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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
CODEJUR - ADVOGADOS DA UNIAO

PARECER REFERENCIAL n. 00021/2017/CONJUR-MS/CGU/AGU

NUP: 00737.005824/2017-18
INTERESSADOS: CONSULTOR(A) JURIDICO(A) DO MINISTERIO DA SAUDE
ASSUNTOS: FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS

L. DO RELATORIO.

1. Trata-se de PARECER que aborda o tema das agdes judiciais que buscam a condenagio da UNIAO ao
fornecimento do medicamento SUNITINIBE, de nome comercial SUTENT®, para o tratamento de pessoas com NEOPLASIA
MALIGNA (CANCER) NOS RINS.

2. O objetivo deste PARECER ¢, além de prestar os subsidios devidos & ideal defesa da UNIAO em juizo, munir
as mais diversas instituicdes como, por exemplo, Poder Judiciario, Ministério Publico e Defensoria Publica, todas diretamente
envolvidas no fenémeno da “judicializagdo da satde”, com o conhecimento necessario para assegurar que tenham uma atuagao
consciente, critica e, sobretudo, voltada para o fortalecimento e aperfeicoamento do SISTEMA UNICO DE SAUDE, em
cumprimento aos comandos constitucionais.

3. E breve o relatorio. Passa-se a opinar.

II. DAS INFORMACOES.

DA DOENCA.

4. Nos termos da NOTA TECNICA n. 00947/2017/CONJUR-MS/CGU/AGU, elaborada pelo NUCLEO TECNICO
(NUT) da Consultoria Juridica do Ministério da Satide (vide documento NOTAT1 da sequéncia 03 do NUP n° 00737.007116/2017-
11), o cancer de rim representa 2-3% das neoplasias malignas do adulto. No Brasil, estima-se uma incidéncia de aproximadamente
4200 casos novos/ano, sendo 02 vezes mais frequente nos homens que nas mulheres na faixa etaria de 50 a 70 anos de idade.

5. A maioria dos tumores renais ¢ diagnosticada em fase inicial, quando ainda estdo confinados ao rim, o que aumenta
as possibilidades de cura. Cerca de 20% sao localmente avangados (acomete linfonodos - ganglios regionais proximos ao rim) e 25%
apresentam metastases para outros 6rgdos, principalmente para os pulmdes, figado e 0ssos.

6. O tipo histologico mais frequente é o carcinoma de células claras (85%).

7. A cirurgia é a modalidade de tratamento curativo de escolha para o cancer de rim. O planejamento do
tratamento depende das condi¢des clinicas do paciente (performance status), do tamanho da lesdo, da extensdo da doenga
(estadiamento), do tipo histologico e de alguns critérios progndsticos. Dentre as opgdes de tratamento para a doenga restrita ao rim,
temos a nefrectomia parcial (aberta ou laparoscopica), a nefrectomia total ou ainda terapias ablativas focais em algumas situagdes.

8. A quimioterapia paliativa do cancer renal pode ser realizada com citocinas (interferona alfa e interleucina-2),
citotoxicos (5-fluoruracil, capecitabina, doxorrubicina, gencitabina e vinblastina), antiangiogénicos (sunitinibe, sorafenibe,
pazopanibe e bevacizumabe) e inibidores da via de sinalizagdo mTOR (everolimo eu tensirolimo). Inexistem estudos comparativos
diretos que permitam asseverar em definitivo a eficicia de cada uma dos medicamentos disponiveis de quimioterapia
paliativa, havendo apenas indicagdo de maior indice terapéutico para antiangiogénicos ou inibidores mTOR frente ao uso de placebo
ou interferona, a um custo elevado para os sistemas de satde, e para quimioterapia citotoxica no cancer renal com diferenciagéo
sarcomatoide [1].
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DO MEDICAMENTO.

9. Nos termos da NOTA TECNICA n. 00947/2017/CONJUR-MS/CGU/AGU, elaborada pelo NUCLEO TECNICO
(NUT) da Consultoria Juridica do Ministério da Satde (vide documento NOTAT1 da sequéncia 03 do NUP n° 00737.007116/2017-
11), o SUNITINIBE ¢ um medicamento usado no tratamento do cincer. Demonstrou ser capaz de inibir o crescimento do
tumor, causar diminuicdo do tumor, ¢/ou inibir a progressio do cincer metastatico (que se propaga para outros locais do corpo)
em alguns modelos experimentais de cancer. SUTENT® ¢ capaz de inibir varios receptores (estruturas presentes na parede da célula
tumoral ¢ dos vasos sanguineos do tumor, nas quais o medicamento se liga) envolvidos no processo de crescimento tumoral,
impedindo diretamente o crescimento das células de tumores especificos e inibindo a angiogénese tumoral (formagao de novos vasos
sanguineos ao redor do tumor).

10. Sua forma de apresentagéo €: capsula gelatinosa dura 12,5mg, 25mg e 50mg.

11. Trata-se de medicamento com registro na ANVISA. A ANVISA ¢ uma autarquia federal sob regime especial que
tem a finalidade de promover a prote¢do da saide da populacdo. Entre suas competéncias estd a de autorizar a fabricacdo,
distribui¢do, importacdo e exportacdo de medicamentos de uso humano, além de registrar esses produtos, estabelecendo,
coordenando ¢ monitorando os sistemas de vigilancia toxicologica e farmacologica, além de lhe caber promover a revisdo e
atualizacdo periodica da farmacopeia brasileira (arts. 3°, 6° ¢ 7°, VII, VIII, IX, XVIII e XIX, ¢ 8" da Lei n. 9.782/99).

12. Importante salientar que a existéncia de registro no 6rgio de vigilincia implica dizer que o Pais fiscalizou os
requisitos MINIMOS que credenciam a utilizacio da medicacio para uso humano, mas nio significa que ele deve
necessariamente ser disponibilizado pelo sistema publico de satde, pois os requisitos para a sua inclusio e dispersio pelo SUS
sdo bastante distintas daqueles que autorizam o registro do farmaco pela ANVISA, como sera visto a seguir.

13. Os usos aprovados pela ANVISA sio:

o Tratamento de tumor estromal gastrintestinal (GIST, do inglés Gastrointestinal Stromal Tumor — um tipo de cancer
de estdmago e intestino) apos falha do tratamento com mesilato de imatinibe devido a resisténcia ou intolerancia.

o Tratamento de carcinoma metastatico de células renais (RCCm — um tipo de cAncer nos rins) avangado.

o Tratamento de tumores neuroendocrinos pancreaticos (um tipo de cincer no pancreas) nio ressecaveis (que ndo
podem ser operados).

14. Caso, contudo, 0 medicamento seja usado fora de tais indicacdes, configurar-se-a uso fora da bula, nio
aprovado pela ANVISA, isto ¢, uso terapéutico do medicamento que a ANVISA nio reconhece como seguro e eficaz. Nesse
sentido, 0 uso e as consequéncias clinicas de utilizagdo dessa medicagdo para tratamento ndo aprovado e ndo registrado na ANVISA
¢ de responsabilidade do médico.

15. Consoante  sitio  eletronico da  ANVISA, o medicamento possui preco registrado na
CMED /2], érgao regulamentado pelo Decreto n° 4.766/03, e que tem por finalidade a adogdo, implementagdo e coordenagdo de
atividades relativas a regulagdo econdmica do mercado de medicamentos, voltados a promover a assisténcia farmacéutica a
populagdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos ¢ a competitividade do setor. Em suma, significa
dizer que ha oficialmente a possibilidade de circulagéo e/ou venda desse produto no Brasil (art. 19-T da lei n® 8.080/1990).

DA INEXISTENCIA DE DIREITO SUBJETIVO AO FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO NAO
FORNECIDO PELO SUS, MESMO QUE SE TRATE DE FARMACO REGISTRADO NA ANVISA.

16. Embora se trate de medicamento em que ha registro na ANVISA e que possui pre¢o registrado no CMED, até o
presente momento nao houve manifestacdo expressa da CONITEC a respeito do medicamento /3/, de forma que ndo houve a sua
incorporacao no Sistema Unico de Saude.

17. Como ja explicado acima, a existéncia de registro no 6rgao de vigilincia implica dizer tio somente que o Pais
fiscalizou os requisitos MINIMOS que credenciam a utiliza¢iio da medicagio para uso humano, mas nio significa que ele deve
necessariamente ser disponibilizado pelo sistema publico de satide, pois os requisitos para a sua inclusio e dispersio pelo SUS
sdo bastante distintas daqueles que autorizam o registro do farmaco pela ANVISA.

18. Ora, o processo de incorporacdo de novas tecnologias no SUS e de elaboragdo/alteracdo de protocolos clinicos e de
diretrizes terapéuticas encontra-se regulado pela Lei n. 8.080/90, com redacdo acrescida pela Lei n. 12.401/2011. Vejamos:
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Art. 19-Q. A incorporagio, a exclusio ou a alteracdo pelo SUS de novos medicamentos, produtos e
procedimentos, bem como a constituicio ou a alteracio de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sio
atribuicdes do Ministério da Savde, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporaciao de Tecnologias
no SUS.

§1° - A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, cuja composi¢cdo e regimento sao
definidos em regulamento, contard com a participacdo de 1 (um) representante indicado pelo Conselho
Nacional de Satide e de 1 (um) representante, especialista na area, indicado pelo Conselho Federal de
Medicina.

§2° - O relatério da Comissao Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS levara em consideracio,
necessariamente:

I - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca do medicamento,
produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgdo competente para o registro ou a
autorizacio de uso;

II - a avaliacio econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as tecnologias ja
incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando
cabivel.

Art. 19-R. A incorporagdo, a exclusdo e a alteragdo a que se refere o art. 19-Q serdo efetuadas mediante a
instauracdo de processo administrativo, a ser concluido em prazo nio superior a 180 (cento e oitenta) dias,
contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogagdo por 90 (noventa) dias corridos,
quando as circunstancias exigirem.

§1°- 0 processo de que trata o caput deste artigo observara, no que couber, o disposto na Lei n2 9.784, de 29 de
janeiro de 1999, e as seguintes determinagdes especiais:

I - apresentag@o pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de produtos, na forma do
regulamento, com informagdes necessarias para o atendimento do disposto no § 22 do art. 19-Q;
II-(VETADO);

III - realizagdo de consulta publica que inclua a divulgacdo do parecer emitido pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS;

IV -realizagdo de audiéncia publica, antes da tomada de decisdo, se a relevancia da matéria justificar o evento.

Art. 19-T. Sio vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

I - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e procedimento clinico ou cirtirgico
experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

II - a dispensagdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto, nacional ou
importado, sem registro na Anvisa.”

Da leitura do dispositivo, nota-se que, para que um determinado medicamento seja incorporado, ¢ imprescindivel que

se avalie, por 6rgdo técnico e especializado na area - no caso a CONITEC, a eficacia, efetividade. seguranga e custo-efetividade da
tecnologia, por meio de um processo administrativo instaurado com essa finalidade, o qual possui prazo de duragdo de 180 dias,
prorrogaveis por mais 90 dias em situagdes excepcionais.

20.

Além disso, todo Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica contara, para as diferentes fases evolutivas da doenga ou

do agravo a saude, com tecnologias devidamente atestadas quanto a sua eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade.
Nesse sentido, o art. 19-O da Lei n. 8.080/90:

21.

