade da politica publica, cenario de aprovacéao fast track
(condicional) de Zolgensma, e potencial impacto quanto a equidade no acesso a
salude ao se conceder o medicamento que era até entdo o mais caro do mundo, como

se observa de duas decisdes ndo concessivas da medicacao:

Sentenca [...]

a) ndo existem estudos comparativos entre o medicamento postulado
(onasemnogene abeparvovec) e o disponivel na rede publica (nusinersena)
gue permitam concluir com certeza cientifica pela superioridade da nova
terapia génica;

b) apesar da proposta do farmaco pleiteado no inicial ser a cura, o estagio
atual dos estudos clinicos é ainda recente para que se possa afirmar que este
resultado sera atingido;

(14-PARECER2) "Considerando que a AME resulta em danos progressivos
e irreversiveis aos neurdnios motores, o beneficio de onasemnogeno
abeparvoveque em pacientes sintomaticos depende da gravidade da doenca
no periodo do tratamento, com tratamento precoce resultando em maior
beneficio potencial. Enquanto pacientes sintomaticos com AME avancada
ndo alcancardo o mesmo desenvolvimento motor geral que os individuos
saudaveis, eles podem se beneficiar clinicamente da terapia génica,
dependendo do avanco da doenga ho momento do tratamento. A perda
progressiva de neurbnios motores € irreversivel. O médico responsavel deve
considerar que o beneficio é seriamente reduzido em pacientes com fraqueza
muscular e insuficiéncia respiratéria, pacientes em ventilagdo permanente e
pacientes incapazes de deglutir. O perfil beneficio / risco de Zolgensma® em
pacientes com AME avancada, mantidos vivos através de ventilagao
permanente e sem perspectiva de melhora, ndo foi estabelecido
(ZOLGENSMA, 2020).

(1-OUT2 - bula) O uso de Zolgensma® em pacientes com AME avanc¢ada (p.
ex., paralisia total dos membros, dependéncia permanente de ventilagdo) ndo
foi avaliado.

A bula também indica que o acompanhamento dos estudos, ao menos até a
data de sua edicao, estendeu-se por até 24 meses apos a administracdo da
dose. Ou seja, ndo ha certeza de que nédo havera evolugdo da doenga apés
tal periodo.

c) ha limitagbes metodolégicas dos estudos clinicos passiveis de
comprometerem a concluséo quanto ao resultado;

A bula do medicamento refere dois estudos de fase 3, os quais contaram com
apenas 22 e 15 criangas, com idades de até 5,9 meses e 6 semanas
respectivamente. O segundo estudo (CL-304) admitiu apenas pacientes preé-
sintoméaticos. Ha menc¢éo a um outro estudo fase 1 realizado 12 bebés, sendo
gue a idade do mais velho participante era de 7,9 meses.

Chamo atencéo para os dados dos estudos clinicos porque a tendéncia
natural do ser humano é confiar em vez de duvidar. No afd do otimismo,
acabamos por nos cegar quanto a indicadores importantes. Claro que, por se
tratar de uma doenca rara, espera-se que também o nimero de participantes
das pesquisas seja reduzido. Porém esse fato ndo afasta a "lei dos pequenos
nameros" (Kahneman, Rapido e Devagar). A realidade é que uma amostra
pequena pode gerar resultados extremos com mais frequéncias. Em outras
palavras, caso fossem outros 15 participantes, talvez de paises ou contextos
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familiares diferentes, poderia-se encontrar um resultado significativamente
distinto, até mesmo de insucesso do farmaco.

Outrossim, também é relevante a informagdo de que a European Medical
Agency relatou que 4 em cada 10 pacientes que receberam Zolgensma
continuam usando Spinraza (16-OUT5).

Além disso, apesar de o autor estar dentro da faixa etéria prevista em bula
(atualmente com 11 meses de idade), ndo ha certeza quanto a ser
recomendavel e eficiente o tratamento com a terapia génica, ja que todos os
participantes dos estudos tinham idades muito inferiores ao limite de 2 anos
(mais velho tinha 7,9 meses). Paralelamente, justamente porque os estudos
nao foram realizados por tempo suficientemente longo, pode ser que no futuro
os estudos demonstrem que a terapia também é indicada para pacientes
maiores de 2 anos. O ponto de toda esta digressdo é exatamente que estes
dados ndo permitem um juizo de conviccdo quer quanto a adequacao e
seguranga, mas muito menos quanto a proposta curativa.

Com isto tem-se que nao s6 a superioridade da medicacéo requerida nédo
esta demonstrada, como também que o autor ndo provou a eficicia desta.
As evidéncias cientificas dos autos sdo ainda frageis e, conquanto haja
grande torcida para que realmente venha significar cura da doenca ou, no
minimo, uma interrupcao da evolugéo da doenga, os documentos indicam que
ainda serd necessario aguardar mais estudos e os resultados dos
acompanhamentos destes por um periodo maior para que se possa chegar a
tal conclusdo, pelo menos para fins de justificar a oneracdo dos cofres
publicos.

E a esse respeito invocar possiveis casos de malversacao do dinheiro publico
ou mesmo de rubricas orcamentérias das quais o advogado do autor discorda
ndo favorecem o objetivo de procedéncia da demanda. Desvios ocorrem
mesmo em paises que se creem incorruptiveis e certamente nédo é na esfera
individual que os erros estatais sdo corrigidos, nem esta é a via adequada
para tanto.

