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6. Destaca-se que, até o momento, nio existe cura para a DMD, mas apenas tratamentos paliativos que podem
reduzir a morbidade, melhorar a qualidade de vida e prolongar a vida util do paciente /2].

DO PRINCIiPIO ATIVO ATALUREN (NOME COMERCIAL: TRANSLARNA®).

7. O ATALUREN ¢ a substancia ativa do medicamento com o nome comercial TRANSLARNA®.

8. Conforme explica a NOTA TECNICA N° 560/2016 do Nucleo Técnico da Consultoria Juridica do Ministério da
saude (documento 02), o ATALUREN atua buscando reverter uma mutagao nonsense do DNA que resulta num cédon de terminagao
prematuro no interior de um RNA mensageiro. Este codon de terminagdo prematuro no RNA mensageiro causa doenga ao terminar a
traducdo antes de ser gerada uma proteina de comprimento completo. O ATALUREN permite a leitura pelo do RNA mensageiro
ribossémico que contém esse codon de terminacdo prematuro, o que resulta na producdo de uma proteina de comprimento completo.
O ATALUREN ¢ um medicamento que atua na transcricido de uma proteina essencial para a integridade do musculo.

9. Esse medicamento deve ser administrado por via oral depois de mistura-lo numa suspensdo com liquido ou alimentos
semissolidos /3].

DOS TRATAMENTOS DISPONIVEIS NO SUS.

10. Conforme OFICIO N° 015/2016/DGITS/SCTIE/MS (documento 01), no dmbito do mercado interno brasileiro e
também do Sistema Unico de Saude (SUS) sdo oferecidos tratamentos capazes de reduzir a progressio da doenca.

11. Informa-se que, em fung@o do curso da doenga provocar a paralisia dos musculos, além da oferta de fisioterapia pelo
SUS, os portadores dessa doenga podem ser assistidos pelo Programa de Assisténcia Ventilatoria Nio Invasiva aos Portadores
de Doencas Neuromusculares, instituido pela PORTARIA GM/MS N° 1.370/2008 /4]. Tal programa prevé a organizagdo da
assisténcia pelas Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e Municipios com gestdo plena. O programa consiste na
disponibilizagdo/manutencido domiciliar de ventilador volumétrico tipo BILEVEL, apto a realizar ventilagdo nasal
intermitente de pressdo positiva indicada para paciente com doenga neuromuscular e assisténcia domiciliar por enfermeiro e/ou
fisioterapeuta.

12. O programa € operacionalizado por meio da habilitagdo de Servigos Especializados em diversas localidades e
remunerado por meio de Autorizacdo de Procedimentos Ambulatoriais de Alta Complexidade/ Custo (APAC) que envolve os
seguintes procedimentos na tabela do SUS:

o 03.01.05.001-5 - ACQMPANHAMENTO E AVALIACAO DOMICILIAR DE PACIENTE SUBMETIDO A
VENTILACAO MECANICA NAO INVASIVA - paciente/més.

o 03.01.05.006-6 - INSTALACAO / MANUTENCAO DE VENTILACAO MECANICA NAO INVASIVA
DOMICILIAR.

13. A evidéncia atual sobre o beneficio terapéutico da ventilacio mecinica nio invasiva para portadores de
doencas neuromusculares é consistente, sugerindo alivio dos sintomas de hipoventilacdo crénica em curto prazo, aumento de
sobrevida e melhora da qualidade de vida.

14. Nos termos da NOTA TECNICA N° 560/2016 do Nicleo Técnico da Consultoria Juridica do Ministério da Saude
(documento 02), estudos recentes demonstram que a ventilagdo, com o auxilio de ventiladores volumétricos BILEVEL, ndo apenas
retarda a queda da capacidade funcional como pode retardar ou impedir a progressdo da insuficiéncia respiratéria, melhorando assim
a qualidade e a expectativa de vida. Os beneficios do suporte ventilatério sio extremamente importantes, determinando, nio
raro de forma dramatica, a mudanca para melhor da qualidade de vida dos portadores de doencas neuromusculares.

15. Destaca-se também que, sendo a DISTROFIA DE DUCHENNE uma doenca rara, ela esta inclusa no ambito da
Politica Nacional de Aten¢io Integral as Pessoas com Doencas Raras do SUS, instituida por meio da Portaria GM/MS n°
199/2014 [5]. Essa politica publica tem o objetivo de oferecer atengdo integral a pacientes com anomalias congénitas,
problemas metabolicos, deficiéncia intelectual e doencas raras ndo genéticas, incluindo a promoc¢do da saude, a prevengdo, o
tratamento e a reabilitacdo nos casos indicados, em todos os niveis de atencdo, possibilitando identificar e tratar os principais
problemas de saude relacionados as doengas raras.

16. A primeira fase da Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras, que diz respeito
a incorporagdo dos exames que permitem o diagnostico confirmatério das doencas raras e o aconselhamento genético das
familias, ja se completou, estando os procedimentos inseridos na tabela do SUS e disponiveis para os servigos especializados.

https://sapiens.agu.gov.br/documento/36261673 2119



2017-5-2 https://sapiens.agu.gov.br/documento/36261673

17. A segunda parte, por sua vez, compreende a elaboracdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT), cujo processo estabelecido para elaboracdo em doencgas raras foi a priorizagdo com ordenagdo decrescente de prioridade
por meio de um Painel de Especialistas.

18. A SINDROME DE DUCHENNE encontra-se no EIXO I: composto pelas doengas raras de origem genéticas —
Anomalias Congénitas ou de Manifestagdes Tardia, no grupo das distrofias musculares/ miopatias, ocupando a 9* posi¢do frente as
demais doencas deste eixo. Dessa forma, a elaboragio de protocolos sobre as distrofias esta prevista para a segunda etapa de
elaboracdo que compreende o periodo de 2016 a 2018. Em decorréncia desse compromisso firmado pela politica, todas as
tecnologias em satude disponiveis no mercado brasileiro para as referidas doengas serdo avaliadas e aquelas que apresentarem os
melhores niveis de evidéncia serdo submetidas ao plenario da CONITEC para apreciagdo da sua incorporagdo no SUS, seguindo o
tramite processual estabelecido pela Lei n° 12.401/2011.

19. Importante salientar que a DISTROFIA DE DUCHENNE ainda ndo tem cura, porém, a grande esperanca de
tratamento para os portadores dessa enfermidade estd no potencial das células-tronco embrionarias para formar os tecidos
necessarios para substituir o musculo que estd se degenerando. Portanto o emprego de inje¢des periddicas de um tipo de célula-
tronco humana adulta combinadas com doses didrias de um fator de crescimento pode ser uma alternativa promissora /6/.

20. Ademais, o SUS também oferece medicamentos corticosteroides prednisona, fosfato sédico de prednisolona,
dexametasona, hidrocortisona, para protecdo gastrica os medicamentos ranitidina e omeprazol, para a osteoporose os
medicamentos alendronato, carbonato de calcio, associagdo carbonato de calcio + colecalciferol e a associacdo fosfato de calcio
tribdsico + colecalciferol e para o tratamento da hipertensio arterial os medicamentos: furosemida, espironolactona,
hidroclorotiazida (diuréticos), enalapril e captopril (inibidores da enzima conversora de angiotensina, simples), losartana, anlodipino,
verapamil, propranolol, metoprolol, carvedilol, atenolol, metildopa, amiodarona, propafenona, hidralazina, isossorbida, digoxina e
acido acetilsalicilico, por meio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica — CBAF, que ¢ a primeira linha de cuidado
medicamentoso do sistema.