Art. 19-0O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo estabelecer os medicamentos ou produtos
necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenga ou do agravo a satde de que tratam, bem como aqueles
indicados em casos de perda de eficacia e de surgimento de intolerdncia ou reagdo adversa relevante,
provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha.

Paragrafo inico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o caput deste artigo serdo
aquelesavaliados quanto a sua eficicia, seguranca, efetividade e custo-efetividade para as diferentes fases
evolutivas da doenca ou do agravo a satde de que trata o protocolo.

O processo administrativo a que se faz alusdo ¢é integrado de 03 (trés) fases, a saber:

1%: analise técnica adequada, realizada por corpo técnico especializado e permanente (atualmente, o Plenario
daCONITEC17), quanto as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuricia, a efetividade e a seguranca do
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medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, bem como a avaliagdo econdmica comparativa
dos beneficios e dos custos em relagdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos
atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel (art. 19-Q, § 2°, da Lei n. 8.080/90);

2% tem inicio apos a emissiio de Parecer conclusivo elaborado pelo Plenario da CONITEC (1* fase). Constitui-
se na submissdo do referido parecer a consulta publica, no prazo de 20 (vinte) dias. Apos a consulta ptblica, as
informagdes colhidas sdo analisadas pelo Plenario da CONITEC, que emitira relatdrio, o qual serd submetido
ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Satide para deciso (arts. 20 e 21
do Decreto n. 7.646/2011). Antes de decidir, o Secretario podera solicitar realizacdo de audiéncia publica, a
depender da relevancia da matéria;

3% decisdo, dada pelo referido Secretario, acerca da incorporagdo ou ndo da tecnologia. dessa decisdo cabe
recurso sem efeito suspensivo, no prazo de 10 (dez) dias ao Ministro da Satide, que podera confirmar, modificar,
anular ou revogar, total ou parcialmente, a decisio recorrida (arts. 26 e 27 do Decreto n. 7.646/2011).

22. Vale deixar registrado que o MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE também podera determinar a incorporagio ou
alteracdo pelo SUS de tecnologias em saude, em caso de relevante interesse publico, mediante processo administrativo simplificado,
consoante art. 29 do Decreto n. 7.646/2011.

23. Ademais, para analise desses pedidos de incorporacio, devem estar presentes os requisitos minimos, que estio
previstos em legislacdo especifica (art. 15 do Decreto n. 7646/2011, abaixo colacionado), e que devem ser observados por
qualquer pessoa, seja ente publico ou privado, que pretenda ver analisada pela CONITEC a possibilidade de incorporacio
de novas tecnologias. Assim, nota-se que se trata de um estudo minucioso e técnico, que deve observar critérios legais e
especificos.

24, Vejamos abaixo os requisitos retro mencionados previstos no Decreto n. 7646/2011:

Art. 15. A incorporagdo, a exclusio e a alteragdo pelo SUS de tecnologias em satde e a constituicdo ou
alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas serdo precedidas de processo administrativo.

§1° - O requerimento de instauracdo do processo administrativo para a incorporagdo e a alteragdo pelo SUS de
tecnologias em saude e a constitui¢do ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas devera ser
protocolado pelo interessado na Secretaria-Executiva da CONITEC, devendo ser acompanhado de:

I - formulario integralmente preenchido, de acordo com o modelo estabelecido pela CONITEC;

II - nimero e validade do registro da tecnologia em saiide na ANVISA;

III - evidéncia cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é, no minimo, tio eficaz e segura quanto
aquelas disponiveis no SUS para determinada indicacio;

IV - estudo de avaliacio econdmica comparando a tecnologia pautada com as tecnologias em saide
disponibilizadas no SUS

V - amostras de produtos, se cabivel para o atendimento do disposto no § 20 do art. 19-Q, nos termos do
regimento interno; e

VI - o preco fixado pela CMED, no caso de medicamentos.

§2° - O requerimento de instaurag@o do processo administrativo para a exclusdo pelo SUS de tecnologias em
saude devera ser acompanhado dos documentos previstos nos incisos I, II, VI do §lo, além de outros
determinados em ato especifico da CONITEC.

§3° - A CONITEC podera solicitar informacées complementares ao requerente, com vistas a subsidiar a
analise do pedido.

§4° - No caso de propostas de iniciativa do proprio Ministério da Satde, serdo consideradas as informagdes
disponiveis e os estudos técnicos ja realizados para fins de analise pela CONITEC.

Art. 16. A Secretaria-Executiva da CONITEC verificard previamente a conformidade da documentagéo e das
amostras apresentadas.

§1° - Identificada a auséncia de conformidade da documentagdo e das amostras apresentadas, a Secretaria-
Executiva remetera o processo para avaliacdo do Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude, com indicagdo da formalidade descumprida pelo requerente.

§2° - Para os fins do disposto no § 1o, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério
da Satde podera:
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I - acolher a manifestacdo técnica da Secretaria-Executiva a respeito da inconformidade do requerimento e
indeferir o seu processamento, sem avaliacdo do mérito; ou

II -ndo acolher a manifestag@o técnica da Secretaria-Executiva a respeito da inconformidade do requerimento e
determinar o processamento do pedido com a consequente distribui¢do da matéria a um membro do Plenario.

§3° - Na hipotese do inciso I do § 20, a Secretaria-Executiva notificard o requerente e procederd ao
arquivamento do requerimento, sem prejuizo da possibilidade de apresentacdo pelo requerente de novo
requerimento com observancia do disposto no art. 15.

§4° - Da decisdo de que trata o inciso I do §2° cabera recurso ao Ministro de Estado da Satde, sem efeito
suspensivo, no prazo de dez dias, contados a partir da ciéncia ou divulgagdo oficial da decisdo.

25. Vé-se, portanto, que niio se concebe a solicitacio de incorporacio de tecnologia ou de alteraciio de protocolo
clinico sem que se apresente documentacio voltada a demonstracfio de indicio minimo de seguranca, eficacia, efetividade e
custo-efetividade. Esses s@o os critérios eleitos pelo legislador como necessarios a que se tenha incorporagido de tecnologia ou
constituicdo/alteragdo de protocolo clinico. Qualquer pedido, portanto, que niio tenha por pressuposto tais evidéncias, niio pode,
por expressa previsio legal, ser acolhido.

26. Importante salientar que a observdncia a tantos critérios e requisitos tem sua razio de ser. E que, ao tempo em a
Constituicdo Federal prevé ser a saude direito de todos ¢ dever do Estado (art. 196: A saude é direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e economicas que visem a redugdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal
e igualitdrio as agdes e servigos para sua promog¢do, prote¢do e recuperag¢do), exige uma Administracdo Publica responsavel e
comprometida com os resultados.

27. Diante disso, o0 SUS deve observar critérios objetivos para a disponibilizagdo de novas tecnologias a populacio.
Isso porque, além de ser uma exigéncia constitucional o emprego racional dos recursos publicos, o Estado é responsavel pela
seguranca e qualidade dos servicos prestados e, concomitantemente, esta obrigado a evitar o risco de doenca e outros agravos
e/ou impedir que outros o provoquem. A obrigagdo as prestagcdes de satde atribuida ao Estado coexiste com o dever, desse mesmo
Estado, de abster-se daquelas prestagdes que possam se revelar danosas a populagao.

28. Justamente por esse motivo, reconhecendo a falibilidade e a fragilidade da “medicina baseada na autoridade”, o
Ministério da Satde adota, desde 2003, a medicina baseada em evidéncias para nortear as decisdes de saide no ambito do SUS,
seguindo orientagdo da Organizagdo Mundial de Saude.

29. Assim, a incorporaciio de uma tecnologia em satide ao SUS pressupoe a avaliacdo da tecnologia em satide e a
avaliacio econdomica em sadde. Tais estudos buscam, sobretudo, responder as seguintes indagagdes: a) A intervencio/acio em
saude:- é segura, eficaz e efetiva? b) qual a sua disponibilidade e factibilidade? c) qual o custo?; d) como se compara com as
alternativas disponiveis?

30. As duas primeiras questdes sdo respondidas pela avaliagdo da tecnologia em saude, conforme critérios propostos
pela medicina baseada em evidéncias. As ultimas sdo objeto das analises economicas aplicadas a saude. A avaliagdo da tecnologia
em saude verifica se novas tecnologias sdo seguras, eficazes e efetivas. A avaliagdo econdomica em satde, por sua vez, investiga se
o beneficio conferido pela nova tecnologia em saude esta em proporgao razoavel com o custo que adiciona ao sistema.

31 Como explicado ao longo desta manifestago, estudos realizados por diversos especialistas da area concluiram que o
medicamento em questio nio teve sua eficacia e seguranca devidamente comprovados. Os estudos disponiveis apresentam
grande heterogeneidade clinica e pequeno mimero de individuos avaliados, limitando o poder estatistico para avaliar os desfechos
relevantes. Algumas variaveis foram analisadas em um tnico estudo, impossibilitando comparagdo e dificultando estabelecimento de
conclusodes solidas, uma vez que resultados — negativos ou positivos — encontrados por apenas um ensaio podem representar o
fenémeno de dispersao da média e ndo necessariamente modificagdo no curso natural da doenga.

32. Portanto, os ensaios clinicos até aqui publicados nfio permitem elucidar todas as questées relativas a eficicia
deste tratamento, o que, por consequéncia, impede que o medicamento seja incorporado pelo SUS, ja que, conforme

explicado, o processo de incorporacio é baseado em analises técnicas e minuciosas acerca da seguranca, eficicia, eficiéncia e
custo de um tratamento.

33. Urge aqui fazer uma breve diferenciacdo entre o fato do medicamento ser registrado na ANVISA e ser incorporado
pela CONITEC e fornecido para toda a populagao.

34. Em sintese apertada, o registro de um medicamento na ANVISA tem por objetivo: 1. Analisar sua seguranca; 2.
Analisar sua eficacia; 3. Analisar sua qualidade; 4. Analisar e monitorar o seu prego. Explique-se o que se entende por seguranca,
eficacia e qualidade de medicamentos.
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1. Medicamentos seguros sao aqueles cujos efeitos terapéuticos advindos de sua utilizagdo superam os seus
efeitos colaterais, isto €, 0 medicamento traz mais beneficios do que maleficios.

2. Medicamento eficaz é aquele que, em um ambiente ideal, comprova atuar sobre a enfermidade que se propde
tratar, isto é, 0 medicamento comprova, em ambiente de laboratdrio (ideal), que realmente atua sobre a doenga.

3. Medicamento de qualidade ¢ aquele que comprova obedecer as regras das Boas Praticas de Fabricacéo
(BPF) expedidas pela ANVISA, consistente em um conjunto de exigéncias necessarias a fabricagio e controle
de qualidade de produtos farmacéuticos a fim de que o resultado seja: a produgdo de lotes iguais de
medicamentos; o controle de qualidade dos insumos; validagdo dos processos de fabricagdo; instalagdes

e equipamentos adequados e treinamento de pessoal.[s]
35. Portanto, a auséncia de registro do medicamento na ANVISA implicar em dizer que:
=Nao se sabe se 0 produto traz mais beneficios do que maleficios (seguranga);

=Nao se sabe se o produto realmente atua sobre a doenga para que ¢ indicado (eficacia); Ndo se sabe se o
produto esta sendo fabricado conforme a legislagdo sanitaria brasileira, isto ¢, em lotes iguais; com qualidade
de insumos; com processo de fabricagdo validado pela ANVISA (qualidade);

=Nao se pode rastrear os lotes de medicamentos para fins de controle sanitario (uma vez que nao existe lote
registrado na ANVISA), impossibilitando a atuacdo das autoridades sanitérias, na eventualidade de se precisar
retirar o produto do mercado, para proteger a satide da populagdo; (poder de policia - urgéncia)

=Nao se pode fiscalizar o estabelecimento de produg@o do laboratério para verificagdo o adimplemento das
Boas Praticas de Fabricagao (BPF) expedidas pela ANVISA; (poder de policia - regular)

=Nado se pode controlar o seu prego, mormente quando se trata de cumprimento de decis@o judicial, onde a
Administragdo Publica fica totalmente refém do prego estabelecido pelo laboratério, uma vez que ¢ pressionada
a cumprir a decisdo judicial e o laboratorio ndo esta sujeito as regras de fixacdo de pregco da ANVISA.