Ressalto que o alto custo de medicamentos, no d&mbito da definicdo das
politicas publicas de salude, ndo € levado em consideragéo isoladamente, isto
€, apenas a partir de seu valor de mercado. Nao ha fixacdo de um teto a partir
do qual se considera o farmaco de alto custo de sorte a exclui-lo, a priori, da
rede publica. Todos os pareceres da Conitec que este juizo ja teve
oportunidade de ler nas demandas aqui propostas sempre cotejaram valor e
beneficio, bem como a existéncia de outro medicamento disponivel com
melhor resultado para o bindmio seletividade-distributividade. E a hipdtese
sob andlise é a de que existe uma medicacao distribuida gratuitamente pelo
SUS que produz resultados positivos e com a qual o autor vem inclusive
sendo tratado:

O Vinicius esta em tratamento medicamentoso com Nusinersena (Spinraza)
apresentando ganho de forgca muscular, com maior habilidade motora e
desempenho motor. Ao exame clinico observa-se que esta em bom estado
geral, corado, hidratado, eupneico, em ventilacdo n&do invasiva por mascara
nasal, ativo, demonstra bom contato visual, pares cranianos normais,
sustento cefalico intermitente, ndo senta ainda, forca muscular grau 3- nos
membros superiores e 2+ nos membros inferiores, mobiliza
espontaneamente as extremidades, sem retracdes, arreflexia global, sem
escoliose e sem deformidade toracica. (ev. 1, doc 10)

Diante de tudo isto, ante a incerteza quanto a eficacia, seguranca e
adequacdo do medicamento onasemnogene abeparvovec-xioi, mas
reafirmando a inexisténcia de direito ao melhor/mais novo recurso terapéutico
e com a tranquilidade de saber que o autor esta recebendo tratamento e
apresentando melhora com o nusinersena disponibilizado pelo SUS, conclui-
se que a demanda € improcedente.

(Secdo Judiciaria do Parana. 1 Vara Federal de Campo Mouréo.
Procedimento Comum 5002518-44.2020.4.04.7010/PR. Juiz José Carlos
Fabri. Data: 22/1/2021)
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EMENTA CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO. ATROFIA MUSCULAR ESPINHAL (AME). ZOLGENSMA.
REGISTRO NA ANVISA EM CARATER EXCEPCIONAL. INEFICACIA DA
EXISTENCIA DE OPCAO TERAPEUTICA NO SUS (SPINRAZA).
AUSENCIA DE COMPROVAGCAO. AQUISICAO DE ALTO CUSTO (DOZE
MILHOES DE REAIS). RESERVA DO POSSIVEL. APLICACAO. DECISAO
DO JUiZO A QUO REFORMADA.

1. Agravo de instrumento interposto em face de decisdo que, proferida em
sede de procedimento comum civel, deferiu o pedido de tutela de urgéncia,
para determinar a Unido (Ministério da Saude) que adote as medidas
necessarias a aquisicdo e fornecimento gratuito do medicamento Zolgensma
(Onasemnogene abeparvovec), 4 frascos de 8,3ml, dose Unica, conforme
laudo prescrito, estabelecendo, ainda, que o medicamento deve ser
disponibilizado no prazo razoavel de 60 (sessenta) dias, sob pena de adogéo
de medidas pertinentes a concretizacédo da tutela especifica deferida.

2.[..]

O medicamento ndo é fornecido pelo SUS e se trata do mais caro do mundo.
7. Sobre o tema, prevalece o entendimento de que apenas quando
comprovada a ineficacia ou a impropriedade da politica publica de saude
existente é que se faz necessario o fornecimento de medicamento diverso do
ofertado pelo Estado.

8. Consoante bem destacado pelo Des. Federal Paulo Roberto de Oliveira
Lima, nos autos do PJE 0813045-61.2020.4.05.0000, por ocasido do exame
da liminar recursal pleiteada nesse feito, no qual também se discute o
fornecimento da medicagdo Zolgensma para paciente portador de Atrofia
Muscular Espinhal Tipo I, "no caso de que se cuida, ndo se pode olvidar que
o medicamento pleiteado n&o esta disponivel no Sistema Unico de Salde e
a sua eficcia é incerta, em razdo da auséncia de comprovacao cientifica que
confirme sua capacidade de cura, conforme Nota Técnica Farmacéutica n°
413/2020, proveniente do NAT-JUS/PE: 'O medicamento ONASEMNOGENE
ABEPARVOVEC nao esta disponivel no SUS. As evidéncias disponiveis
sobre a eficicia e a seguranca do ONASEMNOGENE ABEPARVOVEC para
o tratamento da AME sao insuficientes para qualquer concluséo definitiva.
Deste modo, a recomendacgéo para seu uso é INCERTA, sendo que os
resultados dos estudos em andamento podem mudar qualquer concluséo. O
medicamento ONASEMNOGENE ABEPARVOVEC estd autorizado pela
ANVISA, sob condi¢cdes de monitoramento e producdo de dados e provas
adicionais comprobatérias de eficacia clinica. E um medicamento novo e,
embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis,
mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos'."