21. Esse Componente ¢ regulamentado pela Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013. Segundo tal norma,
editada em consenso com todos os Estados ¢ Municipios, cabe a Unido, aos Estados ¢ aos Municipios o financiamento conjunto dos
medicamentos fornecidos pelo referido componente, sendo que os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela
selecdo, programagdo, aquisicdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuigdo e dispensacdo dos
medicamentos ¢ insumos desse Componente, constantes dos Anexos I e IV da RENAME vigente, conforme pactuagdo nas
respectivas CIB. Salienta-se que, conforme a Portaria ja citada, os medicamentos padronizados no CBAF nio sdo associados a

um rol taxativo de patologias, ao contrario, sio dispensados na Atencdo Basica bastando a apresentacdo de receituirio
médico.

22. Em suma, dentre os possiveis procedimentos disponibilizados pelo SUS, compativeis com o tratamento da DMD e
registrados na tabela do Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP) (11),

destacam-se:
Cédigo Procaedimento

ACOMPANHAMENTO E AVALIACAD DOMICILIAR DE PACIENTE SUBMETIDO A

03.01.05.001-5 VENTILACAO MECANICA NAO INVASIVA - PACIENTE/MES

03.01.05.006-5 INSTALACAD { MANUTENCAOD DE VENTILAGAO MECANICA NAD INVASIVA DOMICILIAR

03.02.05.002-7 ATENDIMENTO FISIOTERAPEUTICO MAS ALTERACOES MOTORAS

ATENDIMENTO/ACOMPANHAMENTO INTENSIVO DE PACIENTE EM REABILITAGAD FISICA

03.01.07.010-5 {1 TURNO PACIENTE-DIA - 15 ATENDIMENTOS-MES)

TRATAMENTO INTENSIVO DE PACIENTE EM REABILITAGAO FISICA (1 TURNO PACIENTE-

03.01.07 0121 DIA - 20 ATENDIMENTOS-MES)

05.01.07.013-0 TRATAMENTO INTENSIVO DE PACIENTE EM REABILITAGAO FISICA (2 TURMOS
R PACIENTE-DIA - 20 ATENDIMENTOS-MES)

23. Por fim, o SUS também disponibiliza orteses, proteses e materiais especiais (grupo 07, da tabela do Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos ¢ OPM do SUS - SIGTAP), que possibilitam a locomocdo e as
atividades da vida diaria dos pacientes(11). Como por exemplo:
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Cadigo Procedimento

07.01.01.001-0 ANDADOR FIXO / ARTICULADO EM ALUMINIO COM QUATRO PONTEIRAS.
07.01.01.002-9 CADEIRA DE RODAS ADULTO / INFANTIL (TIPO PADRAD)
07.01.01.010-0 CARRINHO DOBRAVEL PARA TRANSPORTE DE CRIANGA COM DEFICIENCIA
07.01.01.011-8 BENGALA CANADENSE REGULAVEL EM ALTURA (PAR)
07.01.01.013-4 MULETA AXILAR TUBULAR EM ALUMINIO REGULAVEL NA ALTURA (PAR)

: 07.01.01.022-3 CADEIRA DE RODAS MOTOREZADA ADULTO OU INFANTIL
07.01.01.024-0 CADEIRA DE RODAS PARA BANHO COM ENCOSTO RECLINAVEL

07.01.02.019-8 ORTESE PELVICO-PODALICA METALICA PARA ADULTO COM OU SEM APOIO ISQUIATICO

24, E importante destacar que a condugdo desse processo de estudo das tecnologias, elaboracdo e atualizagdo de
protocolos clinicos para doengas raras é a politica publica implementada pelo gestor federal com vistas a garantir a assisténcia
integral a pessoa com condigdes raras, a0 mesmo tempo em que cria os meios para disponibilizagdo de medicamentos érfaos no pais.

25. Pelo exposto, verifica-se que, embora a DISTROFIA DE DUCHENNE ainda nio tenha cura, para a
referida condi¢io clinica, o0 SUS ja disponibiliza diversas opc¢des terapéuticas, nio estando, pois, os pacientes, de qualquer
maneira, desassistidos.

DOS ESTUDOS CLINICOS . DA INSEGURANCA E INEFICACIA DO MEDICAMENTO.

26. Conforme OFICIO N° 015/2016/DGITS/SCTIE/MS (documento 01), com relagio ao medicamento referido na
inicial, ATALUREN, de nome comercial TRANSLARNA, o mesmo foi desenvolvido pela empresa americana PTC Therapeutics,
uma pequena empresa de biotecnologia que tem este unico produto em seu portfolio e o estuda para aplicagdo em um tipo especial de
Sindrome de Duchenne, muta¢do nonsense ¢ em Fibrose cistica, outra doenga rara de origem genética

217. O medicamento ATALUREN encontra-se registrado em aprovacio condicional na European Medicines Agency
(EMA), ¢ dizer, a empresa deve cumprir obrigagdes, como a realizagdo de novos estudos. A aprovagdo ¢ renovada anualmente até
que todas as obrigacdes sejam cumpridas, ¢ ¢ entdo convertido a partir de uma aprovagdo condicional em uma aprovagdo normal.
Aprovagdo condicional sé pode ser concedida para medicamentos que satisfazem uma "necessidade médica ndo atendida",
significando que o medicamento se destina a ser utilizado para uma doenga ou patologia a que nenhum tratamento é facilmente
disponivel, e por isso é importante que os pacientes tenham acesso precoce a medicina em causa.

28. O medicamento em questdo foi registrado na Agéncia Europeia para Medicamentos (EMA) em circunstincias
especiais, exigindo monitoramento /8/. Segundo essa Agéncia, responsavel pelo registro de medicamentos especificos em toda a
Unido Europeia, os laboratérios farmacéuticos, quando do registro do medicamento foram incapazes de fornecer dados
completos sobre a eficacia e a seguranca do medicamento para o qual a autorizacao é solicitada, de forma que, por se trata de
medicamento cuja seguranca e eficiacia ainda ndo foram cabalmente comprovadas, o fabricante da medicacao fica obrigado a
monitorar, cuidadosamente, todos os pacientes que fazem uso do farmaco.

29. Portanto, ainda ha duvidas a respeito da completa seguranga e eficacia dessa medicagdo. Todavia, a mesma foi
registrada por se tratar de uma questdo especifica: raridade da patologia e/ou limitado conhecimento cientifico e/ou consideragdes
éticas envolvidas no caso.

30. O National Institute for Clinical Excelence (NICE) do Reino Unido, por sua vez, recentemente avaliou esse
medicamento tendo NEGADO sua incorporacio no sistema de satde inglés, motivada pela discreta evidencias de
beneficio /9/.

31 Por sua vez, até a data de elaboragio da NOTA TECNICA N° 560/2016 do Nucleo Técnico da Consultoria Juridica
do Ministério da Saude (documento 02), a Food and Drug Administration (FDA) - a agéncia de vigilincia norte-americana -
ainda NAO tinha aprovado o medicamento ATALUREN //0].

32. Quanto ao registro deste farmaco em outros paises, ¢ importante que se saiba que, por exemplo, a Escécia analisou a
incorporacio do ATALUREN, e NAO RECOMENDOU a sua incorporacio no seu sistema publico de satde, sob o argumento
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de que "A justificagdo da empresa que apresentou o custo do tratamento em relagdo aos seus beneficios para a saude ndo foi
suficiente e, aléem disso, a empresa ndo apresentou uma andlise economica suficientemente robusta para ser aceita pela SMC" [11].