36. Dessa forma, a aprovaciio de comercializacio garante apenas que o produto possa ser adquirido por compra
no pais, se a industria produtora se prestar a efetivacio da comercializacio. Portanto, quando se afirma que um determinado
medicamento foi aprovado por Orgio Sanitario — equivalente 3 ANVISA — de um determinado Pais, nio se pode entender que
esse medicamento foi padronizado para disponibilizacdo gratuita e universal aos pacientes, mas somente que ele podera ser
adquirido mediante pagamento no comércio varejista.

37. Por seu turno, quando se afirma que um determinado medicamento foi aprovado por Orgio Sanitario —
equivalente 2 ANVISA — de um determinado Pais, nio se pode entender que esse medicamento foi padronizado para
disponibilizacdo gratuita e universal aos pacientes, mas somente que ele podera ser adquirido mediante pagamento no
comércio varejista.

38. Destaca-se, que a relacdo custo-beneficio é um pré-requisito fundamental utilizado também nos paises com sistemas
de satde semelhantes ao do Brasil, vez que o interesse maior é voltado ao atendimento da coletividade em detrimento da
individualizagdo do atendimento de satde. Porém, acima de qualquer mérito, o MINISTERIO DA SAUDE visa, sempre, o
fornecimento de procedimentos em saiide que sejam seguros, eficazes e de qualidade, ou seja, procedimentos que
proporcione a formacfo, protecio e recuperacio da saiude da populacio, estabelecidos pelo artigo 196 da Constituicfo
brasileira.

39. Diante do que foi explicado, conclui-se que o medicamento, apesar de registrado na ANVISA, ndo tem sua eficacia
e seguranga comprovadas, o que justifica, até entdo, a sua ndo incorporagdo pela CONITEC e consequente dispersacao pelo SUS.

40. Dessa forma, pode-se dizer que s6 ha necessariamente direito subjetivo a politica piblica de saide quando esta
esta incluida do rol de medicamentos e tratamentos fornecidos e reconhecidos pelo SUS. Em tais circunstincias, a atuagdo do
Judiciario volta-se apenas a efetivar as politicas publicas ja formuladas no ambito do sistema de saude. Nessa hipotese, deve-se
exigir apenas que o requerente comprove (i) a necessidade do farmaco e (ii) a prévia tentativa de sua obtengdo na via

administrativa. Contudo, este NAO é o caso da presente demanda.

41. Caso contrario, € necessario se analisar as circunstancias do caso concreto, devendo-se, de todo modo, ter cautela,
porque o fornecimento genérico e aleatério de medicacdo ndo aprovada pela comunidade especializada, a um sem-nimero de
pessoas, em detrimento da listagem oficial confeccionada pelo 6rgdo competente para tanto tem, de fato, potencial suficiente para
inviabilizar o sistema de aquisicio e distribuicdo de medicamentos a populacio carente e, por isso, o proprio sistema de satde
publica.
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42, Nesse mesmo sentido ¢ o entendimento do Ministro LUIS ROBERTO BARROSO, o qual, no RECURSO
EXTRAORDINARIO 566.471 RIO GRANDE DO NORTE, afirmou que "Jd no caso de demanda judicial por medicamento nio
incorporado pelo SUS, inclusive quando de alto custo, o Estado ndo pode ser, como regra geral, obrigado a fornecé- lo. Ndo hd
sistema de savide que possa resistir a um modelo em que todos os remédios, independentemente de seu custo e impacto financeiro,
devam ser oferecidos pelo Estado a todas as pessoas. E preciso, tanto quanto possivel, reduzir e racionalizar a judicializacdo da
saude, bem como prestigiar as decisdes dos orgaos técnicos, conferindo cardter excepcional a dispensacio de medicamentos nao
incluidos na politica publica".

43. Importante salientar que, em 07.12.2007, o Supremo Tribunal Federal (STF) reconheceu a repercussdo geral da
questdo constitucional suscitada, em acérddo assim ementado:

SAUDE - ASSISTENCIA - MEDICAMENTO DE ALTO CUSTO - FORNECIMENTO. Possui repercussio
geral controvérsia sobre a obrigatoriedade de o Poder Publico fornecer medicamento de alto custo.

44, Diante dessa situagdo, o referido Ministro propds a seguinte solu¢do: propds que 05 (cinco) requisitos cumulativos
devem ser observados pelo Poder Judiciario para o deferimento de determinada prestacéo de saude. Sao eles:

o A incapacidade financeira de arcar com o custo correspondente.

o A demonstragdo de que a ndo incorporagdo do medicamento ndo resultou de decisdo expressa dos orgdos
competentes.

o A inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS.

o A comprovacdo de eficacia do medicamento pleiteado a luz da medicina baseada em evidéncias.

o E a propositura da demanda necessariamente em face da UNIAQ, j& que a responsabilidade pela decisdo final
sobre a incorporac¢do ou ndo de medicamentos no ambito do SUS é, em regra, desse ente federativo.

45. Conforme demonstrado ao longo desta manifestagdo, o medicamento ora pleiteado nio teve sua eficacia
comprovada e ha sim substituto terapéutico incorporado pelo SUS, de forma que, conforme entendimento da Suprema Corte,
a UNIAO, no presente caso, NAO tem o dever de presti-lo a0 Autor, sob pena de odioso prejuizo ao erario publico e a toda a
coletividade em detrimento dos interesses de particulares e de empresas farmacéuticas.

DA AUSENCIA DE DADOS QUE COMPROVEM A EFICACIA E A SEGURANCA DO
SUNITINIBE (SUTENT®).

46. Nos termos da NOTA TECNICA n. 00947/2017/CONJUR-MS/CGU/AGU, elaborada pelo NUCLEO TECNICO
(NUT) da Consultoria Juridica do Ministério da Satide (vide documento NOTAT1 da sequéncia 03 do NUP n° 00737.007116/2017-
11),foram emitidos alertas sanitarios para o SUNITINIBE, pois proteiniria e sindrome nefroética foram relatados. Alias,
alguns destes casos resultaram em insuficiéncia renal e evolugio para OBITO.

47. Ademais, reacdes cutineas graves tém sido relatados, incluindo casos de eritema multiforme (EM), sindrome de
Stevens-Johnson (SSJ) e necroélise epidérmica toxica (NET), alguns dos quais foram fatais.

48. Fasceite necrosante, incluindo casos fatais, tem sido relatada em pacientes tratados com SUTENT, incluindo do
perineo e secundaria a formacdo de fistula /4.

49. Os riscos do uso de tal medicamento sdo tio graves que, por exemplo, o Canada - pais que também tem um
sistema publico de saide semelhante ao SUS - analisou a incorporagdo do sunitinibe e concluiu pela NAO
RECOMENDACAO da incorporacio do mesmo em seu sistema piblico de saude.

50. O Comité Canadense Consultivo Especialista em Drogas (CEDAC) NAO recomenda que SUNITINIBE seja
listado para o tratamento do carcinoma de células renais metastatico, pois nao ha dados de estudos randomizados controlados
que apoiam o uso de SUNITINIBE em pacientes que falharam a terapéutica baseada em citocinas. Além disso o Comité
considera que o beneficio de sobrevivéncia e o custo-efetividade do SUNITINIBE NAO tinha sido estabelecido em pacientes
que falharam a base de citocina, restando, pois, evidente a ineficicia, a inseguranca e a inviabilidade econdémica do referido
farmaco /5/.

S1. As reagOes adversas graves mais importantes relacionadas ao tratamento com SUTENT® para tumores solidos
foram:embolia pulmonar (presenca de coagulo no pulmio), trombocitopenia (diminui¢do das células de coagulacdo do sangue:
plaquetas),hemorragia no local do tumor, neutropenia (diminui¢do de um tipo de células de defesa no sangue: neutrofilos) febril
e hipertensao(pressio alta).
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52. Por fim, as reagdes adversas mais comuns ao SUNITINIBE incluiram ainda: fadiga; distirbios gastrintestinais,
como diarreia, nauseas, vomitos ¢ estomatite (aftas ou feridas na boca); manchas na pele; secura, espessamento ou rachadura da
pele, bolhas na palma das maos e na planta dos pés; alteracdes da cor do cabelo; inflamacio das mucosas (mucosite); perda de
apetite (anorexia) e aumento da pressao arterial (hipertensdo) /6/.

53. Cumpre lembrarmos que o Sistema Unico de Saiide filiou-se a corrente da “Medicina com base em evidéncias”,
de modo que se adotam os “Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas”, no qual se seleciona quais os tratamentos serao
fornecidos em relacdo a determinada doenca, escolhendo-se sempre aqueles comprovadamente mais eficazes. Assim, um
medicamento ou tratamento em desconformidade com o Protocolo deve ser visto com cautela, pois tende a contrariar um consenso
cientifico vigente.

Enunciado n°® 59 aprovado na II Jormada de Direito da Saude, realizada pelo CNJ: “As demandas por
procedimentos, medicamentos, proteses, Orteses e materiais especiais, fora das listas oficiais, devem estar
fundadas na Medicina Baseada em Evidéncias”.

54. Portanto, quando ndo houver prova de que o medicamento pleiteado nao incorporado pelo SUS nao for eficaz a luz da
medicina baseada em evidéncias, ndao € possivel deferir o farmaco inicialmente pleiteado.

55. Ademais, nio se pode esquecer de que a gestdo do Sistema Unico de Saude, obrigado a observar o principio
constitucional do acesso universal e igualitirio as acdes e prestacdes de saude, s6 torna-se vidvel mediante a elaboracao de politicas
publicas que repartam os recursos (naturalmente escassos) da forma mais eficiente possivel. Obrigar a rede publica a financiar
toda e qualquer acdo e prestacdo de saide existente geraria grave lesdo a ordem administrativa e levaria ao
comprometimento do SUS, de modo a prejudicar ainda mais o atendimento médico da parcela da populagdo mais necessitada.
(STF - STA: 175 CE , Relator: Ministro GILMAR MENDES, Data de Julgamento: 16/06/2009, Data de Publicagdo: DJe-117

DIVULG 24/06/2009 PUBLIC 25/06/2009).

DOS TRATAMENTOS DISPONIVEIS NO SUS.

56. O medicamento SUNITINIBE (SUTENT®) nio faz parte da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais —
RENAME e nio esta contemplado em nenhum Componente de Medicamentos da Assisténcia Farmacéutica do Ministério da
Saude.