9. "Desse modo, ressalta-se que somente quando comprovada a ineficacia
ou a impropriedade da politica de salde existente é que se faz necessario o
fornecimento de medicamento diverso, prescrito por profissional habilitado,
daquele prestado pelo Estado ao autor. Todavia, no caso concreto, ndo houve
gualquer demonstragdo da ineficacia do Spinraza, tampouco, certeza da
imprescindibilidade e eficacia superior do farmaco ZOLGENSMA, de modo
gue deve ser privilegiada a realizacdo do tratamento por meio da medicacéo
gue ja estd sendo disponibilizada e administrada. Outrossim, é pertinente
destacar que, em se tratando de medicamento cujo custo estimado remonta
a 11 milhdes de reais, revela-se incompativel com as forcas do Estado,
atentado, portanto, contra o principio da reserva do possivel, bem como o
principio da proporcionalidade, sobretudo em deciséo a ser tomada em sede
de liminar". (decisdo liminar, PJE 0813045-61.2020.4.05.0000, Rel. Des.
Federal Paulo Roberto de Oliveira Lima, data de assinatura: 13/11/2020)

10. Nesse cenario, considerando que no caso sob exame inexiste
demonstragéo da ineficacia do SPINRAZA nem da imprescindibilidade e/ou
eficacia superior do ZOLGENSMA, a continuidade do tratamento com a



98

medicacdo que ja estad sendo disponibilizada pelo SUS (SPINRAZA) deve
prevalecer.

11. Isso néo s6 por se tratar de medicamento de altissimo custo (cerca de
doze milhdes de reais), a atentar contra os principios da reserva do possivel
e da proporcionalidade, bem como por dizer respeito a tratamento novo,
carente de maiores informag8es sobre sua eficacia, a impor a necessidade
de prévia dilagéo probatéria (prova técnica).

12. A 42 Turma deste TRF5, por ocasiao do julgamento do PJE 0805388-
68.2020.4.05.0000, Rel. Des. Federal Manoel De Oliveira Erhardt, Data da
assinatura: 19/12/2020, assim se pronunciou: "N&o se descura das valiosas
informacdes vertidas pela médica particular assistente, destacando o
potencial curativo do medicamento ZOLGENSMA, porém também ndo se
pode olvidar que é tratamento novo, dai decorrendo que ha poucas
informacdes sobre sua eficacia e, muito menos, jurisprudéncia firmada acerca
do dever de fornecimento pelo Estado. Nesse contexto, penso que a
ponderacao relativa a necessidade de prévia dilagdo probatoria, em especial
com a realizacdo de pericia médica, mostra-se adequada ao caso concreto,
tendo em vista que a prova técnica ja foi providenciada pelo juizo de origem,
com a pericia aprazada para o dia 19/11/2020, aguardando-se apenas o
laudo da expert. Convém ressaltar que, segundo a bula do medicamento, sua
aplicagéo é dirigida a criangas com até 2 anos de idade, de modo que, embora
se compreenda a aflicdo e a ansiedade da familia, o fornecimento do farmaco
nao restara prejudicado pelo aguardo da conclusédo da pericia. Em casos
como o presente, envolvendo pretensdo de fornecimento de medicamento
novo e de altissimo custo para tratamento de doenca com opcao terapéutica
no SUS, revela-se razoavel a adoc¢édo de maior cautela, exigindo-se standard
probatério mais rigido para que se possa afastar a politica publica incidente
sobre a questao".

13. Agravo de instrumento provido, para reformar a decisdo agravada. Agravo
interno prejudicado.

(TRF 5% R. Segunda Turma. Agravo de Instrumento 0814022-
53.2020.4.05.0000. Relator: Desembargador Federal Paulo Cordeiro. DJ:
02.03.21)

Para além da conclusdo quanto ao deferimento/indeferimento, os exemplos
acima evidenciam a adocdo de decisdes com fundamentacdo mais profunda e
complexa em comparacdo com as decisbes concessivas acima reproduzidas,
indicando a adocao de parametros que seriam mais adequados quando se trata de
decisbes que se relacionam tanto a direitos fundamentais da parte autora quando a
potenciais impactos profundos na politica publica de saude, tendo em vista os valores

envolvidos.

3.3 Consideracdes sobre resultados da pesquisa e a equidade do acesso a
saude no Brasil

A tabela dos maiores gastos na judicializacdo da saude de 2021 e a pesquisa
dos casos judiciais relacionados ao fast track indicam que a judicializacdo em face do
ente federal ndo representa, em sua maior parte de custos, viabilizacdo de acesso a

Atencdo Primaria da Saude para reparacao de falha no servigo publico, mas sim a



99

concesséo de medicamentos de alto custo, muitos deles em condi¢des de parametros
especiais ndo acolhidos pela politica publica, em situagdo de atendimento de poucos
pacientes, se comparado com os pacientes atendidos em demais programas de salude
gue possuam orcamento semelhante no SUS.

A luz de todo esse cenario, e considerando a temética interesse e incentivo da
industria farmacéutica, cabe fazer um comparativo com o panorama de incentivo de
doencas negligenciadas no Brasil.