33. Resta claro, portanto, que varios paises do mundo ndo recomendaram a incorporagdo do ATALUREN em seus
sistemas de saude, pois a seguranca ¢ a eficacia deste medicamento ndo ficou devidamente comprovada e que, mesmo aqueles que
admitiram a sua aprovacdo, a fizeram de maneira condicionada, em razdo da raridade da patologia e da inexisténcia de outros
medicamentos para o tratamento da doenga, situacdo excepcional que autorizaria o acesso precoce dos pacientes ao farmaco, mas,
mesmo assim, sendo exigindo da empresa que realize novos estudos para comprovacao da sua seguranca e eficacia.

34. De toda forma, ¢ importante salientar que, mesmo que tivessem autorizado a sua incorporagdo, € preciso, ainda,
esclarecer que o fato de um determinado medicamento ser registrado em outro pais, ndo confere garantia suficiente quanto a
seguranca, eficiéncia e qualidade do mesmo, vez que os critérios utilizados para a obtencdo do registro ndo serem idénticos aos
adotados pela legislagdo sanitdria brasileira, a qual ¢ reconhecidamente — inclusive internacionalmente — como uma das mais
completas e exigentes do mundo.

35. Conforme demonstrado por meio da NOTA TECNICA N° 560/2016 (documento 02), o ATALUREN é um
medicamento que causa diversos efeitos colaterais indesejados e o seu uso traz uma série de riscos aos pacientes. Observe:

8. Quais sao os efeitos colaterais e os riscos associados ao medicamento?

De acordo com dados da bula do medicamento registrado junto a8 EMA, em ensaios clinicos de doentes com
distrofia muscular de Duchenne (DMDmn) causada por uma mutagdo nonsense, as rea¢des adversas mais
frequentes na dose recomendada foram nauseas, vomitos ¢ dor de cabeca. Habitualmente, estas reagdes
adversas ndo implicaram qualquer intervengdo médica e ndo foi necessario suspender o tratamento com o
ATALUREN em qualquer doente devido a uma reagdo adversa.

As reacdes adversas notificadas no ensaio clinico de doentes predominantemente pediatricos com DMDmn
tratados com a dose recomendada de 10, 10, 20 mg/kg sdo classificadas de acordo com a Classe de Sistemas de
Orgios do MeDRA ¢ a frequéncia. Os agrupamentos de frequéncia sdo definidos de acordo com a seguinte
convencgdo: muito frequentes (> 1/10) e frequentes (> 1/100 a < 1/10). As reacdes adversas sio apresentadas
por ordem decrescente de gravidade dentro de cada classe de frequéncia.

A lista em questdo é a seguinte:

https://sapiens.agu.gov.br/documento/36261673 5/19



2017-5-2 https://sapiens.agu.gov.br/documento/36261673
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cistatina C)

Pirexia, fadiga,
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e alteracdes no local

de administracdo

36. No mesmo sentido de que o ATALUREN nao é seguro nem eficaz, observa-se o DOCUMENTO S/N elaborado
pelo CENTRO COLABORADOR DO SUS: AVALIACAO DE TECNOLOGIAS E EXCELENCIA EM SAUDE (documento 03),
no qual conclui que "a diferenca na variacdo média da distincia de caminhada de seis minutos entre o ataluren e o placebo, o
desfecho primdrio avaliado, ndo foi estatisticamente significante na populagdo intent-to-treat. Esta diferenca so foi estatisticamente
significante na populag¢do intent-to-treat corrigida. (...) O NICE recomenda o ATALUREN para o tratamento da distrofia muscular de
Duchenne, mas refor¢a a necessidade de se buscar uma relacdo custo/beneficio favoravel para o seu financiamento, considerando
a incerteza dos beneficios clinicos relevantes na prdtica clinica".

37. Pelo exposto acima, observa-se de maneira inequivoca que o medicamento ATALUREN é INSEGURO e
INEFICAZ, de forma que, conforme entendimento dos Tribunais Superiores, a UNIAO nido tem a obrigacio de conceder
medicamentos cuja eficacia e seguranca nio foram devidamente comprovadas:

"deve-se_exigir a _comprovacdo de eficicia do medicamento pleiteado a luz da medicina baseada em
evidéncias. O deferimento de pleitos judiciais por farmacos ndo incluidos na politica publica existente, nem
nos protocolos clinicos deve se dar apenas quando houver seguranca cientifica em relacdo a sua eficdcia e

adequacdo". (grifamos)

(STF, RECURSO EXTRAORDINARIO 566.471 RIO GRANDE DO NORTE, Ministro LU{S ROBERTO
BARROSO).

38. Cumpre lembrarmos que o Sistema Unico de Saude 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 serio
fornecidos em relacdo a determinada doenca, escolhendo-se sempre aqueles comprovadamente mais eficazes. Assim, um
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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 Jomada 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”.

39. 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.

40. Ademais, nio se pode esquecer de que a gestdo do Sistema Unico de Saude, obrigado a observar o principio
constitucional do acesso universal e igualitario as acdes e prestacdes de saude, so torna-se viavel 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 saude 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 populagio 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).

DA INEXISTENCIA DE REGISTRO DA ANVISA . DA FALTA DE INTERESSE DO FABRICANTE
EM REGULARIZAR O REGISTRO DO PRODUTO . DO PERIGO A VIDA DO DEMANDANTE . DOS REQUISITOS
QUE DEVEM SER OBSERVADOS NESSE TIPO DE DEMANDA.

41. Fato relevante ¢ de que 0 ATALUREN (TRANSLARNA®) nio possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, conforme se observa pela pesquisa realizada no préprio sitio eletrénico da ANVISA, em
29/03/2017, através do enderego "http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/rconsulta_produto detalhe.asp”. E dizer, o
ATALUREN (TRANSLARNA®) nio foi submetido a analise criteriosa quanto a seguranca, eficiéncia e qualidade ficando,
portanto, configurado o RISCO SANITARIO e consequentemente a vedacio da importacio e posterior entrega ao consumo
do mesmo, conforme dispde a Lei n® 6.360 de 23/09/734 ¢ o Decreto n° 8.077, de 14/08/2013.

42. A ANVISA ¢é uma autarquia federal sob regime especial que tem a finalidade de promover a prote¢do da satde da
populagdo. Entre suas competéncias esta a de autorizar a fabricagdo, distribuigdo, importag@o ¢ exportagdo de medicamentos de uso
humano, além de registrar esses produtos, estabelecendo, coordenando e monitorando os sistemas de vigilancia toxicologica e
farmacologica, além de lhe caber promover a revisdo e atualizagdo periddica da farmacopeia brasileira (arts. 3°, 6° e 7°, VII, VIII,
IX, XVII e XIX, ¢ 8 da Lei n. 9.782/99).

43. Outrossim, por nio ser registrado na ANVISA, torna-se impossivel ao Pais fiscalizar os requisitos minimos que
credenciam a utilizacdo da medicaciio para uso humano, como a seguranca, a eficicia e a qualidade da mesma. Assim, o uso e
as consequéncias clinicas de utilizagdo de medicagdo ndo registrada é de responsabilidade, em tese, unica e exclusiva do médico
que o prescreve. Em suma, nio ha uso aprovado para esse medicamento no Brasil.