57. Vale esclarecer, que a assisténcia oncolégica no SUS NAO se constitui em assisténcia farmacéutica, a que, no geral
e equivocadamente, se costuma resumir o tratamento do cancer. Ela ndo se inclui no bloco da Assisténcia Farmacéutica, mas no
bloco da Assisténcia a Satde de Média e Alta Complexidade (MAC) e é ressarcida por meio de procedimentos especificos
(cirargicos, radioterapicos, quimioterapicos e iodoterapicos). Isto porque as modalidades terapéuticas do cancer variam conforme o
estagio em que se encontra: se localizado e restrito ao 6rgdo de origem - estagio I ou estagio II sem invasdo linfatica; se ja extensivo
a primeira cadeia de drenagem linfatica - estagio I com invasdo linfatica ou estagio III; ou se disseminado (estagio IV, metastatico)
ou recidivado localmente, regionalmente ou com metastase. Dependendo do tipo histopatologico e do estagio tumorais, estabelecem-
se o objetivo e os meios terapéuticos (cirtrgico, radioterapico ou quimioterapico) ¢ as suas finalidades (curativa ou paliativa),
inclusive os de suporte e cuidados paliativos. Ou seja, para o tratamento do cancer é necessaria a “assisténcia oncoldgica” (e ndo
simplesmente a “assisténcia farmacéutica”), assisténcias estas que se incluem em diferentes pactuagdes e rubricas orgamentarias.

S8. Cabe exclusivamente ao corpo clinico do estabelecimento de saude credenciado e habilitado a prerrogativa e a
responsabilidade pela prescrigdo, conforme as condutas adotadas no hospital. Além do mais, os procedimentos que constam na
tabela do SUS nio referem medicamentos, mas, sim, indicacdes terapéuticas de tipos e situacdes tumorais especificadas em
cada procedimento descritos e independentes de esquema terapéutico utilizado, cabendo informar ainda que a
responsabilidade pela padronizacio dos medicamentos é dos estabelecimentos habilitados em Oncologia e a prescricio,
prerrogativa do médico assistente do doente, conforme conduta adotada naquela instituicfo.

59. Em Oncologia, os procedimentos da tabela do SUS nio referem medicamentos, mas situacdes tumorais
especificas, que orientam a codificagfio desses procedimentos. E importante ainda lembrar que, excetuando-se a Talidomida para
o tratamento do mieloma multiplo; o Trastuzumabe para quimioterapia prévia ou adjuvante do cancer de mama; do Mesilato de
Imatinibe para a quimioterapia paliativa do Tumor do Estroma Gastrointestinal (GIST) do adulto, Leucemia Mieloide Crénica (LMC)
e da Leucemia Linfoblastica Aguda Cromossoma Philadelphia Positivo; da L-asparaginase para Leucemia Linfoblastica Aguda; do
Rituximabe para Linfoma Folicular e Linfoma ndo-Hodgkin e do Dasatinibe e Nilotinibe para Leucemia Mieloide Cronica — 2°
Linha, o Ministério da Saude e as Secretarias de Saide ndo padronizam nem fornecem medicamentos antineoplasicos
diretamente aos hospitais ou aos usuarios do SUS.

60. Quando para uso oncoldgico, o fornecimento de medicamentos ndo se da por meio de programas de medicamentos do
SUS, como o da farmacia basica ¢ o do componente especializado da assisténcia farmacéutica. Para esse uso, eles sdo informados
como procedimentos quimioterapicos no subsistema APAC (autorizagdo de procedimentos de alta complexidade), do Sistema de
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Informagdes Ambulatoriais do SUS (SIA-SUS); devem ser fornecidos pelo estabelecimento de satde credenciado no SUS e
habilitado em Oncologia; e sdo ressarcidos conforme o cddigo da APAC, pela respectiva Secretaria de Satide gestora, que repassa o
recurso para o estabelecimento. Ou seja, os estabelecimentos de satde credenciados no SUS e habilitados em Oncologia sdo os
responsaveis pelo fornecimento de medicamentos oncoldgicos que, livremente, padronizam, adquirem e prescrevem, ndo cabendo, de
acordo com as normas de financiamento do SUS, a Unido e as Secretarias de Saude arcarem com o custo administrativo de
medicamentos oncoldgicos.

61. Na area de Oncologia, o SUS ¢ estruturado para atender de uma forma integral e integrada os pacientes que
necessitam de tratamento de neoplasia maligna. Atualmente, a Rede de Atencdo Oncolodgica esta formada por estabelecimentos de
saude habilitados como Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) ou como Centro deAssisténcia
de Alta Complexidade em Oncologia (CACON).

62. Os hospitais habilitados como UNACON ou CACON devem oferecer assisténcia especializada ao paciente com
cancer, atuando no diagnéstico e tratamento. Essa assisténcia abrange sete modalidades integradas: diagnostico, cirurgia
oncolégica, radioterapia, quimioterapia (oncologia clinica, hematologia e oncologia pediatrica), medidas de suporte,
reabilitacdo e cuidados paliativos. O tratamento escolhido dependera de fatores especificos de cada caso, tais como: localizagao,
tipo celular, grau de diferenciacdo e extensdo do tumor, os tratamentos ja realizados, finalidade terapéutica e as condi¢des clinicas
do doente.

63. A quimioterapia € o tratamento sistémico do cancer com diversos medicamentos, nas mais variadas combinagdes,
doses e esquemas. Essas medicagdes pertencem a varias classes farmacologicas, inclusive hormonioterapicos, bioterapicos (entre os
quais se incluem os anticorpos monoclonais, como o Rituximabe), imunoterapicos e alvoterapicos.

64. Na tabela de procedimentos do Sistema Unico de Saide (SUS), aqueles medicamentos relativos 2
quimioterapia do cancer sido genericamente chamados quimioterapicos (Manual de Bases Técnicas—Oncologia,
disponivel em: http://w3.datasus.gov.br/siasih/arquivos/Manu_Onco_20-11-08.pdf).

65. O Ministério da Saude e as Secretarias de Saude ndo distribuem nem fornecem diretamente medicamentos contra o

cancer, assim como a tabela de procedimentos quimioterapicos do SUS ndo refere medicamentos, mas sim, situagdes tumorais e
indicacdes terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito e independentes de esquema terapéutico utilizado (Conforme

pode ser visto em http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp).

66. O adequado fornecimento de medicamentos antineoplasicos deve ser feito diretamente pelo estabelecimento de satde
e por ciclo, dado que eles tém prazo de validade; sdo administrados ou tomados a intervalos regulares; exigem dispensacdo pos-
avaliagdo médica periddica da resposta terapéutica, previamente a prescri¢do; podem ser suspensos por toxicidade ou progressdo
tumoral e requerem acondicionamento ¢ guarda em ambiente de farmacia hospitalar, muitos deles exigindo condi¢des especificas de
temperatura, umidade e luminosidade, com risco de perda de sua agdo terapéutica. Ha de se atentar para isso, para que se evite um
nitido desperdicio de recursos publicos também pelo fornecimento de medicamentos a pregos comerciais, mormente com indicagao
questionavel, e ainda mais individualmente, sem duragdo de uso especificada.

67. Inexiste quimioterapia por tempo indefinido ou indeterminado em oncologia, pois toda quimioterapia, de
qualquer finalidade, tem intervalos de tempo e duracio previamente planejados, seja pelo estabelecido a partir do
comportamento biolégico do tumor, seja pelo prognéstico do caso.

68. Também se alerta para que a transferéncia de responsabilidade para gestores do SUS por atendimento realizado fora
de suas normas operacionais ou de sua rede de estabelecimentos credenciados e habilitados (conforme parametros de necessidade e
critérios de qualidade e sustentabilidade devidamente estabelecidos) gera distorgdes ¢ problemas para esse Sistema (que nédo pode
ser tomado como um mero fornecedor de medicamentos), como: desregulacdo do acesso assistencial com justica e equidade;
perda da integralidade assistencial; auséncia do controle e avaliagdo da assisténcia prestada; quebra das prioridades definidas para a
saude publica; financiamento publico da assisténcia privada sem o devido contrato para utilizag@o de recursos, que sdo or¢amentados
e de aplicacdo planejada conforme as politicas publicas definidas.

69. Insta salientar que existem 284 unidades e centros de assisténcia habilitados no tratamento do ciancer. Todos os
Estados brasileiros tém pelo menos um hospital habilitado em oncologia, onde o paciente de cincer encontrara desde um
exame até cirurgias mais complexas. Para acesso ao mapa relacionando todas as unidades credenciadas para o atendimento do
cancer que integram a rede do SUS em cada estado, pode ser consultada na
pagina: http://www2.inca.gov.br/wps/wem/connect/cancer/site/tratamento/ondetratarsus/.

70. Cabe as secretarias estaduais e municipais de Saude organizar o atendimento dos pacientes na rede assistencial,
definindo para que hospitais os pacientes, que precisam entrar no sistema publico de saude por meio da Rede de Atencdo Basica,
deverdo ser encaminhados.

71. Abaixo se encontra indicado o codigo presentes na tabela de Procedimentos. Medicamentos ¢ OPM do SUS —
SIGTAP, para tratamento deste tipo especifico de cancer:
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03.04.02.016-8 - QUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE RIM AVANCADO
03.04.02.040-0 - QUIMIOTERAPIA DE CARCINOMA UROTELIAL AVANCADO

Procedimento cirurgico:
04.09.01.021-9 - NEFRECTOMIA TOTAL
04.09.01.020-0 - NEFRECTOMIA PARCIAL

72. Por fim, a PORTARIA N° 1.440, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2014, aprova as Diretrizes Diagnésticas e
Terapéuticas do Carcinoma de Células Renais.

73. Como a organizagao e o controle da Rede de Atengdo Oncoldgica sdao de responsabilidade das Secretarias de Saude,
recomenda-se que o caso seja reportado a Secretaria Estadual de Saude (SES), para que providencie o atendimento do autor,
conforme as normas de funcionamento e financiamento do SUS.

DA REALIZACAO DO MINIMO EXISTENCIAL. DA RESERVA DO POSSIVEL. DO DEVIDO
CUMPRIMENTO DO DEVER CONSTITUCIONAL DA UNIAO NO QUE DIZ RESPEITO AOS REPASSES AO SUS.

74. E de conhecimento notério que a implementagio de uma politica piblica necessariamente pressupde uma
disponibilidade financeira, mas que, em que pese os valores vultosos relativos ao orgamento da satude, as verbas para implementar as
chamadas "politicas publicas de satde" sdo LIMITADAS, sendo impossivel a realizagdo de todas as agdes de saude a todas as
pessoas.

75. Portanto, cabe ao Poder Executivo e ao Poder Legislativo, poderes responsaveis pela implementagdo das politicas
publicas, por terem, nas palavras de Luis Roberto Barroso, a capacidade de analisar a "macro-justica" da questdo, a competéncia
para realizar as chamadas "escolhas tragicas", ou seja, o estado de tens@o dialética entre a necessidade estatal de tornar concretas e
reais as agdes e prestacdes de satide em favor das pessoas, de um lado, e as dificuldades governamentais de viabilizar a alocagdo de
recursos financeiros, sempre tdo dramaticamente escassos, de outro.