Mesmo havendo normativo especifico regulando o acesso a tratamento das
doencas negligenciadas e a instituicdo de Componente no SUS com financiamento
especifico, Garcia et al. (2011, p. 37) explicam que os gastos do Ministério da Saude
com medicamentos para 0s programas de assisténcia farmacéutica das doencas
negligenciadas sdo pequenos em relacdo ao gasto com outros programas, e que iSso
se deve possivelmente ao fato dos farmacos néo traduzirem expectativas de retorno
financeiro para a industria farmacéutica, ocasionando pouca inovacao nessa area,
podendo apresentar reduzida eficacia terapéutica, ja que os virus, as bactérias e os
protozoarios causadores desenvolvem resisténcia aos medicamentos existentes.

A tabela abaixo, extraida da pesquisa efetuada por Garcia et al. (2011, p. 37),
mostra 0s gastos do Ministério da Saude com medicamentos para os programas de
assisténcia farmacéutica para doencas negligenciadas e o gasto total do MS com
medicamentos dos trés Componentes da Assisténcia Farmacéutica, no periodo 2004-
2008, no qual se demonstra a quantia pequena de custeio de tratamento a doencas
negligenciadas em comparagédo ao restante dos gastos com demais medicamentos
adquiridos ou financiados pelo MS:

Tabela 12 — Gastos do MS com medicamentos para os programas de assisténcia farmacéutica
para doencas negligenciadas e gasto total com medicamentos para a assisténcia farmacéutica

em R$ mil
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20 2005 006 007 2008

Lictaggo  Conwénios  Lictaco  Coménios  Liotaggo ~ Comsbnis  Litacdo  Coninios  Liotacao  Comlinios
Doenga de
Chags - - - - - - - - - 11087
Loichmaniose 569 - 1281863 - 11048 - ne - \Ln
Maliria 1.300,33 450 210406 103,27 65245 46366 519 13107
Hanseniase - 159863 5817 258337 143 15669 BN 1344 162 126906
lubsculose - 90481 L1836 1049877 6946 118887 298833 BMI080  20%/3 86/
Total
negiencad o633 1254766 1507866 1508570 1912570 1662907 1535159 1129890 101630 03RH
I;“talhﬁs BA28011 33437556 152294976 SB5.731,15 140272648 361.19837 1.169.802,00 33088646 117158060 415.87850

Fonte: Garcia et al. (2011, p. 37)

Acrescentam os autores que na era da ciéncia e da tecnologia, enquanto muito
se discute sobre os direitos humanos e as causas e consequéncias das iniquidades
em salde, as populacdes pobres ndo tém acesso ao tratamento adequado contra as
doencas negligenciadas, sendo necessario romper o ciclo vicioso que se estabelece
entre essas doencas e a pobreza (Garcia et al., 2011, p. 52).

De outra parte, como visto, observa-se que em relacéo a doencas raras, cujos
farmacos implicam altos valores e sao objetos de intensa pesquisa em paises
desenvolvidos, inspirado no modelo de registro fast track americano, a ANVISA, por
meio da RDC n° 205/2017 (Brasil, 2017) e da RDC n° 338/2020 (Brasil, 2020),
assegurou no sistema brasileiro o mecanismo de registro sanitario acelerado.

Observa-se, assim, que a permanente tenséo, identificada por Buss e Pellegrini
Filho (2007, p.80), entre o enfoque médico biolégico e o enfoque sociopolitico e
ambiental na conformacdo da saude publica, se reproduz também no contexto de
fomento de pesquisa e desenvolvimento de medicamentos quando se analisa o perfil
de doencas a que este se destina, panorama que é potencializado com o aumento da
judicializacdo demarcada com a maior parte de gastos com concessdo de
medicamentos de alta tecnologia para doencas raras, em um cenario que contribui
para o desequilibrio que jA é produzido pelo préprio interesse da industria

farmacéutica.



101

Garcia et al. (2011, p. 50-51) citam a necessidade de substituicdo do tratamento
inefetivo e téxico contra a doenca de Chagas; da superacdo da resisténcia aos
medicamentos contra a malaria e as leishmanioses; e do desenvolvimento de
farmacos mais efetivos para a tuberculose, defendendo a necessidade de maior
realizacdo de parcerias publico-privadas, especificas em Pesquisa e Desenvolvimento
(P&D) na area de doencgas negligenciadas no Brasil, denotando a existéncia de uma
lacuna de P&D para o controle das doencas negligenciadas.

As maiores compras da judicializacdo em face da Unido, no ano de 2021,
demonstram que esse desequilibrio continua, vez que os medicamentos nele
constantes, de igual modo, ndo se referem a doencgas negligenciadas, mesmo sendo
estimada populacdo de 30 milhdes de pessoas sob risco dessas doencas no Pais
(Brasil, 2024, p. 47).

Assim, 0 acesso a medicamentos por meio da judicializacdo da saude através
de requisitos superficiais e distintos da CONITEC, desvinculados de custo-efetividade,
como os citados no Tema 106 do STJ (Brasil, 2018), justifica a necessidade de
discusséo sobre seus impactos na alocacao racional de recursos para promocéao da
saude de maneira equanime.

O TCU, como explicado no capitulo anterior, ao incluir a tematica judicializacao
da saulde na Lista de Alto Risco da Administracdo Publica federal no ano de 2022,
apontando-a como um dos problemas para se garantir a sustentabilidade da prestacao
de servicos publicos de saude de forma universal, identificou que a perspectiva de
gastos com demandas de saude é de aumento (Brasil, 2022, p 128-129).