44, Importante salientar que, quando o produto é registrado e tem o seu pedido de comercializacdo deferido, o
medicamento é submetido a uma regulaciio de preco, ndo podendo, portanto, a empresa cobrar um valor abusivo pelo farmaco. A
submissdo a registro de qualquer medicamento ¢ feita exclusivamente pela empresa fabricante do produto, a qual detém todas as
informagdes técnicas necessarias a analise desse pleito.

45. Contudo, tal controle do pre¢o nio ocorre, por exemplo, quando o medicamento é judicializado e é deferida a
sua compra, podendo, portanto, por nio haver regulaciio do valor do medicamento, a empresa fabricante cobrar o preco que
ela quiser, o que, indubitavelmente, implica odioso prejuizo ao erario piblico e uma situacio extremamente confortavel para
a empresa, que, por uma determinacgio judicial, tera um "publico cativo" e podera cobrar valores altissimos pelo produto (e
tudo isso custeado pelos cofres publicos).

Cumpre lembrarmos também que, ndo raro, os grandes laboratdrios, em conluio com os médicos, indicam tratamentos
ainda ndo aprovados pela ANVISA, inclusive incentivando os pacientes a pleitearem por eles judicialmente, a fim de, assim,
obterem um percentual de lucro maior e também como forma de, através do SUS, terem a sua pesquisa cientifica custeada pelo
erario publico.

46. Até o presente momento, ndo houve o registro de pre¢o do ATALUREN no Brasil //2]. Por isso, no Estado
brasileiro, niio ha oficialmente a possibilidade de circulaciio e/ou venda desse produto.

47. O art. 19-T da lei n° 8.080/1990 ¢ bastante clara ao determinar que é vedada, em todas as esferas de gestio do
SUS, a dispensacio, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto, nacional, ou importado, SEM
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registro na ANVISA, exatamente em razdo da auséncia de comprovagio dos critérios MINIMOS de seguranga e eficacia.
LEIN°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990,

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

II - a dispensac¢do, 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto, nacional ou
importado, sem registro na ANVISA.

48. Impende destacar, que a necessidade do registro s6 pode ser dispensada na hipétese de medicamentos
adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso de programas em satde publica, pelo
MINISTERIO DA SAUDE, nos termos do §5° do art. 8° da Lei n® 9.782, de 26/01/999, o que claramente NAO é o caso ora em
analise.

LEIN®9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999,

Art. 8°. §5° - A Agéncia podera dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e outros
insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em
programas de saude publica pelo Ministério da Saude e suas entidades vinculadas.

49. Tendo em vista a indisponibilidade de alguns medicamentos, por ndo terem registro no Brasil, a ANVISA
estabeleceu algumas formas de importacdo de medicamentos ndo registrados no Pais, sendo este procedimento de carater
excepcional, de acordo com o disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 08, de 28 de fevereiro de 2014, ¢ em
atendimento a solicitacdo de importagdo de medicamentos pelo Ministério da Saude e suas Secretarias para atendimento a programas
de Governo ¢ outras demandas. Esclarece-se que esta importaciio é destinada unicamente a uso hospitalar ou sob prescricao
médica, cuja importacio esteja vinculada a uma determinada entidade hospitalar ou entidade civil representativa.

50. O medicamento sem registro deve-se mostrar ESSENCIAL para o tratamento da enfermidade em questio, o
que NAO é o caso ora em anilise, visto que, conforme ja demonstrado, ha alternativas mais eficazes e seguras
disponibilizadas pelo SUS.

51. Alerta-se para o fato de que a inobservancia ou desobediéncia ao disposto na dita Resolu¢do configura infragdo de
natureza sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sujeitando o infrator as penalidades nela previstas.

52. Destaca-se que o anexo da referida Resolugdo lista os medicamentos sem registro sujeitos a importagao. No entanto,
o ATALUREN ndo se encontra listado. Assim, para o caso de importagdo de medicamento ndo registrados na ANVISA, fica
estabelecido o formulario para solicitagdo de inclusdo, alteracdo e/ou exclusdo de medicamentos para enquadramento, conforme
disposto na Instru¢ado Normativa — IN n® 1, de 28 de fevereiro de 2014 e¢ seu anexo, que dispde sobre a lista de medicamentos
liberados para importagdo em carater excepcional.

53. Assim, a importacdo de medicamento nio registrado, no ambito do SUS s6 deve ser observada nos casos em
que nao houver alternativas terapéuticas disponiveis no Pais, bem como, nos casos em que 0 nio tratamento da doen¢a possa
gerar um risco maior do que a utilizacio de um medicamento sem registro no Brasil. Observa-se, contudo, que o caso em tela
NAO se adequa as hipéteses supramencionadas, tanto que, conforme demonstrado acima, ha, inclusive, tratamento eficaz e seguro
ja disponibilizado pelo SUS e a disponibilizagao desenfreada do medicamento ATALUREN (TRANSLARNA®), em razdo de
decisdes judiciais, implicard, como sera demonstrado em tdpico proprio, prejuizos graves as politicas publicas de saude e ao erario
publico, ndo subsistindo, pois, o requisito de "risco maior do que a utilizagdo de um medicamento sem registro no Brasil".

DECRETO N°8.077, DE 14 DE AGOSTO DE 2013,

Art. 7°. §5° - Nos casos de grave risco a saude e desde que comprovada a indisponibilidade no mercado
nacional de substitutos terapéuticos registrados, a ANVISA podera estabelecer procedimentos simplificados
para viabilizar o fornecimento de medicamentos pelo SUS.

54. Fora da regra excepcional, determinar judicialmente a dispensagdo de medicamento e insumos para a saude sem o
devido registro na ANVISA, implica em negar vigéncia aos dispositivos legais ja referidos.

55. Por fim, quanto ao risco sanitario, informamos que risco na utilizagdo de um medicamento ndo ¢ s6 no caso do
mesmo poder levar a um efeito colateral ou efeito adverso, mas também pela sua inefetividade, sendo que ambas reagdes s6 podem
ser minimizadas a partir da analise técnica que antecede a concessao de registro para o medicamento. Portanto, a analise técnica da
ANVISA, que antecede a concessdo de registro, visa a minimizar os riscos relacionados com a produgdo, circulagdo e consumo de
produtos e servigos sujeitos & vigilancia sanitéria.
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56. Ademais, essa circunstincia gera importante externalidade negativa para a satde publica: falta de acesso a
medicamentos inovadores e registrados no pais, eventualmente benéficos e imprescindiveis a saude dessas populagoes.

57. Ha também impactos negativos para o atendimento dos casos individuais supostamente beneficiados com a
concessdo das acdes judiciais e liminares, como as ndo garantias de uso apropriado, seja por erro de diagnostico, indicagdo incorreta
ou administragdo incorreta do medicamento; falhas no acompanhamento ¢ na continuidade do cuidado; auséncia de um programa

internalizado de monitoramento dos eventos adversos fundamental para a seguranga dos pacientes expostos a medicamentos ainda
em fase de experimentacdo clinica, entre outros.

58. Ademais, por inexistir registro na ANVISA, os pacientes que fizerem uso desse produto NAO estario
protegidos por nenhum programa de seguranca, como os existentes nos EUA, nem serido ressarcidos por danos pessoais
eventualmente decorrentes de seu uso.

59. Em casos como esses esta claro que o autor da demanda esta servindo de COBAIA. Tal situagdo pode implicar,
inclusive, violacdo da propria dignidade da pessoa humana, o que, em situagdes extremas, pode-se requerer a protegdo da pessoa
contra si mesma por parte do Estado ou de terceiros.