76. A funcio da UNIAO na consecucio das politicas publicas de saiide niio é a prestacio direta dos servicos, uma
vez que esta é competéncia dos Estados e dos Municipios, mas o seu financiamento (art. 31 da Lei n° 8.080/1990), o que foi
devidamente realizado, conforme se observa no sitio eletronico

"http://www. funs.saude.gov.br/visao/consulta/repasse/repasseDoDia.jsf", no qual é possivel se analisar os valores repassados pelo
Fundo Nacional de Satide (FNS) POR DIA ou POR MES aos Estados e Municipios. A titulo de curiosidade, somente em
janeiro de 2017, a UNIAO transferiu o valor de R$ 4.944.250.669,59 (quatro bilhdes, novecentos e quarenta e quatro milhdes,
duzentos e cinquenta mil, seiscentos e sessenta e nove reais e cinquenta e nove centavos), ou seja, quase 05 (cinco) BILHOES
de reais aos Estados e Municipios para a realizacfo das politicas publicas de saude, dentre as quais se observa o fornecimento
de medicamentos e realiza¢do de tratamentos.
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77. Tais valores sdo suficientes para garantir ndo s6 o chamado "minimo existencial", entendido como o direito subjetivo
de todos ao acesso a recursos minimos para uma existéncia digna, consubstanciado, sobretudo, no principio da dignidade da pessoa

humana, mas suficientes para que a satide publica brasileira seja de exceléncia, o que, infelizmente, ainda ndo se concretizou por
circunstancias alheias 4 vontade do ente publico federal, uma vez que a realizacdio dos servigos publicos de saude nio dependem
Ginica e exclusivamente de atividades desenvolvidas pela UNIAQ. Tanto é verdade que a propria Constituigio Federal previu que a
organizagdo do Sistema Unico de Satide sera DESCENTRALIZADA. Resta inequivoco, portanto, que a UNIAO tem
regularmente CUMPRIDO COM O SEU DEVER CONSTITUCIONAL.

78. Ora, quando o constituinte disse que o direito a satde era "universal" e "integral", o que ele quis dizer foi: que os
servigos publicos de saude, dentre aqueles que, dentro da logica do razoavel, sdo disponibilizados pelo Poder Publico, poderdo ser
utilizados por quem dele quiser fazer uso. Contudo, ao longo dos anos, o que se observou foi um elastecimento da hermenéutica a
interpretar que a universalidade e a integralidade diziam respeito ao dever de realizagdo de todo e qualquer tipo de servigo de saude
a toda e qualquer pessoa, sem considerar a realizacdo das politicas publica.

79. Esse também ¢é o entendimento da Suprema Corte:

"ndo é possivel fornecer “tudo para todos”. O direito constitucional a saude e o correlato dever do Estado,
como ja assentou este STFE, ndo confere “um direito absoluto a todo e qualquer procedimento necessario para
a proteg¢do, promogdo e recuperagdo da saude, independentemente da existéncia de uma politica publica que
o concretize” (STA-Agr 175, 21 Rel. Min. Gilmar Mendes, j. em 17.03.2010). Ndo se pode exigir do Estado que
custeie o melhor tratamento médico existente para todos os pacientes.

()

Muito embora o SUS tenha cardter universal, a universalidade apenas pode alcancar aqueles medicamentos
incluidos na politica publica de saude definida pelo gestor do SUS, jamais aqueles cujo fornecimento
depende de uma determinacdo judicial.

()

A ideia de integralidade que ilumina o SUS ndo pode ser compreendida como a possibilidade de deferimento
de todas as demandas individuais por medicamentos, nem de todos os possiveis farmacos disponiveis para
comercializacdo no mercado. Ao contrario, a assisténcia terapéutica integral esta associada, como consigna
a propria Lei Organica da Saude (Lei n°8.080/1990), a existéncia de um “conjunto articulado e continuo das
agdes e servigos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos os niveis de
complexidade do sistema” (art. 7° Il). Para refor¢ar essa defini¢do, o Poder Legislativo editou a Lei n°
12.401/2011, que alterou a Lei Organica da Saude". (grifamos)

(STE, RECURSO EXTRAORDINARIO 566.471 RIO GRANDE DO NORTE, Ministro LU{S ROBERTO
BARROSO).
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80. O art. 196, caput, da Constituicdo Federal, tdo utilizado para deferir os pleito de saide em face da UNIAO, dispde
expressamente que a satde ¢ um direito de todos e dever do Estado, mas que deve ser "garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducdo do risco de doenga e de outros agravos". No mesmo sentido, o art. 198, II, da Constituigdo Federal
autoriza que sejam dadas prioridades a determinadas areas ("com prioridade para as atividades preventivas").

CF-88, Art. 196. A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducgdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as
acgOes e servigos para sua promogao, protecao e recuperagao.

Art. 198. As acdes e servigos publicos de saude integram uma rede regionalizada e hierarquizada e constituem
um sistema tnico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes:

(...) I - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servicos
assistenciais;

81. Tendo em vista que a UNIAO tem garantido, dentro da logica do razodvel, muito mais do que o "minimo existencial"
e que os recursos publicos s@o limitados e ja foram devidamente transferidos aos setores prioritarios, nio é temerario alegar a
"reserva do possivel", que consiste na ideia de que a efetividade dos direitos sociais a prestacdes materiais estaria condicionada a
capacidade financeira do Estado, uma vez que seriam direitos fundamentais dependentes de prestagdes financiadas pelos cofres
publicos — disponibilidade esta que estaria localizada no campo discriciondrio das decisdes governamentais e parlamentares,
sintetizadas no orgamento publico.

82. Vé-se, portanto, a REAL AUSENCIA DE RECURSOS, pois, conforme organizacio or¢amentiria autorizada
pelo Poder Legislativo, os valores ja estdo comprometidos com a consecuc¢iio de outras politicas publicas de satide e, conforme
exposto acima, os valores devidos para o fornecimento de medicamentos ja foram devidamente repassados aos entes
federativos responsaveis pela gestiao desse servico publico.

83. A UNIAO nio estd aqui tentando exonerar-se dolosamente do cumprimento de suas obrigacées
constitucionais. Pelo contrario, invoca a "reserva do possivel" exatamente porque, infelizmente, é incapaz de realizar todos
os servicos publicos de saude sozinha, visto que ja cumpriu com o seu dever constitucional e deslocar os recursos
remanescentes para atender a esta demanda judicial implicaria, em verdade, em omissio da UNTAO em relacio a outros
deveres constitucionais. Trata-se, portanto, de justo motivo objetivamente aferivel, conforme se observa nos dados
apresentados acima.

84. Por fim, ndo se pode olvidar que a responsabilidade da UNIAO em fornecer os recursos necesséarios a reabilitagio
da saude de seus cidadaos nao pode vir a inviabilizar o sistema publico de satde.

DO PREJUIZO AS POLITICAS PUBLICAS DE SAUDE. DO SOPESAMENTO DO DIREITO A VIDA DE
UM PARTICULAR DIANTE DO DIREITO A VIDA DE TODA A COLETIVIDADE.

85. Segundo Maria Paula Dallari Bucci, politicas publicas sdo programas de agdo governamental que resultam de um
processo ou um conjunto de processos juridicamente regulados, com o objetivo de coordenar os meios a disposi¢do do Estado e as
atividades privadas para a realizagdo de objetivos socialmente relevantes e politicamente determinados.

86. Em decorréncia da harmonizagdo de poderes, em que os trés poderes devem juntar-se para alcangar os objetivos
fundamentais do Estado, as politicas publicas ficaram a cargo, principalmente, do Poder Executivo e do Poder Legislativo, posto ser
fungdo tipica do Legislativo a eclaboragdo das leis e do Executivo a pratica de atos de administragdo. Ou seja: compete a
Administracdo Publica efetivar os comandos gerais contidos na ordem juridica, sendo seu dever implementar agdes e programas para
garantir a prestacdo dos servigos publicos.

87. Como toda e qualquer agdo estatal, a implantagdo das politicas publicas envolve gasto de dinheiro publico e, como os
recursos sao limitados, cabe ao Poder Publico priorizar e escolher onde as verbas disponiveis serdo investidas, devendo sempre, é
claro, buscar a concretizagdo dos preceitos constitucionais e infraconstitucionais.

88. Contudo, o que tem se observado, na pratica, através do excesso de judicializagdo, ¢ uma indevida ingeréncia do
Poder Judiciario na realizag@o das politicas piblicas de saude sob o pretexto de garantir o direito a vida a um particular. Conforme
calculos elaborados pela CODEJUR do Ministério da Satde, a partir dos dados da CDJU/MS, os gastos publicos com valores
globais com depésitos e fornecimento de medicamentos em razao de decisdes judiciais teve um crescimento abrupto de cerca
de RS 9,17 milhées em 2006 para mais de R$ 01 BILHAO em 2015. Importante salientar que neste valor incluem-se somente 0s
valores pagos com o fornecimento de medicamentos, estando excluidos os gastos com tratamentos e outros tipos de demandas, como,
por exemplo, o fornecimento de leitos de UTI.
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89. Dentro desse valor de mais de R$ 01 bilhdo de reais gastos na aquisicio de medicamentos pela UNTAO. 95% dele
destinou-se a compra de somente 20 tipos de medicamentos. que, por sua vez. atenderam somente 1.174 pacientes. Ou seja, somente
05% do valor supracitado foi destinado a compra de medicamentos que ja sdo fornecidos pelo SUS e que, portanto, destina-se ao
atendimento da populacdo como um todo.

Medicamentos com maior im financeiroem 2015

EEE
1) Eculizumabe, 10 Mg/MI, Solugio Injetivel ES 36996330400
2) Galsulfase, 1 Mg/M]l, Concentrado para Perfusio Injetavel ES 167.178.583,82
3) Idursulfase, 2 Mg/MI, Solugdo p/ Infusio Venosa RS 84252 421,17
4) Elosulfase Alfa, 1 Mg/Ml, Solugdo Injetdvel RS 7063523253
5) Alfagalsidase, 1 Mg/M], Solugdo p/ Infusdo RS 69.212 54391
6) Betagalsidase, 35 Mg, Po Liofilo p/ Injetdvel RS 4665121532
7) Lomitapida, 10 Mg RS 4147050951

B w0
9) Atalureno, 250 Mg, Granulado para Suspensdo Oral RS 18.049.541 95

ES 16.617.078,12

o para Injetar RS 1408814371

12) Lomitapida, 5 Mg RS 8.565.831,93
13) Abiraterona Acetato 250 mg RS 5201.781,60
14) Brentwximabe Vedotina 50mg ES 494290116
15) Atalureno, 1000 Mg, Granulado para Suspensdo Oral RS 474864328

B Lo
17) Tafamidis, 20 Mg RS 4151.560,94
18) Mercaptamina, Sal Bitartarato, 75 Mg RS 3.403.005,95
19) Bevadzumabe 25 mg/ml RS 3196367 49

, 200 Mg/MI, Solucio Injetivel RS 297063836

e TOTAL GASTO PARA AQUISICAO DESSES MEDICAMENTOS RS 95978523740
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Grafico - Valores relativos gastos na aquisigdo de medicamentos e insumos pela CDJU
(ano-base 2015)
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90. Ou seja, muitas vezes envolvidos pela compaixdo social que o tema desperta, os juizos e os tribunais concedem

medicamentos e/ou tratamentos carissimos a uma sé pessoa sem levar em consideragdo o impacto que tais decisdes trazem ao
or¢amento publico, inviabilizando a implementacao de outras politicas publicas — até mesmo na area da satide — que a Administracdo
ja tinham pré-estabelecido. Tais demandas individuais ndo raramente constituem verdadeira “furacdo de fila” sem qualquer resultado
social na implementacao da politica ptiblica propriamente dita.