Do mesmo modo, o Ministério da Saude, em Oficio dirigido ao STF, nos autos
do Recurso Extraordinario n® 1.366.243 RG/SC, informou que a imprevisibilidade dos
custos com demandas judiciais ao longo do exercicio acarreta um elevado grau de
incerteza do orgcamento da Pasta, de modo que ao gestor passa a competir a anélise
de acdes orcamentarias que sofrerdo decréscimos para atendimento de tais
demandas, comprometendo boa parte do orcamento do Ministério da Salde e
impactando negativamente na oferta de servi¢os de saude para a populacdo em geral
(Brasil, 2023, p. 6).

Outra discussdo que surge na tematica da igualdade diz respeito a
desigualdade do sistema de justica no Brasil e o quanto essa desigualdade pode
contribuir para que os grupos socioeconomicamente mais favorecidos acionem mais

o Poder Judiciario que os menos favorecidos.
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Ferraz e Vieira (2009, p. 245) jA& apontavam para essa preocupac¢do, ao
explicarem que a interpretacdo judicial dominante do direito a salude promove a
sobreposicao de duas iniquidades: num sistema ja iniquo em virtude de desigualdades
socioeconbémicas pronunciadas, adiciona-se novo fator de iniquidade. Como o acesso
ao Judiciario € ainda bastante restrito a grandes parcelas da populacéo, o uso da via
judicial como meio para alocar recursos escassos da saude favorece
automaticamente aqueles que tém maior facilidade de acesso a essa via, geralmente
provenientes das camadas mais favorecidas da populacéo, violando a isonomia entre
os beneficiarios e criando injusticas maiores.

Vieira e Zucchi (2007, p. 214) destacam que a maioria das demandas por
medicamentos geradas por ac¢les judiciais poderia ser evitada se fossem
consideradas, dentre outros fatores, as diretrizes do Sistema Unico de Sautde, e, apos
estudo de 170 ac¢Bes contra a Secretaria do Municipio de Sdo Paulo, concluiram que
a falta dessa observancia compromete a Politica Nacional de Medicamentos, a
equidade no acesso e o uso racional de medicamentos no Sistema Unico de Saude.
Afirmam as autoras que os resultados das acfes judiciais nas quais se reivindica o
fornecimento de determinado medicamento em desconsideragédo a Politica Nacional
de Medicamentos, muitas vezes sem as evidéncias necessérias de sua eficacia e
seguranca, sugerem uma forte influéncia de mecanismos de mercado, em sentido
contrario a tendéncia internacional de racionalizacdo do uso de tecnologias na area
da saude (Vieira e Zucchi, 2007, p. 221).

O Poder Judiciario tem debatido questdo relacionada a equidade da
judicializagédo da saude, no &mbito da Jornada de Direito da Saude promovida pelo
Conselho Nacional de Justica, tendo aprovado os Enunciados n. 76 e 89, os quais
orientam que se deve considerar as dificuldades reais do gestor e as exigéncias das
politicas publicas, bem como se deve evitar a obstinacéo terapéutica com tratamentos

sem evidéncias médicas e beneficios sem custo-utilidade, nos seguintes termos:

Enunciado n° 76

A deciséo judicial sobre fornecimento de medicamentos e servigos de saude
deverd, a vista do contido nos autos, trazer fundamentacdo sobre as suas
consequéncias préaticas, considerando os obstaculos e as dificuldades reais
do gestor e as exigéncias das politicas publicas (arts. 20 a 22 da LINDB), nao
podendo fundar-se apenas em valores juridicos abstratos (art. 20 da LINDB).
(Brasil, CNJ, 2023)

Enunciado n° 89
Deve-se evitar a obstinagdo terapéutica com tratamentos sem evidéncias
médicas e beneficios, sem custo-utilidade, caracterizados como a relagdo
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entre a intervencédo e seu respectivo efeito - e que néo tragam beneficios e
gualidade de vida ao paciente, especialmente nos casos de doencas raras e
irreversiveis, recomendando-se a consulta ao gestor de salude sobre a
possibilidade de oferecimento de cuidados paliativos de acordo com a politica
publica

(Brasil, CNJ, 2023).

A questado relacionada aos efeitos da judicializacdo da saude em relacdo a
equidade no acesso tem sido abordada também em decisfes pontuais do Supremo
Tribunal Federal. Por exemplo, em decisdo do Ministro Dias Toffoli, proferida na
Suspenséo de Liminar 1.292 - MG, em 4 de setembro de 2020, deferiu-se o pedido
para suspender os efeitos de decisdo que concedia o farmaco Luxturna, nao
registrado na ANVISA e, dentre outros fundamentos, o Ministro mencionou a questao
da equidade, abordando a questdo do uso de recursos para aquisicdo de
medicamento ndo registrado em prejuizo do seu uso para atender a um namero maior

de pessoas que precisem dos servi¢os publicos de saude:

[...] Simples pesquisa, na internet, sobre esse medicamento, permite travar
contato com as inUmeras polémicas em que sua fabricante se envolveu,
desde seu lancamento e, o que é mais grave, a recair sobre a efetiva eficacia
e seguran¢a de seu uso, para 0s pacientes que vierem a ser com ele
tratados. [...] Mas em tempos de pandemia, como o que temos vivenciado,
pese embora a tragédia que recaiu sobre milhares de lares brasileiros, nosso
Sistema Unico de Saude tem estado no centro das atengdes e a conclusio
geral que se chega é que, se nao fosse pela sua presenga — nem sempre da
maneira mais adequada, ressalte-se — a tragédia em nossa saude publica
teria sido incomensuravelmente maior. Ha que se defender - e mesmo louvar
- nosso Sistema Unico de Sautde, sempre buscando aprimora-lo, em nome
do bem comum e, para tanto, h4 que se respeitar a forma legal como se
encontra estruturado. [...]