60. Dessa forma, pode-se dizer que s6 ha necessariamente direito subjetivo a politica piblica de saiide 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.

61. 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.

62. Nesse mesmo sentido é o entendimento do Ministro LU[S ROBERTO BARROSO, o qual, no RECURSO
EXTRAORDINARIO 566.471 RIO GRANDE DO NORTE, afirmou que "Jd no caso de demanda judicial por medicamento nao
incorporado pelo SUS, inclusive quando de alto custo, o Estado ndo pode ser, como regra geral, obrigado a fornecé- lo. Ndo hd

sistema de saude 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 judicializacio da
saude, bem como prestigiar as decisoes dos orgaos técnicos, conferindo cardter excepcional a dispensacio de medicamentos nao

incluidos na politica publica".

63. Importante salientar que, em 07.12.2007, o Supremo Tribunal Federal (STF) reconheceu a repercussdo geral da
questdo constitucional suscitada, em acordao 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.

64. Diante dessa situagdo, o referido Ministro propds a seguinte solucao: propds que 05 (cinco) requisitos cumulativos
devem ser observados pelo Poder Judiciario para o deferimento de determinada prestacao 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.
A inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS.
A comprovagdo de eficacia do medicamento pleiteado a luz da medicina baseada em evidéncias.

o E a propositura da_demanda necessariamente em face da UNIAOQ, ja que a responsabilidade pela decisio final
sobre a incorporacdo ou ndo de medicamentos no ambito do SUS ¢, em regra, desse ente federativo.

65. Conforme demonstrado ao longo deste parecer, 0 medicamento ora pleiteado nio teve sua eficicia 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.

66. Por fim, nesse mesmo sentido, tém-se os enunciados n° 06 € n° 09 da I Jornada de Direito da Satde do Conselho
Nacional de Justiga (CNJ):
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ENUNCIADO N 6: A determinacio judicial de fornecimento de firmacos deve evitar os medicamentos
ainda ndo registrados na ANVISA, ou em fase experimental, ressalvadas as excegdes expressamente
previstas em lei.

ENUNCIADO N.°9: As acdes que versem sobre medicamentos e tratamentos experimentais devem observar as
normas emitidas pela Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) ¢ Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), NAO se podendo impor aos entes federados provimento e custeio de medicamento e
tratamentos experimentais.

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.

67. 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 orcamento da satde, as verbas para implementar as
chamadas "politicas publicas de satde" sao LIMITADAS, sendo impossivel a realizagdo de todas as acdes de saude a todas as
pessoas.

68. 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 tensdo dialética entre a necessidade estatal de tornar concretas e
reais as agdes e prestagdes de saude em favor das pessoas, de um lado, e as dificuldades governamentais de viabilizar a alocacdo de
recursos financeiros, sempre tdo dramaticamente escassos, de outro.

69. A funcio da UNTAO 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 Saide (FNS) POR DIA ou POR MES aos Estados e Municipios. A titulo de curiosidade, somente em
janeiro de 2017, a UNTAO 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 realizacio das politicas publicas de satde, dentre as quais se observa o fornecimento
de medicamentos e realizacdo de tratamentos.

Fomgin Pl st g Taide B 3 ] ]

* TRr PR - R 4+ 9 @ =

FCIWTAT Pl LOSiEr R0 (B 000N T4 AL ADdiE A [k TALTE - Rabash )
1 CORETRRC AT 1 10 B0
Banihis D BRI TN ML LN TR RALEC N TN R T

ELTRITURAC AT [ LSETsDE ], Ool o TES A0 DT STk [Tk Sagld 1K T
il £ ALTA CONRERDALE AbRATORV ERciPrile |
PFCRTHIHTT TUHPELARIC: O LI §IRAACTIET) [0 WS - PRECE LA A 4 inh AR

sl . LT

Tl #e P +iE

Deimfcdio oo s+ 5B Y

70. 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 nfo se concretizou por
circunstancias alheias a vontade do ente publico federal, uma vez que a realizacdo dos servigos publicos de saude nio dependem
unica e exclusivamente de atividades desenvolvidas pela UNIAO. Tanto é verdade que a propria Constituicdo Federal previu que a
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organizagdo do Sistema Unico de Satide sera DESCENTRALIZADA. Resta inequivoco, portanto, que a UNIAO tem
regularmente CUMPRIDO COM O SEU DEVER CONSTITUCIONAL.

71. 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 satude, 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 realizacdo de todo e qualquer tipo de servico de saude
a toda e qualquer pessoa, sem considerar a realiza¢do das politicas publica.

72. Esse também € 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 determinacao 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 fiarmacos disponiveis para
comercializacio no mercado. Ao contrario, a assisténcia terapéutica integral estd associada, como consigna
a propria Lei Organica da Satide (Lei n°8.080/1990), a existéncia de um “conjunto articulado e continuo das
agoes 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 Orgdnica da Saude". (grifamos)

(STF, RECURSO EXTRAORDINARIO 566.471 RIO GRANDE DO NORTE, Ministro LU{S ROBERTO
BARROSO).

73. O art. 196, caput, da Constituigdo Federal, tio utilizado para deferir os pleito de saude em face da UNIAO, dispde
expressamente que a saude ¢ um direito de todos e dever do Estado, mas que deve ser "garantido mediante politicas sociais e
economicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos". No mesmo sentido, o art. 198, II, da Constituicdo 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 reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as
agdes e servigos para sua promog¢ao, prote¢do e recuperagio.

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

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

74. Tendo em vista que a UNIAO tem garantido, dentro da logica do razoavel, muito mais do que o "minimo existencial"
e que os recursos publicos s@o limitados ¢ ja foram devidamente transferidos aos setores prioritarios, niio é temerario alegar a
"reserva do possivel”, que consiste na ideia de que a efetividade dos direitos sociais a prestagdes 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 discricionario das decisdes governamentais ¢ parlamentares,
sintetizadas no or¢amento publico.

75. Vé-se, portanto, a REAL AUSENCIA DE RECURSOS, pois, conforme organizacio orcamentaria autorizada
pelo Poder Legislativo, os valores ja estio comprometidos com a consecucio de outras politicas piblicas de satide e, conforme
exposto acima, os valores devidos para o fornecimento de medicamentos ja foram devidamente repassados aos entes
federativos responsaveis pela gestio desse servico piblico.
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76. A UNIAO nio estd aqui tentando exonerar-se dolosamente do cumprimento de suas obrigacdes
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 UNIAO em relacio a outros
deveres constitucionais. Trata-se, portanto, de justo motivo objetivamente aferivel, conforme se observa nos dados
apresentados acima.

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

DO PREJUIZO AS POLITICAS PUBLICAS DE SAI’JD]‘Z. DO SOPESAMENTO DO DIREITO A VIDA DE UM
PARTICULAR DIANTE DO DIREITO A VIDA DE TODA A COLETIVIDADE.

78. Segundo Maria Paula Dallari Bucci, politicas publicas sdo programas de a¢do 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 realizacdo de objetivos socialmente relevantes e politicamente determinados.

79. Em decorréncia da harmoniza¢do 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 elaboragdo das leis e do Executivo a pratica de atos de administragdo. Ou seja: compete a
Administragdo Publica efetivar os comandos gerais contidos na ordem juridica, sendo seu dever implementar agdes e programas para
garantir a prestacao dos servigos publicos.