9l. Ora, exatamente por ndo serem os recursos infinitos, o dinheiro para pagar um tratamento individual
determinado por uma decisio judicial necessariamente sair4 do montante reservado a outro programa de saude, que, por sua
vez, foi pensado para atender a populagio como um todo e com o objetivo de sanar um problema social mais grave.

92. Tais condutas pdem em risco a propria continuidade das politicas de saide piblica, desorganizando a atividade
administrativa e impedindo a alocaciio racional dos escassos recursos piiblicos. Nio se trata, nesses casos, de corrigir uma
politica piblica de saide que esteja equivocada, mas mera oneraciio do eriario publico sem observincia da reserva do

possivel.

93. Nesse caso, o erario publico federal estda sendo duplamente onerado: na primeira vez, quando repassa os valores
aos Estados e Municipios e, numa segunda vez, quando, mesmo j& tendo cumprido o seu dever constitucional, ¢ obrigado
solidariamente a cumprir uma decisdo judicial.

94. Assim, tais decisdes impedem a Administracio de se planejar e comprometem o atendimento ao cidadao, pois,
embora tais decisdes atendam as necessidades individuais dos jurisdicionados, considerando-se o todo, impedem a otimizacio das
politicas piblicas no que diz respeito & promogéo da satde.
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prestacdes coletivas de saude destinadas ao cumprimento de demandas individuais. Gilmar Ferreira Mendes e Paulo
Gustavo Gonet Branco citam estudos que confirmam tal fato:

"O levantamento [de um estudo realizado pelo Estado de Sdo Paulo] também evidenciou que, geralmente, as
pessoas beneficiadas pela intervencdo do Poder Judicidrio sio as que possuem melhores condigdes
socioecondmicas e acesso a informacdo, o que resulta em uma verdadeira assimetria do sistema. Essa
constatagdo foi feita levando-se em consideragdo dados como o local de residéncia dos autores das demandas e
o elevado niimero de acdes propostas por advogados particulares — 74% dos casos analisados.

Esse quadro indica o desenvolvimento de situacio completamente contraditéria ao projeto constitucional,
quando do estabelecimento de um sistema de satide universal, que niio possibilitasse a existéncia de
qualquer beneficio ou privilégio de alguns usuarios". (grifos nossos)

MENDES, Gilmar Ferreira; BRANCO, Paulo Gustavo Gonet. Curso de Direito Constitucional. 9. Ed. Sdo
Paulo: Saraiva, 2014.

99. A judicializacdo da saude, portanto, tem uma abordagem individualista e elitista na prestacdo de assisténcia
sanitaria. Ora, o beneficio auferido pela populagdo com a distribuicdo de medicamentos ¢ significativamente menor que aquele que
seria obtido caso os mesmos recursos fossem investidos em outras politicas de satde publica, como é o caso, por exemplo, das
politicas de saneamento basico e de construcdo de redes de dgua potavel.

"No contexto da anélise econdmica do direito, costuma-se objetar que o beneficio auferido pela populagao com
a distribuicdo de medicamentos ¢é significativamente menor que aquele que seria obtido caso os mesmos
recursos fossem investidos em outras politicas de satide publica, como ¢ o caso, por exemplo, das politicas de
saneamento basico e de constru¢do de redes de agua potavel. Em 2007, por exemplo, no Estado do Rio de
Janeiro, ja foram gastos com os programas de Assisténcia Farmacéutica R$ 240.621.568.00 — cifra bastante

superior aos R$ 102.960.276,00 que foram investidos em saneamento basico. Tal op¢do nio se justificaria, pois

se sabe que esta politica ¢ significativamente mais efetiva que aquela no que toca a promocao da satude".

BARROSO, Luis Roberto. Da falta de efetividade a judicializacdo excessiva: direito a satide, fornecimento
gratuito de medicamentos e pardmetros para a atuacdo judicial. In: Revista Juridica: UNIJUS. Minas
Gerais: UNIUBE, 2008.

100. Observa-se, dessa forma, que a concessiao individual e indiscriminada de medicamentos por meio de decisdes
judiciais, nio tem desafogado o sistema publico de saide, mas criado um verdadeiro efeito cascata: quanto maior a concessao
de medicamentos em demanda individuais, mais pessoas ingressario no Poder Judicidrio, por meio de demandas individuais,
pedindo tal acesso, de forma que, assim, serdo destinados menos recursos para a efetivacio das politicas publicas (coletivas)
de saude, o que piora a qualidade no servico publico de satide e, por consequéncia, gera mais demandas individuais no Poder
Judiciario.

101. Além disso, vemos, ainda, que tal situacdo gera uma grave inseguranca juridica, uma vez que se observam solugdes
diferentes para casos muito semelhantes, de modo que, em vez de conferir maior eficiéncia e maior equidade as politicas publicas
definidas pelo Executivo, esta atua¢@o dos tribunais sé contribui para desorganizar os servigos publicos existentes e para acentuar as
desigualdades no acesso a eles.

102. Assim, ndo poderia o Poder Judicidrio decidir as questdes das politicas publicas de maneira individualizada, como o
€, por exemplo, numa demanda entre um credor e um devedor, mas deveria fazé-lo a partir de uma perspectiva COLETIVA, o que ¢
possivel, principalmente, por meio de controle e/ou fiscalizacdo da execucdo das politicas publicas ja existentes. as demandas
coletivas e abstratas sdo capazes de diminuir os efeitos indesejaveis das demandas individuais de medicamentos, de modo a permitir
a efetiva realizacfo das politicas de saude.

103. Trata-se de hipdtese tipica em que o excesso de judicializacdo das decisdes politicas pode levar a nio realizacao
pratica da Constituicio Federal. Em muitos casos, o que se revela ¢ a concessdo de privilégios a alguns jurisdicionados em
detrimento da generalidade da cidadania, que continua dependente das politicas universalistas levadas a cabo pelo Poder Executivo.

DA INGERENCIA DO PODER JUDICIARIO NO PODER DISCRICIONARIO DA ADMINISTRACAO
PUBLICA. DA SEPARACAO DE PODERES.

104. Ja vimos que as politicas publicas ficaram a cargo, principalmente, do Poder Executivo e do Poder Legislativo,
posto ser fungao tipica do Legislativo a elaboracdo das leis e do Executivo a pratica de atos de administracao.
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105. As politicas publicas sdo marcadas pela discricionariedade administrativa, que consiste nos atos em que a lei
deixa certa margem de liberdade de decisdo diante do caso concreto, de tal modo que a autoridade poderd optar por uma dentre
varias solugdes possiveis, todas validas perante o direito. Isso ocorre por duas razdes, quais sejam: primeiro, porque as politicas
publicas pressupdem um Estado provedor e, segundo, porque as normas que tratam de politicas publicas sdo normas pragmaticas
previstas muitas vezes na propria Constituigao Federal.

106. Diante disso, entende-se que a atuacdo judiciaria nesses casos importaria um verdadeiro desrespeito a
legitimidade democratica, pois retiraria dos poderes legitimados pelo voto popular a prerrogativa de decidir como os recursos
publicos devem ser gastos. Ora, o povo, que paga os impostos, € que deve — por meio de seus representantes democraticamente
eleitos — decidir em que areas devem ou ndo os recursos ser alocados, € ndo o Poder Judiciario.

107. O Estado Democratico ¢ um Estado vinculado a Constituicao e a lei, mas esta vinculacdo abrange também o Poder
Judiciario, que niio pode exercer fungdes e tomar decisdes que nio cabem nas suas competéncias constitucionais. A este
propoésito, importa, alias, salientar que, sendo o or¢gamento aprovado por uma lei do or¢amento do Poder Legislativo, carece de
legitimidade o ato de um juiz que se proponha a alterar essa lei, modificando a afetacdo das receitas constantes da lei do or¢gamento,
ou que cometa ao Executivo o dever de alterar para poder cumprir a sentenca do juiz. Nem o Poder Judiciario nem o Poder Executivo
podem usurpar competéncia reservada do Poder Legislativo. Aceitar o contrario seria abrir um caminho perigoso do ponto de
vista da estrutura do estado democratico.

108. Por fim, importante salientar, ainda, que, um operador do direito ndo tem conhecimento especifico para instituir as
politicas putblicas de satde, mesmo instruidos com laudos técnicos, pois seu ponto de vista, baseado somente na “micro-justiga”
(ponto de vista do autor da demanda), ndo seria capaz de rivalizar com a “macro-justica”, cujo gerenciamento ¢ feito pela
Administragdo Publica.

Veja bem, ndo se estd aqui dizendo que o Poder Judiciario deve deixar de tutelar os direitos fundamentais. Pelo
contrario, o Poder Judiciario, como ja vastamente discutido, ndo s6 pode como deve atuar diante da inércia dos demais poderes. O
que ndo se admite, contudo, é que o Poder Judiciario queira ser mais do que pode ser, presumindo demais de si mesmo e, a pretexto
de promover os direitos fundamentais de uns, causar grave lesio a direitos da mesma natureza de outros tantos.

1009. Cabe insistir: a interferéncia judicial desordenada traz consequéncias graves, dentre as quais ¢ possivel citar: (i) a
desorganizagdo administrativa, porque os recursos precisam ser desviados do seu or¢camento ¢ de sua execugdo natural para o
cumprimento das ordens judiciais; (ii) a inefici€ncia alocativa, porque as compras para cumprir decisdes judiciais se ddo em pequena
escala, sem o beneficio das compras de atacado; e (iii) a seletividade, porque as solugdes providas em decisdes judiciais beneficiam
apenas as partes na acao, sem que sejam universalizadas.

110. Ora, a judicializacdo jamais devera substituir a politica ptblica, nem pode ser o meio ordinario de se resolverem as
questdes de alocagdo de recursos, em principio, reservadas a Administragcdo Publica.

111. Nas palavras do Ministro LUIS ROBERTO BARROSO:

"K preciso desjudicializar o debate sobre satide no Brasil. Unifio, Estados e Municipios gastam grandes
quantidades de recursos humanos e financeiros apenas para discutirem na justi¢a os temas afetos a distribui¢ao
de medicamentos e tratamentos médicos. A discussdo deve paulatinamente ser transferida para dois outros
foruns, a saber: a) o Or¢camento, que nas sociedades democraticas ¢ o locus de discuss@o das alocagdes de
recursos ¢ das escolhas politicas, econdmicas e éticas da sociedade; e b) as instincias técnicas do Ministério
da Satide e do SUS. O Poder Judicidrio nfo é a instincia adequada para a definicio de politicas publicas de
saude". (grifamos)

(STF, RECURSO EXTRAORDINARIO 566.471 RI0O GRANDE DO NORTE, Ministro LUIS ROBERTO
BARROSO).

112. E, conforme documentos anexos, a drea técnica do MINISTERIO DA SAUDE nio concorda com a
incorporacio do presente medicamento no SUS, tendo, inclusive, entendido que se trata de medicamento perigoso a saude
dos pacientes e de eficacia extremamente duvidosa.

IIl. DA CONCLUSAOQ.

113. Diante do exposto, conclui-se que:

A) O medicamento SUNITINIBE (SUTENT®) tem registro na ANVISA. Isso significa dizer que o Pais
fiscalizou os requisitos MINIMOS que credenciam a utilizagdo da medicagdo para uso humano, mas nao significa que ele deve
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necessariamente ser disponibilizado pelo sistema publico de satde, pois os requisitos para a sua inclusdo e dispersdo pelo SUS sdo
bastante distintas daqueles que autorizam o registro do farmaco pela ANVISA.