E certo que a vida de um ser humano ndo pode ser medida em termos
econdmicos, mas a imposicdo de uma tal obrigagéo, sem que o medicamento
em questdo tenha apresentado estudos conclusivos quanto a sua plena
eficacia e quando existe possibilidade de tratamento semelhante, no ambito
do SUS, certamente ofende a ordem publica, notadamente no tocante a essa
subtracdo de recursos que poderiam ser destinados ao tratamento de um
ndmero muito maior de doentes.

(Supremo Tribunal Federal. Suspensédo de Liminar 1.292/MG - Minas Gerais.
Relator: Ministro Presidente Dias Toffoli, 04/09/2020. DJE: 08/09/2020, p.

13/14:17)

A preocupacdo com a relacdo entre judicializacdo e equidade também foi
referida pelo Ministro Edson Fachin, Redator do Ac6rdao no julgamento dos Embargos
de Declaragdo no Recurso Extraordinario 855.178, no qual foi fixado o Tema 793 da
Repercussdo Geral, abordando mais especificamente a perspectiva daqueles

potencialmente prejudicados pelos efeitos da judicializagao:
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O Estado-administrador, ao ser obrigado pelo Judiciario a desviar
recursos dos ‘grupos esquecidos” (como os idosos, os analfabetos, que nao
conhecem seus direitos ou ndo tém capacidade de organizacdo para sua
defesa), canaliza-os aos cidadaos organizados, com acesso a informacéo, a
advogados, normalmente aprofundando desigualdades que sdo contrarias
aos objetivos da Carta Politica. [...]

Assim, o0s grupos desorganizados e esquecidos, 0s que mais
precisam do SUS, véo paulatinamente perdendo espaco no acesso ao
orcamento que custeia as politicas publicas (vacina, préteses e orteses,
consultas, leitos, et caetera). Isso porque 0s recursos inicialmente destinados
a essas finalidades sao desviados para cumprir um reduzidissimo nimero de
ordens judiciais, que atendem a outra categoria de cidaddos. Trata-se dos
gue conhecem melhor seus direitos, pois possuem acesso a informacao, a
médicos e advogados privados. Nada obstante possuirem recursos para
tanto, é extremamente comum buscarem a atuacao de defensores publicos,
promotores estaduais, procuradores da republica e até defensores dativos
para atuarem em seu home nesses tipOS de causas.

(Supremo Tribunal Federal. Plenério. Embargos de Declaracdo no Recurso
Extraordinario 855.178 RG/SE — Sergipe. Relator: Min. Luiz Fux. Redator do
Acoérdao: Min. Edson Fachin, 23/05/2019. DJE: 16/04/2020, p. 47)

A existéncia de um Sistema Unico de Salde pressupbe que prevaleca a
compreensao de que se deve respeitar a existéncia de um pacto coletivo igualitario e
democrético (Lima, 2014, p. 182), que respeite a equidade no acesso aos servi¢os de
saude por toda a coletividade.

A questado da equidade no acesso a saude tem sido objeto de atuacdo da OMS,
que aborda o tema em publicacdes como o relatorio final do Grupo Consultivo sobre
Equidade e Cobertura Universal de Saude. No texto, o Grupo Consultivo da OMS
alerta para o fato de que a justica e a equidade tém um papel central na construcao
de uma cobertura universal de saude, ndo s6 por consistirem no objetivo maior de tal
cobertura, como também por influenciarem as escolhas feitas na busca da construcéo
de tal cobertura (WHO, 2014, p. 36).

Contudo, como explicado no capitulo anterior, os enunciados da Jornada de
Direito da Saude do CNJ trazem um norte interpretativo, mas as decisdes que citam
preocupacdes com equidade em saude nao tiveram o condao, até o0 momento, na
atual fase da judicializacédo, de influenciar a maior parte das decisdes judiciais para
gue também passem a considerar essa perspectiva, de modo que a jurisprudéncia
referencial vigente que se aplica ao tema ainda néo revela essa exigéncia de cuidado
com a politica publica, ensejando concessfes a luz das necessidades dispostas no

laudo médico que acompanha a exordial.
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CONSIDERACOES FINAIS

Passados mais de 30 anos da promulgagéao da Constituicao Cidada, o preceito
de universalidade do Sistema Unico de Salide passou, na pratica, por uma
ressignificacdo. O sistema continua existindo, por certo, inclusive ganhando forca
junto a sociedade com as consequéncias da pandemia do COVID-19. Porém, a
crescente judicializacdo da saude revela um outro tipo de relagdo com o sistema, em
gue este ndo é visto como tal, mas como um mercado em que o cidadao-cliente exerce
seu direito para exigir a prestacdo — tratamento ou medicamento — que entende ser
um direito seu.