80. 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.

81. Contudo, o que tem se observado, na pratica, através do excesso de judicializagdo, ¢ uma indevida ingeréncia do
Poder Judiciario na realizacdo das politicas publicas de satide sob o pretexto de garantir o direito a vida a um particular. Conforme
calculos elaborados pela CODEJUR do Ministério da Satide, a partir dos dados da CDJU/MS, os gastos publicos com valores
globais com depositos e fornecimento de medicamentos em razao de decisdes judiciais teve um crescimento abrupto de cerca
de R$ 9,17 milhges em 2006 para mais de R$ 01 BILHAO em 2015. Importante salientar que neste valor incluem-se somente os
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.

1.400,00
1.200,00

1.000,00

0,00
2006 2007 2008 2008 2010 21 2012 013 2014 2015

g\ 3l or s Globais com depasitos e fomecimento (em
milhBes)

9,17 1995 53,52 96,00 | 12965 | 221,10 | 35051 552 828,43 1155

Fente: Calculos CODEJUR a partir de dades CDTU/MS

82. Dentro desse valor de mais de R$ 01 bilhfio de reais gastos na aquisicio de medicamentos pela UNIAQ, 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.
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Medicamentos com maior impacto financeiro em 2015

valormperkado
1) Eculizumabe, 10 Mg/MI, Solugdo Injetivel ES 36996330400
2) Galsulfase, 1 Mg/Ml, Concentrado para Perfusio Injetavel RS 167.178.583,82
3) Idursulfase, 2 Mg/MI, Solugio p/ Infusio Venosa RS 84 252 421,17
4) Elosulfase Alfa, 1 Mg/Ml, Solugdo Injetivel RS 7063523253
5) Alfagalsidase, 1 Mg/M], Solugdo p/ Infusio RS 69212 54391
RS 4665121522

7) Lomitapida, 10 Mg RS 4143050951
s wames
: RS 1804954195

RS 1661707812

11) Inibidor de Esterase, Inibidor de Esterase C1 Humana, 500 Ui, Po Liofilo para Injetar RS 14.088.143,71
12) Lomitapida, 5 Mg RS B.565.831,93
13) Abiraterona Acetato 250 mg RS 5201.781,60
14) Brentwdmabe Vedotina 50mg RS 494290116
15) Atalureno, 1000 Mg, Granulado para Suspensdo Oral RS 474864328
16) Terizidona 250 mg RS 4424 896,00
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 3.196.367 49
20) Mipomersen, Sodico, 200 Mg/M], Solugio Injetavel RS 2970.638,36
] TOTAL GASTO PARA AQUISICAO DESSES MEDICAMENTOS RS 95978523740

Grafico - Valores relativos gastos na aquisigdo de medicamentos e insumos pela CDJU
(ano-base 2015)

B Vinte medicamentos mais
demandados

M Restante

Todos os milhares de
itens adquiridos pelo M5

Fonte: Calculos CODEJUR a partr de dodos CDJU/MS

Conclusdo: poucos medicamentos representam
a maior parte do gasto.
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83. 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
orcamento publico, inviabilizando a implementagdo de outras politicas publicas — até mesmo na area da satde — que a Administragao
ja tinham pré-estabelecido. Tais demandas individuais ndo raramente constituem verdadeira “furacdo de fila” sem qualquer resultado
social na implementacao da politica ptblica propriamente dita.

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

85. 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 piblicos. Nao se trata, nesses casos, de corrigir uma
politica piblica de saide que esteja equivocada, mas mera oneraciio do erario publico sem observincia da reserva do
possivel.

86. 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 decisdo judicial.

87. Assim, tais decisdes impedem a Administracdo de se planejar e comprometem o atendimento ao cidadio, pois,
embora tais decisdes atendam as necessidades individuais dos jurisdicionados, considerando-se o todo, impedem a otimizagio das
politicas piblicas no que diz respeito & promogao da satde.

88. Exigir que a UNTAO conceda um medicamento sem registro na ANVISA, de altissimo custo e sem eficacia e
seguranca comprovadas a um demandante de forma desordenada, irracional e individualista ndo ira contribuir para a real
implementacdo dos direitos sociais no pais. Pelo contrario, a concessdo indiscriminada de decisdes judiciais nesse
sentido tende a piorar ainda mais a questio da saide publica e dos recursos orcamentarios: em reportagem de 07 de marco de
2015, no jornal Folha de Sdo Paulo (acesso pelo link: "http://www1.folha.uol.com.br/cotidiano/2015/03/1599582-acao-judicial-para-
acesso-ao-sus-explode-em-cinco-anos.shtml"), a jornalista Natdlia Cancian informa que o nimero de agdes judiciais individuais para

a a u
o dobro do que o governo gasta, por ano, com o programa Mais Médicos e um pouco menos do que o valor gasto com o programa
Farmdcia Popular, que d4 desconto na compra de medicamentos.
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SAUDE NA JUSTICA
Cresce 0 volume de agdes contra o governo por medicamentos e tratamento
CUSTD TOTAL* CUSTO PARA REMEDIOS*
Total repassado para cumpri- Apenas para fornecer medi-
mento de aghes judiciars, ‘ camentos apds agies contra a
e o1 ano, em R milhdes ' Unido, por ano, em RS milhdes
(corrigidos pela inflagan®*) (comigidos pela inflagao**)

871
+376% +347%

&0 aumento & 0 aumento ?2?
desses gastos de desses pastos de
2010 para 2014 2010 para 2014

20010 2011 2012 2013 2014 2010 2011 2012 2013 2014
"inClel Boe T f0es Coa o & Uside sdo inclii demendes jwdiciais ceaire Exsdos & nuwicipes
""yakres comi oo [P, com base en fav. 2015 Fiawi - Misksniiio da Sadide
B, Em 2000, somente contra a Unifio foram proposias 3 %60 demandas cujo objeto era o fornecimento de remédios,

tendo sido, nesse ano, gasto o valor de RS 183 milhdes de reais pam o cusigio de medicamentios em razio de decisies judiciais, Em
Hil4, confudo, esses nimeros eram bem maiores: as demandas conlm a Unido praticamenie dobramam {(foram 12,932 acies) ¢ os
gastos quase quadruplicaram (perlizeram o montanis de incriveis RS 727 milhies de reais!),

£, Y=g, porianio, que o Poeder Juidiciirio ndo tem sido instade a se manilesiar somente em ciso de ineficiéncia
ou dbe ilegalidade, mas tem sido, para moitas pessons, a primeica allernaliva, por ser, a curto prazo, ¢ caminbe mais Ghcil e
dgil, Todavia, como se tem demonsirado, sz, a lnee priee, aceniua ainda mais o problema das politicas pablicas de sande.