B) Os usos aprovados pela ANVISA sdo para o tratamento de cancer de estdbmago e intestino, cidncer nos rins e
cancer no pancreas. Caso, contudo, o medicamento seja usado fora de tais indicagdes, configurar-se-a uso fora da bula, ndo aprovado
pela ANVISA, isto ¢, uso terapéutico do medicamento que a ANVISA ndo reconhece como seguro e eficaz. Nesse sentido, o uso e
as consequéncias clinicas de utilizagdo dessa medicagdo para tratamento ndo aprovado e ndo registrado na ANVISA ¢é de
responsabilidade do médico.

C) Quando se afirma que um determinado medicamento foi aprovado por Orgdo Sanitario — equivalente &8 ANVISA —
de um determinado Pais, ndo se pode entender que esse medicamento foi padronizado para disponibilizagdo gratuita e universal aos
pacientes, mas somente que ele podera ser adquirido mediante pagamento no comércio varejista.

D) Para que o medicamento seja incluido na lista do SUS e disponibilizado pela rede publica de satde é necessario
um estudo minucioso e técnico, que deve observar critérios legais e especificos no qual se demonstre indicio minimo de seguranca,
eficacia, efetividade e custo-efetividade.

E) o SUS deve observar critérios objetivos para a disponibilizagdo de novas tecnologias a populagao. Isso porque,
além de ser uma exigéncia constitucional o emprego racional dos recursos publicos, o Estado ¢ responsavel pela seguranga e
qualidade dos servigos prestados e, concomitantemente, estd obrigado a evitar o risco de doenca e outros agravos e/ou impedir que
outros 0 provoquem.

F) O MINISTERIO DA SAUDE visa, sempre, o fornecimento de procedimentos em satde que sejam seguros,
eficazes e de qualidade, ou seja, procedimentos que proporcione a formagao, protegdo e recuperagdo da satide da populacido,
estabelecidos pelo artigo 196 da Constitui¢c@o brasileira.

G) Conforme entendimento dos Tribunais Superiores, a UNIAO ndo tem a obrigacdo de conceder medicamentos cuja
eficacia e seguranca ndo foram devidamente comprovadas, principalmente quando se trata de firmaco sem experimental ¢ sem
registro na ANVISA, como é o presente caso, pois ¢ imprescindivel a comprovagdo de eficacia do medicamento pleiteado a luz da
medicina baseada em evidéncias.

H) Obrigar a rede publica a financiar toda e qualquer agdo e prestacdo de satde existente geraria grave lesdo a
ordem administrativa e levaria ao comprometimento do SUS, de modo a prejudicar ainda mais o atendimento médico da parcela da
populagdo mais necessitada. (STF - STA: 175 CE , Relator: Ministro GILMAR MENDES, Data de Julgamento: 16/06/2009, Data de
Publicagdo:DJe-117 DIVULG 24/06/2009 PUBLIC 25/06/2009).

I) A fungdio da UNIAO na consecugio das politicas publicas de satde ndo ¢ a prestacdo direta dos servigos, uma vez
que esta é competéncia dos Estados e dos Municipios, mas o seu financiamento (art. 31 da Lei n® 8.080/1990), o que foi devidamente
realizado, conforme se observa no sitio eletronico"http://www.fns.saude.gov.br/visao/consulta/repasse/repasseDoDia.jsf", no qual ¢
possivel se analisar os valores repassados pelo Fundo Nacional de Saude (FNS) POR DIA ou POR MES aos Estados ¢ Municipios.

J) Tais valores sdo suficientes para garantir ndo s6 o chamado "minimo existencial", mas suficientes para que
a saude publica brasileira seja de exceléncia, o que, infelizmente, ainda ndo se concretizou por circunstancias alheias a vontade do
ente publico federal, uma vez que a realizagdo dos servigos publicos de saude ndo dependem tinica e exclusivamente de atividades
desenvolvidas pela UNIAO. Tanto ¢ verdade que a propria Constituigdo Federal previu que a organizagdo do Sistema Unico de
Saude sera DESCENTRALIZADA. Resta inequivoco, portanto, que a UNIAO tem regularmente CUMPRIDO COM O SEU
DEVER CONSTITUCIONAL.

K) Ha uma REAL AUSENCIA DE RECURSOS, pois, conforme organizagdo or¢amentria autorizada pelo
Poder Legislativo, os valores ja estdo comprometidos com a consecucdo de outras politicas publicas de saude e, conforme exposto
acima, os valores devidos para a concessdo de medicamentos ja foram devidamente repassados aos entes federativos responsaveis
pela gestdo desse servigo publico.

L) Exatamente por ndo serem os recursos infinitos, o dinheiro para pagar um tratamento individual determinado por
uma decisdo judicial necessariamente sairda do montante reservado a outro programa de satde, que, por sua vez, foi pensado para
atender a populagdo como um todo e com o objetivo de sanar um problema social mais grave. Tais condutas pdem em risco a propria
continuidade das politicas de saude publica, desorganizando a atividade administrativa e impedindo a alocacdo racional dos escassos
recursos publicos. Nao se trata, nesses casos, de corrigir uma politica publica de saude que esteja equivocada, mas mera oneracdo
do erario publico sem observancia da reserva do possivel.

M) Nesse caso, o erario publico federal esta sendo duplamente onerado: na primeira vez, quando repassa os valores
aos Estados e Municipios e, numa segunda vez, quando, mesmo ja tendo cumprido o seu dever constitucional, ¢
obrigado solidariamente a cumprir uma deciséo judicial.

N) As politicas publicas ficaram a cargo, principalmente, do Poder Executivo e do Poder Legislativo, posto
ser funcdo tipica do Legislativo a elaboracdo das leis e do Executivo a pratica de atos de administragdo. As politicas publicas sao
marcadas pela discricionariedade administrativa e a atuagdo judicidria nesses casos importaria um verdadeiro desrespeito a
legitimidade democratica, pois retiraria dos poderes legitimados pelo voto popular a prerrogativa de decidir como os recursos
publicos devem ser gastos.

A consideragdo superior.

Brasilia, 09 de maio de 2017.
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CAROLINA SOFIA FERREIRA GOMES MONTEIRO
ADVOGADA DA UNIAO

DE ACORDO.
JOSE CARVALHO DOS ANOS
PROCURADOR FEDERAL
COORDENADOR DE SUBSIDIOS JURIDICOS
CODEJUR/COGEJUR/CONJUR-MS/CGU/AGU
DE ACORDO.

BRUNO VELOSO MAFFIA
ADVOGADO DA UNIAO
COORDENADOR GERALD E ACOMPANHAMENTO JURIDICO
COGEJUR/CONJUR-MS/CGU/AGU

Atencgdo, a consulta ao processo eletronico esta disponivel em http://sapiens.agu.gov.br mediante o fornecimento do
Numero Unico de Protocolo (NUP) 00737005824201718 e da chave de acesso 3ded055¢

Documento assinado eletronicamente por CAROLINA SOFIA FERREIRA GOMES MONTEIRO, de acordo com os normativos
legais aplicaveis. A conferéncia da autenticidade do documento esta disponivel com o codigo 43444863 no enderego eletronico
http://sapiens.agu.gov.br. Informagdes adicionais: Signatario (a): CAROLINA SOFIA FERREIRA GOMES MONTEIRO. Data e
Hora: 15-05-2017 16:06. Ntmero de Série: 13811499. Emissor: Autoridade Certificadora SERPRORFBvA4.

Documento assinado eletronicamente por JOSE CARVALHO DOS ANIJOS, de acordo com os normativos legais aplicaveis. A
conferéncia da autenticidade do documento esta disponivel com o codigo 43444863 no endereco eletronico http://sapiens.agu.gov.br.
Informagdes adicionais: Signatario (a): JOSE CARVALHO DOS ANJOS. Data e Hora: 15-05-2017 16:18. Numero de Série:
13171653. Emissor: Autoridade Certificadora SERPRORFBv4.
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
COORDENACAO-GERAL DE ACOMPANHAMENTO JURIDICO - COGEJUR
ESPLANADA DOS MINISTERIOS, BLOCO G, EDIFICIO SEDE, 6° ANDAR, CEP 70058-901.

DESPACHO n. 32761/2017/CONJUR-MS/CGU/AGU

NUP: 00737.005824/2017-18
INTERESSADOS: CONSULTOR(A) JURIDICO(A) DO MINISTERIO DA SAUDE
ASSUNTOS: FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS

L. De acordo com o PARECER REFERENCIAL n. 00021/2017/CONJUR-MS/CGU/AGU. Cabe apenas reforgar,
especificamente no ponto 94 da manifestagcdo, que o medicamento SUNITINIBE, de nome comercial SUTENT, ndo possui registro
na ANVISA.

2. Forte nas razdes contidas no Titulo "DO PREJUIZO AS POLITICAS PUBLICAS DE SAUDE, DO
SOPESAMENTO DO DIREITO A VIDA DE UM PARTICULAR DIANTE DO DIREITO A VIDA DE TODA
COLETIVIDADE" da manifestacdo ora aprovada, cumpre, ainda, tecer as seguintes consideragdes, bem como apresentar dados
atualizados a respeito do perfil, volume e impacto das ag¢des judiciais na area de satide no ambito da Unido.

3. Em geral, as demandas que estdo no Judiciario envolvem a exigéncia de um tratamento de valor exorbitante, que €
propagandeado como curativo, mas que, em verdade, pouco se diferencia dos ja existentes e oferecidos pelo SUS. Por conseguinte,
grande parte do dinheiro da saude estd sendo utilizado para atender a exigéncia de uma pequena parcela da populacdo que, muitas
vezes, pleiteia tratamentos de alto custo e de eficiéncia questionavel.

4. Para ilustrar as afirmagdes feitas acima, segue abaixo grafico com a evolucdo dos gastos realizados no ambito da
Unido com a compra de medicamentos/insumos executados pela Coordenagdo de Compras por Determinagdo Judicial — CDJU,
orgdo do Ministério da Saude, no atendimento a ordens judiciais, do ano de 2007 ao de 2016:

Grafico |- Evolugdo dos valores gastos pelo MS com aquisicio de medicamentos/insumos
para atender diretamente as demandas judiciais nos Gltimos dez anos [em reais)

1.252.217.955,08

L.010.835.344,46

£98.831.T12.49

374454303 _J__J__-HS.BE].:D: 34

1B7.976.446.52

7074280783 10539552482 L07.085.505.83

23.961.424,54

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Fonte: calculo CODEJUR/CONJUR/MS a partir de dados da CDJU

5. Insta consignar que tais valores referem-se td0 somente aos gastos efetuados com a aquisigdo dos
medicamentos/insumos pleiteados em agdes judiciais, excluidos os valores relativos as demais despesas com o procedimento de
compra ¢ entrega do medicamento, tais como: publicacdo em Diario Oficial, pagamento de transportadora para entrega da
medicagdo em domicilio, pagamento de seguro para o transporte do medicamento e, quando for o caso, custos com a importagao.

6. Em paralelo, para o atendimento de ordens judiciais, o Ministério da Saude também utiliza a sistemdtica dos
depoésitos. Em que pese ndo ser o melhor instrumento para o cumprimento das decisdes, ante os questionamentos de orgdos de
controle, o procedimento tem sido utilizado como forma de atender os prazos judiciais, ja que a Unido, responsavel pela politica de
saude e seu financiamento, ndo possui estrutura administrativa, bem como estoque de medicamento para imediata dispensagao.