A pesquisa realizada aponta que essa visdo individualista da universalidade
vem produzindo impactos financeiros capazes de afetar a equidade no acesso as
prestacdes do Sistema Unico de Salde. Essa visdo se revela particularmente nas
decis@es judiciais que se referem ao sistema publico de saude, ndo se adotando a
mesma perspectiva quanto se trata da saude suplementar, como se nota a partir da
deciséo a respeito do rol taxativo.

E um grande desafio para a sociedade brasileira preservar a equidade no
acesso a um sistema publico de saude gratuito, sendo que mais de 150 milhdes de
usuarios possuem acesso a saude exclusivamente por meio deste. Como visto no
primeiro capitulo, para cumprir a promessa constitucional o legislador estabeleceu
um detalhado procedimento formal de incorporac¢do de medicamentos, de modo a
atender o comando constitucional segundo o qual a saude seria direito de todos e
dever do Estado a ser garantido mediante politicas publicas que devem
proporcionar acesso universal e igualitario as acdes e servicos oferecidos.

A formulacéao de tais politicas passa pela escolha de qual tecnologia deveria
ser incorporada, o que é feito com base na medicina de evidéncias, que inclui
validacao por critérios cientificos e analise de efetividade, eficiéncia, eficacia, custo-
efetividade e seguranca. Observa-se que 0s requisitos para incorporagcao nao se
limitam ao mero exame da eficacia do medicamento, que muitas vezes é o Unico
critério considerado em algumas decisbes judiciais de concessdo de
medicamentos.

Com efeito, a pesquisa aponta que o fendbmeno da judicializacdo da saude
passa ao largo, em boa parte dos casos, do respeito a tais premissas técnicas

adotadas por lei para incorporacéo de medicamentos na politica publica de saude.
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Dentre os problemas mais frequentes identificados na pesquisa como
ensejadores de tal desrespeito estéo a utilizacdo do registro em agéncias no exterior
como fundamento da concesséao de medicamento ndo incorporado (nem registrado)
no Brasil, sem considerar as diferencas entre sistemas de saude e a circunstancia
de estudos cientificos ainda incipientes; a confusdo entre os procedimentos de
registro sanitario e o de incorporacdo de um medicamento no SUS, sobretudo
quando o registro consiste na verdade em registro acelerado (fast track), com a
consequente auséncia de analise de custo-efetividade, compartilhamento de custos
e desfechos significativos; e, a concessdo de medicamento com base principal em
prescricdo médica apresentada pelo autor da acao individual, revelando um cenério
vulneravel para o sistema publico de saude, no sentido de que interesses
econdbmicos possam se aproveitar dessa via desconectada dos fundamentos das
evidéncias cientificas, visando possiveis negdécios de mercado.

Merece ser destacado que néo tem sido levado em conta na judicializacao da
saude que o procedimento especial de registro acelerado tem peculiaridades que
deveriam exigir uma maior cautela — ou, ao menos, uma fundamentacéao diferenciada
— para que se pudesse analisar de maneira adequada um requerimento de
fornecimento de medicamento que contraria os critérios adotados pela politica publica,
tratando-se de medicamentos que por vezes ainda estdo sendo avaliados por estudos
cientificos que ndo foram concluidos, a fim de que se possa ter plausibilidade cientifica
a respeito de desfechos primarios significativos.

O mesmo se diga quanto ao registro em agéncias no exterior, em que a decisao
de outro sistema, que pode ndo se reger pelas mesmas premissas principiolégicas do
SUS, acaba sendo citada como fundamento suficiente para justificar a concesséo de
farmaco por ordem judicial. Nesse sentido, recente exemplo € o medicamento
eladocagene exuparvovec (Upstaza), que, meses depois da autorizacdo de
comercializacdo sob circunstancia excepcionais emitida na Unidao Europeia (registro
acelerado na EMA), esta foi um dos fundamentos utilizados para justificar a prolacéo
de deciséo liminar determinando sua concesséo, sendo que o valor aproximado no
Brasil corresponderia a 19 milhdes de reais.

Tal cenario fica ainda mais claro quando se investiga os dados e informacdes
existentes a respeito da judicializacdo da saude. O montante de recursos envolvidos
tem chamado a atencdo do Tribunal de Contas da Unido para os riscos que a

judicializacéo representa para a sustentabilidade do sistema. Os valores chamam a
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atencao tanto pelo montante absoluto quanto pela evolucao nos ultimos anos, o que,
se representar uma tendéncia continua, evidencia o risco apontado pelo Tribunal.

Os valores também destacam o prejuizo a equidade do sistema, com o total de
despesas da Unido com a judicializacdo da saude em 2021, para atender 5.736
autores, se aproximando do orcamento do programa Farmécia Popular, o qual
atendeu, no mesmo periodo, cerca de 25 milhfes de pessoas, sendo também o
equivalente a cerca de metade do orcamento total do CEAF (Componente da
Assisténcia Farmacéutica), que se destina a abastecer o SUS com os medicamentos
de alta tecnologia e alto custo pela via ambulatorial, que beneficia aproximadamente
2,5 milhdes de pessoas.