4l. Outro problema wdvindo do excesso de demandas mdividos para a concessiio de medicamentos & que tal fatoe
geaba por beneficiar uma parte da popolacio mais abastida que em comsciéncia de seus direios ¢ busca por eles por meie de
apbes Judicians, Os mois pobres, por médo lerem comsciéneia do direie que lhes assiste o on por mo eem cncia de comoe pleilear
por ches, acabam sofrendo duns veres: por o tem acesso a0 Poder Judictino (a que, mfehzmente, as Defensonas Publicas ¢ o
Ministéno Pablico anda o estio presemes cm boa parle dis comarcas do pais) ¢ por erem os recursos que senam destinados as
prestagdes colethvas de suide  destinadas  ao cumpnmente de demandss  medvdoms. Gilmar Ferrema Mendes ¢ Paulo
Cstave Gonet Branco citam estudos que confimunm tal faio:

O levamtamenio fde wim esgode waliznde pelo Edado de 5o Faule] tambem evidencion que, geralmende, as
pesspas beneficialas pela intervengdo do Poder Juodiciane sio as qoe possuem melbores condigles
socioecondimicas ¢ acesso 0 informagdo, o que ela emooma verdadeim asameina G sisens, Fss
constatgEio fon e levando-=se em considernsgio dados come o local de residénci dos anters das demandas ¢
oelevado numen de pgies propostas por advogados porticulares = 74% dos casos analisados,

Esse quadrn indica o desenvalvimento de sitvagdo completamenie confraditdria ao projeto constitaclonal,
quamido do coabelecimento de um sistema de sadde universal, que ndo possibilitasse a exisiéocia de
qualgquer beneficio ou privilégio de al guns waidrios". qgn s nogogy
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MENDES, Gilmar Ferreira; BRANCO, Paulo Gustavo Gonet. Curso de Direito Constitucional. 9. Ed. Sdo
Paulo: Saraiva, 2014.

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

"No contexto da analise econdmica do direito, costuma-se objetar que 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 satide ptiblica, 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 opcdo néo se justificaria, pois

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

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

93. Observa-se, dessa forma, que a concessdo individual e indiscriminada de medicamentos por meio de decisdes
judiciais, nio tem desafogado o sistema publico de satide, 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 efetivacdo das politicas publicas (coletivas)
de saude, o que piora a qualidade no servico puiblico de satide e, por consequéncia, gera mais demandas individuais no Poder
Judiciario.

94. Além disso, vemos, ainda, que tal situagdo gera uma grave inseguranga 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 atuacdo dos tribunais so contribui para desorganizar os servigos publicos existentes e para acentuar as
desigualdades no acesso a eles.

95. Assim, ndo poderia o Poder Judiciario 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 realizacdo das politicas de saude.

96. Trata-se de hipotese 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 é a concess@o 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.

97. Ja vimos que as politicas publicas ficaram a cargo, principalmente, do Poder Executivo e do Poder Legislativo,
posto ser fungdo tipica do Legislativo a elaboragao das leis e do Executivo a pratica de atos de administragao.

98. 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 podera 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 Constituicdo Federal.

99. Diante disso, entende-se que a atuacfdo 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. 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, e ndo o Poder Judiciario.
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100. O Estado Democratico ¢ um Estado vinculado a Constituicdo e a lei, mas esta vinculagdo abrange também o Poder
Judiciario, que nio pode exercer fungdes e tomar decisdes que nio cabem nas suas competéncias constitucionais. A este
propoésito, importa, alias, salientar que, sendo o or¢amento 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¢amento,
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.

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

102. Veja bem, ndo se estd aqui dizendo que o Poder Judicidrio deve deixar de tutelar os direitos fundamentais. Pelo
contrario, o Poder Judiciario, como ja vastamente discutido, ndo sé pode como deve atuar diante da inércia dos demais poderes. O
que ndo se admite, contudo, ¢ 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.

103. Cabe insistir: a interferéncia judicial desordenada traz consequéncias graves, dentre as quais ¢ possivel citar: (i) a
desorganizag@o administrativa, porque os recursos precisam ser desviados do seu orcamento e de sua execugdo natural para o
cumprimento das ordens judiciais; (ii) a inefici€éncia 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 agdo, sem que sejam universalizadas.

104. Ora, a judicializacdo jamais devera substituir a politica publica, nem pode ser o meio ordindrio de se resolverem as
questdes de alocagdo de recursos, em principio, reservadas & Administragao Publica.

105. Nas palavras do Ministro LUIS ROBERTO BARROSO:

"E preciso desjudicializar o debate sobre satide no Brasil. Unifio, Estados ¢ Municipios gastam grandes
quantidades de recursos humanos e financeiros apenas para discutirem na justi¢a os temas afetos a distribui¢do
de medicamentos e tratamentos médicos. A discussio 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 instancias técnicas do Ministério
da Satide e do SUS. O Poder Judiciario nio é a instincia adequada para a definicio de politicas piblicas de
saude". (grifamos)

(STF, RECURSO EXTRAORDINARIO 566.471 RIO GRANDE DO NORTE, Ministro LU{S ROBERTO
BARROSO).

106. E, conforme documentos anexos, a 4rea 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.

III. DA CONCLUSAO.

107. Diante do exposto, conclui-se que:

A) O medicamento ATALUREN ndo ¢ curativo, mas um medicamento paliativo. Para as referidas condigdes
clinicas, o SUS ja disponibiliza diversas opgdes terapéuticas.

B) Varios paises do mundo ndo recomendaram a incorporacdo do ATALUREN em seus sistemas de satde, pois a
seguranca e a eficacia deste medicamento ndo ficou devidamente comprovada e , mesmo aqueles que admitiram a sua aprovagao, a
fizeram de maneira condicionada, em razdo da raridade da patologia e da inexisténcia de outros medicamentos para o tratamento da
doenga, situacdo excepcional que autorizaria o acesso precoce dos pacientes ao firmaco, mas, mesmo assim, sendo exigindo da
empresa que realize novos estudos para comprovagdo da sua seguranga ¢ eficacia.

C) O ATALUREN ¢ um medicamento que causa diversos efeitos colaterais indesejados e o seu uso traz uma série
de riscos aos pacientes. Ademais, os laboratérios farmacéuticos, quando do registro do medicamento, foram incapazes de fornecer
dados completos sobre a eficacia e a seguranga do fairmaco para o qual a autorizagdo ¢ solicitada, de forma que resta claro que o
medicamento ATALUREN ¢ INSEGURO e INEFICAZ.

D) O ATALUREN (TRANSLARNA®) ndo possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, de forma que torna-se impossivel ao Pais fiscalizar os requisitos minimos que credenciam a utiliza¢cdo da medicagdo para
uso humano, como a seguranga, a eficacia e a qualidade da mesma, ficando, portanto, configurado o RISCO SANITARIO e
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consequentemente a vedagdo da importacdo e posterior entrega ao consumo do mesmo, conforme dispde a Lei n® 6.360 de 23/09/734
e 0 Decreto n°® 8.077, de 14/08/2013.

E) O art. 19-T da lei n® 8.080/1990 ¢ bastante claro ao determinar que é vedada, em todas as esferas de gestdo do
SUS, a dispensagdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto, nacional, ou importado, SEM registro
na ANVISA, exatamente em razdo da auséncia de comprovagao dos critérios MINIMOS de seguranga e eficacia.

F) A necessidade do registro na ANVISA s6 pode ser dispensada na hipdtese de medicamentos adquiridos por
intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso de programas em saude publica, pelo MINISTERIO DA SAUDE,
nos termos do §5° do art. 8 da Lei n® 9.782, de 26/01/999, o que claramente NAO é o caso ora em analise. Ademais, O
medicamento sem registro deve-se mostrar ESSENCIAL para o tratamento da enfermidade em questdo, o que também NAO ¢é a
presente situacao, visto que ha alternativas mais eficazes, seguras e com melhor custo-beneficio disponibilizadas pelo SUS.

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

H) Obrigar a rede publica a financiar toda e qualquer agdo e prestagdo de saude 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
Publicacdo: DJe-117 DIVULG 24/06/2009 PUBLIC 25/06/2009).