7. Nessa perspectiva, o grafico abaixo aponta os valores relativos aos depositos judiciais realizados em razdo de
condenagdes judiciais, desde o ano de 2007 até o ano de 2016, excluidos os valores depositados em favor dos demais entes em
decorréncia de ressarcimento:
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Grafico Il- Depdsitos judiciais realizados pelo Ministério da Sadde para atender as
demandas judiciais nos Gltimos anos (em reais)
1sserizrse  CRITRITETD
11360364517
TI.483.342,93
ELE73.7E04D
o 1214350430
12s3na0ser o oS
— . x 3
241732347 SConen0Al
2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
Fonte: Calculos CONJUR/MS a partir de dados CGEOF/FNS
8. Assim, para ilustrar o montante gasto pela Unido para atender as decisdes judiciais, somou-se os valores gastos com

aquisi¢do de medicamentos (grafico II) e os depdsitos judiciais realizados (grafico III), conforme grafico abaixo:

Graficos Il - Valores gastos pelo Ministério da Saiide com depdsitos e fornecimentos em
decorréncia de ordem judicial nos Gltimos dez anos

o e > * *
2007 2005 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

e 2l o gastoe palo Ministério da Sadde nos

filtimos dez anos (em mihdes) 2637 TEE 11822 | 122862 | 21011 | 38712 | 552412 E3BA 1.152 1325

Fonte: Calculos CONJUR/MS a partir de dados CGEOF/ENS e CDJU/MS

9. Mais uma vez ¢ preciso fazer a ressalva de que neste levantamento ndo estdo incluidos os valores gastos com a
entrega do medicamento (frete, armazenamento, etc); nem os gastos com as ordens judiciais que determinam tratamento médico,
internagdo, UTI e procedimentos; nem as transferéncias realizadas em decorréncia da condenagdo solidaria dos entes publicos em
demandas de satde a titulo de ressarcimento.

10. Vé-se, portanto, houve um exorbitante crescimento nos gastos publicos para atender as ordens judiciais de
fornecimento de medicamento/produtos, que eram de cerca de R$ 26,37 milhdes em 2007 e foram para mais de R$ 1,3 bilhdo em
2016, no ambito da Unido. Um aumento de quase 5000% (cinco mil por cento).

11. Para além das cifras, fazendo uma investigag@o sobre os valores que indicam o total gasto para atender as demandas
judiciais de 2016, observou-se que quase a totalidade dos recursos ¢ dispendida para aquisi¢do de apenas dez medicamentos (alto
custo).

Tabela I — Valores gastos com o fornecimento dos dez medicamentos mais caros (ano-base 2016)
l?limero de pacientes
Nome dos medicamentos de alto custo Valores gastos tendidos
1) Eculizumabe, 10 mg/ml, Solugéo Injetavel RS 624.621.563,43 364
2) Galsulfase, 1 mg/ml, Concentrado para Perfusdo Injetavel RS 127.092.026,10 157
3) Elosulfase Alfa, 1 mg/ml, solugdo Injetavel RS 93.597.472,29 73
4) Idursulfase, 2 mg/ml, solucdo p/ Infusdo Venosa RS 72.676.821,24 126
5) Alfagalsidase, 1 mg/ml, solucdo p/ Infusdo RS 70.480.535,48 41
6) Atalureno, 250 mg, Granulado para Suspensdo Oral RS 48.455.943,89 25
7) Betagalsidase, 35 mg, P6 Lidfilo p/ Injetavel RS 32.851.015,39 122
8) Metreleptina, 11,3mg RS 27.918.719,66 19
9) Lomitapida, 10 mg RS 20.839.997,50 47
10) Laronidase 0,58mg/ml RS 19.985.240,90 21

https://sapiens.agu.gov.br/documento/47552312 2/5



2017-5-30 https://sapiens.agu.gov.br/documento/47552312

TOTAL GASTO PARA AQUISICAO DESSES| R$1.138.519.335,90 otal de pacientes:
MEDICAMENTOS 95

Fonte: Célculos CODEJUR a partir de dados CDJU/MS

12. No fornecimento direto pela Unido dos 10 (dez) medicamentos listados acima, os mais custosos, representou quase

91% (noventa e um por cento) do gasto com aquisi¢des diretas de medicamentos para atender a ordem judiciais no ano de 2016
(grafico I e tabela I).

Grafico VI - Valores relativos gastos na aquisigio de
medicamentos e insumos pela CDJU (ano-base 2016)

B Dez medicamentos mais

demandados
Restante
9%
13. Tais valores foram destinados ao atendimento de demandas individuais, que representam pouquissimos beneficiarios

se comparado com o total de atendimentos prestados pelo SUS. No caso, foram gastos RS 1.138.519.335,90 para o atendimento de
apenas 995 pacientes.

14. As distor¢des que a judicializacdo provoca ficam mais claras quando ¢ feita uma andlise qualitativa das demandas.
Uma fatia generosa dos gastos feitos pela Unido em decorréncia de ordens judiciais foi para medicamentos que ndo possuem registro
na ANVISA, que nem ao menos tiveram sua eficacia ou seguranca comprovadas. E esses ndo sdo casos isolados. Conforme a tabela
abaixo demonstra, sdo gastos milhdes ¢ milhdes de reais do dinheiro ptblico, com o fornecimento de medicamentos sem registro na
ANVISA, em total desrespeito ao sistema sanitario do pais.

Tabela II- Lista dos mais pedidos: fornecimento dos medicamentos sem registro na ANVISA
(ano-base 2016)

Medicamento | Valores Gastos
1)Eculizumabe * R$ 624.621.563,43
2)Atalureno R$ 61.012.191,90
3)Metreleptina R$ 27.918.708,40
4)Lomitapida R$ 27.398.974,68
5) Mipomersen Sodico R$ 12.397.820,02
6)Mercaptamina R$ 6.576.590,03
7)Lenalidomida R$ 1.224.870,93
&)Idursulfase RS 964.264,60
9)Canabidiol RS 804.923,94
10)Acido Quenodesoxicolico R$ 586.402,00
11)Nitisinoma R$ 561.232,80
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12)Hemina R$ 439.019,44
13)Ponatinibe R$ 422.002,80
14)Ruxolitinibe R$409.401,84
15)Sofosbuvir RS 305.760,00
16)Pirfenidona R$ 170.551,40
17)Nabilona R$84.055,00
18)Miltefosina R$ 66.316,32
19)Levetiracetam R$55.125,10
20)Interferona R$52.058,16
TOTAL:

766.071.832,79

*(ATENCAO: O medicamento Eculizumabe (Soliris®) teve o seu registro deferido pela ANVISA no inicio do
ano de 2017). Fonte: Calculos CODEJUR a partir de dados CDJU/MS

15. Em termos relativos, a aquisi¢do dos medicamentos sem registro representa 61,2% dos gastos com fornecimento de
medicamentos pela Unido (grafico I e tabela II).

Grafico V - Proporcio do total de aguisicies realizadas pela

CDJU para atender as demandas judiciais no &mbito da Unido
(ano-base:2016)

B Medicamentos SEM registro
na ANVISA

Demaiz medicamentos,
produtos e insumos

Fonte: Calculos CODEJUR a partir de dados CDJU/MS

16. Como demonstrado, a judicializagdo do direito & saude ndo realiza Justica. Esta garantia constitucional, utilizada de
forma indevida, gera efeitos negativos, com impactos orcamentarios e financeiros capazes de afetar a execucdo das politicas
publicas de saude, destacando-se as a¢des judiciais na 4rea de atengdio farmacéutica e oncoldgica. E certo, ainda, que grande parte
dos recursos da saude esta sendo utilizada para atender a exigéncia de uma pequena parcela da populagdo que, muitas vezes, pleiteia
tratamentos de alto custo e de efici€ncia e seguranga questionavel.

A consideragio superior.
Brasilia, 29 de maio de 2017.
BRUNO VELOSO MAFFIA

ADVOGADO DA UNIAO
COORDENADOR-GERAL DE ACOMPANHAMENTO JURIDICO - COGEJUR/CONJUR/MS

Atencdo, a consulta ao processo eletronico esta disponivel em http://sapiens.agu.gov.br mediante o fornecimento do
Numero Unico de Protocolo (NUP) 00737005824201718 e da chave de acesso 3ded055¢

Documento assinado eletronicamente por BRUNO VELOSO MAFFIA, de acordo com os normativos legais aplicaveis. A
conferéncia da autenticidade do documento esta disponivel com o codigo 47552312 no endereco eletronico http://sapiens.agu.gov.br.
Informacdes adicionais: Signatario (a): BRUNO VELOSO MAFFIA. Data e Hora: 29-05-2017 15:38. Numero de Série: 13284574.
Emissor: Autoridade Certificadora SERPRORFBvA4.
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
GABINETE DA CONSULTORIA JURIDICA
ESPLANADA DOS MINISTERIOS, BLOCO G, EDIFICIO SEDE, 6° ANDAR, CEP 70058-901

DESPACHO n. 31302/2017/CONJUR-MS/CGU/AGU

NUP: 00737.005824/2017-18
INTERESSADOS: CONSULTOR(A) JURIDICO(A) DO MINISTERIO DA SAUDE

ASSUNTOS: : PARECER REFERENCIAL SOBRE O MEDICAMENTO SUTENT® (SUNITINIBE).

APROVO o PARECER REFERENCIAL n° 00021/2017/CONJUR-MS/CGU/AGU _e
o DESPACHO n. 32761/2017/CONJUR-MS/CGU/AGU

Ao APOIO, para:

a) abrir tarefa a Procuradoria-Geral da Unido (PGU/AGU) para ciéncia e analise quanto a possibilidade
de inclusdo no repositorio do SAPIENS como subsidio de defesa da Unido;

b) abrir tarefa a Consultoria-Geral da Unido (CGU/AGU) e a Secretaria-Geral de Contencioso (SGCT)
para ciéncia;

c) abrir tarefa as Procuradorias Regionais da Unido na 1%, 2%, 3% 4% ¢ 5" Regides e as Procuradorias da
Unido nos Estados (PU/AP, PU/AC, PU/RR, PU/RO, PU/PA, PU/AM, PU/TO PU/AL, PU/GO, PU/MT, PU/MS,
PU/MG, PU/PR, PU/SC, PU/MA, PU/PI, PU/CE, PU/SE, PU/RN, PU/PB, PU/BA, e PU/AL, as quais requer-se déem
ciéncia as Procuradorias Seccionais;

d) encaminhar cépia do despacho, do parecer supracitados e deste despacho de aprovagdo a SAS/MS,
SCTIE/MS, SVS/MS e FNS/MS para ciéncia;

e) apos a adocdo das medidas acima, abrir nova tarefa ao Coordenador de Subsidios Juridicos, que
adotara as medidas necessarias a incluir o parecer no site da CONJUR/MS e da AGU.

Brasilia, 22 de maio de 2017.

SERGIO EDUARDO DE FREITAS TAPETY
ADVOGADO DA UNIAO
CONSULTOR JURIDICO JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE

Atengdo, a consulta ao processo eletronico estd disponivel em http://sapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Ntimero Unico de Protocolo (NUP) 00737005824201718 e da chave de acesso 3ded055¢

Documento assinado eletronicamente por SERGIO EDUARDO DE FREITAS TAPETY, de acordo com os normativos
legais aplicaveis. A conferéncia da autenticidade do documento esta disponivel com o codigo 45526231 no enderego
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