A pesquisa também revela que a judicializacéo de terapias internacionais sem
registro na ANVISA pode beneficiar apenas os autores das acdes individuais e
inviabilizar o acesso a todos os portadores da mesma doenca, que ndo possuem o
mesmo acesso privilegiado. Como visto com o medicamento elevidys, se a concessao
judicial, por depdsito de verba publica para transacéo internacional a ser efetivada
pela parte autora, se dirigisse a todos o0s pacientes elegiveis ao tratamento, o valor de
impacto seria da ordem de R$ 24 bilhdes, o que ultrapassaria todo o orgcamento
destinado a medicamentos e produtos de salde constantes dos trés Componentes da
Assisténcia Farmacéutica do SUS.

A pesquisa também identificou que 38 das 55 acdes ajuizadas para a
concessao de Elevidys foram originadas de laudos do mesmo meédico prescritor,
sendo que todas elas (na verdade todas as 55 ac¢des) foram ajuizadas por escritdrios
privados e que apenas essas 38 acodes teriam potencial impacto financeiro de 760
milhdes de reais, o que revela necessidade de maior pesquisa e aprofundamento
acerca dos limites éticos da relacdo médico-paciente, industria-paciente e médico-
paciente-escritério de advocacia.

Ja os impactos do registro acelerado se notam com o exemplo do medicamento
Onasemnogene Abeparvovec (Zolgensma). O montante total de despesas com a
judicializagdo da saude em 2021 foi bastante impactado pelas despesas com esse
medicamento (R$ 567.129.000,00). Vale ainda destacar que pesquisa das decisdes
judiciais concessivas do medicamento revela que a ampla maioria das decisées se
referia a casos em que, de acordo com os critérios de incorporacdo que vieram a ser

adotados posteriormente, ndo se enquadravam nagueles que as evidéncias cientificas
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recomendavam o uso da terapia, e algumas inclusive ignoravam as recomendacdes
do préprio fabricante.

Os achados da pesquisa, portanto, evidenciam os altos valores decorrentes da
judicializacédo da saude em relacédo a demandas individuais de medicamentos de alto
custo, que beneficiam um grupo reduzido de pessoas e sédo custeados por verbas
destinadas a saude publica, necessarias para o custeio do sistema de saude que
atende a toda a coletividade. O resultado aponta também a necessidade de pesquisas
a respeito de como ocorre a organizacdo e atuacdo desses grupos e da industria
farmacéutica em relacdo ao tema, vis-a-vis a (des)organizacao e atuacao limitada das
instituicBes de Estado para proteger o direito coletivo a saude, que deveria beneficiar
todos, inclusive os grupos esquecidos, lembrando as palavras do Ministro Edson
Fachin.

Achados da pesquisa também revelam que na era da tecnologia populacfes
pobres n&o tém acesso a tratamento adequado contra as doencas negligenciadas,
denotando que a permanéncia tensao, identificada entre o enfoque médico biolégico
e 0 enfoque sociopolitico e ambiental na conformacdo da saude publica, se reproduz
também no contexto de fomento de pesquisa e desenvolvimento de medicamentos
quando se analisa o perfil de doencas a que este se destina, panorama que é
potencializado com o aumento da judicializacdo demarcada com a maior parte de
gastos com concessao de medicamentos de alta tecnologia para doencgas raras, em
um cenario que contribui para o desequilibrio que ja € produzido pelo proprio interesse
da industria farmacéutica.

As maiores compras da judicializacdo em face da Unido, no ano de 2021,
demonstraram que esse desequilibrio continua, vez que os medicamentos e
tratamentos nele constantes, de igual modo, ndo se referem a doencas
negligenciadas, denotando a necessidade de maiores estudos quanto a desigualdade
do sistema de justica no Brasil e o quanto essa desigualdade pode contribuir para que
0S grupos socioeconomicamente mais favorecidos obtenham mais recursos do SUS
por meio do Poder Judiciario que os menos favorecidos.

A discussdao a respeito dos efeitos da judicializacdo da sautde em demandas de
medicamentos de alto custo e seus efeitos na equidade no acesso a saude diz
respeito, fundamentalmente, a compreenséo que se tem do que representa o direito
a saude consagrado na Constituicdo Federal ou, mais ainda, pela propria

compreensao que se tem da organizacdo social enredada nos artigos da Carta
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Constitucional. Como mencionado na pesquisa, ha autores que defendem a
compreensao do direito & saude como tendo uma prevalente dimensao individual, de
modo que essa compreensdo da universalidade implicaria no atendimento de todas
as necessidades terapéuticas que fossem identificadas pelo préprio individuo, ou seja,
na préatica — seguindo essa visdo — pelo médico que o atende.

Porém, na linha do que defendem outros autores mencionados no trabalho, a
existéncia de um Sistema Unico de Salde pressupde que prevaleca a compreensio
de que se deve respeitar a existéncia de um pacto coletivo igualitario e democratico,
que respeite a equidade no acesso aos servigos de saude por toda a coletividade.
Espera-se, enfim, que com a evolugdo das discussdes sobre a tematica a sociedade
brasileira, inclusive o Poder Judiciario, possa cada vez mais ter a consciéncia da
importancia de se zelar pela garantia de um sistema de saude publico e gratuito, no
qual o acesso seja norteado pela equidade e pela visdo coletiva do direito a saude,
respeitando-se a necessaria justica na distribuicdo dos recursos de cuidado.
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