I) A fungio da UNIAO na consecucio das politicas publicas de satide ndo ¢ a prestacdo direta dos servigos, uma vez
que esta ¢ 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 ¢é
possivel se analisar os valores repassados pelo Fundo Nacional de Saude (FNS) POR DIA ou POR MES aos Estados e 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 é verdade que a propria Constituigio Federal previu que a organizagio 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 organizacdo or¢amentaria 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 decisao judicial necessariamente saird do montante reservado a outro programa de satude, que, por sua vez, foi pensado para
atender a populagdo como um todo € 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 alocagdo racional dos escassos
recursos publicos. Nao se trata, nesses casos, de corrigir uma politica publica de satde que esteja equivocada, mas mera oneragao
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, ¢é
obrigado solidariamente a cumprir uma decisdo judicial.

N) As politicas publicas ficaram a cargo, principalmente, do Poder Executivo ¢ do Poder Legislativo, posto
ser fungdo tipica do Legislativo a elaboracdo das leis ¢ do Executivo a pratica de atos de administragdo. As politicas publicas sdo
marcadas pela discricionariedade administrativa ¢ a atuagdo 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.

A consideragao superior.

Brasilia, 27 de abril de 2017.

CAROLINA SOFIA FERREIRA GOMES MONTEIRO
ADVOGADA DA UNIAO

[1] http://www.genoma.ib.usp.br/pt-br/servicos/consultas-e-testes-geneticos/doencas-atendidas/distrofiasmusculares-
tipo-duchenne-dmd-e-tipo-becker-dmb

[2] http://emedicine.medscape.com/article/1173204-overview

[3] EMA. LONDON. Bula do medicamento ataluren. Disponivel em:
http://www.ema.europa.ew/docs/pt PT/document library/EPAR  Product Information/human/002720/WC500171813.pdf [Acesso:
29/03/2017].
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[4] http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2008/prt0370_04 07 2008.html
[5] http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/maio/28/PT199-DoencasRaras.pdf

[6] ASSOCIACAO CARIOCA DE DISTROFIA MUSCULAR * SETEMBRO DE 2012 * ANO XIV * No 23.
Disponivel em: http://usuarios.unisys.com.br/~fmrio/Acadim/Jornal/Jornal%2023.pdf [Acesso: 29/03/2017].

[8] European Medicines Agency — EMA. Disponivel em: http://www.ema.europa.cu/ema/index.jsp?
curl=pages/medicines/human/medicines/002720/human_med 001742.jsp&mi d=WC0b01ac058001d124 [Acesso: 29/03/2017].
[9] https://www.nice.org.uk/news/press-and-media/nice-asks-for-further-evidence-for-the-benefits-of-a-

newtreatment-for-duchenne-muscular-dystrophy-to-justify-its-very-high-cost

[10] EMA. LONDON. Disponivel em: http://www.drugs.com/history/translarna.html [Acesso: 29/03/2017]

[11] Disponivel em <
http://www.scottishmedicines.org.uk/SMC _Advice/Advice/1131 16 ataluren Translarna/ataluren Translarna> .  Acesso em
25/01/2017.

[12] BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Regulacdo de Mercado. Listas de Pregos de
Medicamentos. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa’/home/!ut/p/c5/04 SB8K8XLLMIMSSzPy8xBz9CP0os3hndOcPE3MfAwW
MDMydnA093Uz8z00B_AwN _Q6B8pFm8AQ7gaEBAdzjIPjwqjCDyeMz388jPTdUvylOwyDJxVAQAT7- yfGA!!/?
ldmy&urile=wem%3apath%?3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-
+uso/regulacaotde+marcado/assunto+de-+interesse/mercado+de+medicamentos/listas+de+precos+de+tmedicament o0s+03. [Acesso:
29/03/2017].

Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos — CMED. PRECOS FABRICA E PRECO MAXIMO AO
CONSUMIDOR. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/61b6903004745787285b7d53fbc4c6735/Lista_conformidade 020512.pdf?M
OD=AJPERES [Acesso: 29/03/2017].

Atencgdo, a consulta ao processo eletronico esta disponivel em http:/sapiens.agu.gov.br mediante o fornecimento do
Numero Unico de Protocolo (NUP) 00737013525201676 ¢ da chave de acesso 57133dc8

Documento assinado eletronicamente por CAROLINA SOFIA FERREIRA GOMES MONTEIRO, de acordo com os normativos
legais aplicaveis. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel com o cddigo 36261673 no enderego eletronico
http://sapiens.agu.gov.br. Informag¢des adicionais: Signatario (a): CAROLINA SOFIA FERREIRA GOMES MONTEIRO. Data e
Hora: 27-04-2017 12:45. Numero de Série: 13811499. 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. 25834/2017/CONJUR-MS/CGU/AGU

NUP: 00737.013525/2016-76
INTERESSADOS: COORDENACAO GERAL DE ACOMPANHAMENTO JURIDICO
ASSUNTOS: ATIVIDADE MEIO

De acordo com o DESPACHO n. 25781/2017/CONJUR-MS/CGU/AGU, que aprovou o PARECER
REFERENCIAL n. 00010/2017/CONJUR-MS/CGU/AGU.

Brasilia, 28 de abril de 2017.

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

Atengdo, a consulta ao processo eletronico esta disponivel em http://sapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Numero Unico de Protocolo (NUP) 00737013525201676 ¢ da chave de acesso 57133dc8

Documento assinado eletronicamente por BRUNO VELOSO MAFFIA, de acordo com os normativos legais aplicaveis.
A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel com o codigo 39724859 no endereco eletronico
http://sapiens.agu.gov.br. Informagdes adicionais: Signatario (a): BRUNO VELOSO MAFFIA. Data e Hora: 28-04-
2017 15:55. Numero de Série: 13284574. Emissor: Autoridade Certificadora SERPRORFBv4.
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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. 26020/2017/CONJUR-MS/CGU/AGU

NUP: 00737.013525/2016-76
INTERESSADOS: COORDENACAO GERAL DE ACOMPANHAMENTO JURIDICO
ASSUNTOS: ATIVIDADE MEIO

1. Aprovo o Parecer Referencial n® 00010/2017/CONJUR-MS/CGU/AGU referente aos pedidos de
fornecimento do medicamento Atalureno (Translarna), para o tratamento de pessoas com Distrofia Muscular de
Duchenne — DMD.

2. Nestes termos, ao Apoio Administrativo para que providencie:

a) abertura de tarefa, via SAPIENS, 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) abertura de tarefa, via SAPIENS, a Consultoria-Geral da Unido - CGU/AGU e a Secretaria-Geral de
Contencioso - SGCT, para ciéncia;

c¢) abertura de tarefa, via SAPIENS, as Procuradorias Regionais da Unido na 1%, 2%, 3% 4* ¢ 5" Regides ¢
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 deem ciéncia as Procuradorias Seccionais;

d) digitalizacdo do parecer referencial e respectivos despachos de aprovacdo e posterior envio a
Secretaria de Vigilancia em Satude - SVS/MS, a Secretaria de Atencdo a Saude - SAS/MS, a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos - SCTIE/MS e ao Fundo Nacional de Saude - FNS/SE/MS, para ciéncia, lancando no
Sapiens (capa do NUP) e n® do documento SIPAR; e

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, 02 de maio de 2017.

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

Atencdo, a consulta ao processo eletronico estd disponivel em http://sapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Ntimero Unico de Protocolo (NUP) 00737013525201676 e da chave de acesso 57133dc8
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