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EMENTA: DIREMTD ADMINISTEATIVO | DIREITO CONSTITUCIONAL . DIREITD FINAKCEIRD |
DIREITO A SAUDE . DIREITOS SOCIAIS - CONCESSAQ DE MEDICAMENTO SEM REGISTRO NA
ANVISA | TRATAMENTO EXPERIMENTAL SEM SEGURAMNCA E EFICACIA COMPROVADAS
MEDICAMENTO DE ALTO CUSTO . INEXISTENCIA DE DIREITO SUBJETIVO. METRELEPTINA
(MYALEPT"). SINDROME BERARDINELLI-SEIP.

1. A METRELEPTINA ndo foi autorizada pam o tratamento de SINDROME BERARDINELLI-SEIP na
Enmpa. Em relacio ao mercado none-amencano, o FDA aprovon COM RESTRICOES o uso da metrelepting
para o tratamento da lipodistrofia generalizada adquinda ou hereditina e, como parte do progema de redugdo
de rizcos, soliciton 8 (pitg) estudos adicionais de poe-comercializagio,

2. s dados disponiveis de eficicia do medicamento NAQ permitem afinmar que a metrelepting poder sequer
mpdificar algumas das co-mobidades que acompanham a Sindrome Bemmdinelli-Zeip, pois os dados de
sepuranga ¢ eficikona que demm supode § aulonzagdo de uso do medicamento nos EUA advém de apenas 93
pacienics, a MINCORIA deles com Sindmme de Bemmdinelli-Secip,

3. Além da ndio comprovagio da eficicia da METRELEFTIM A, sua segpuranga & extremaments fagil, visto que
06 (mcis) panicipanics dos estudos MOBRRERAM dumnic a pesquisa ¢ que também s#o nolivels o5 cvenios
adversos grves que ooomeram nestes ensaios clinicos, denim 08 quais s¢ destacam a panceealite aguda, o
linfoma de células prandes anaplasicas, o hinfoma de células-T ¢ o cancer papilar treoideans,

4. Conforme entendimento dos Tribunais Superiores, a UNIAD ndo tem a obrigagio de conceder medicamenios
cuja eficisia ¢ segurmnga ndo fomm devidamente comprovadas, pancipalinente quando ¢ trata de fmaco sein
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experimental e sem registro na ANVISA, como ¢ o presente caso, pois ¢ imprescindivel a comprovacio de
eficacia do medicamento pleiteado a luz da medicina baseada em evidéncias.

5. Obrigar a rede publica a financiar toda e qualquer agdo ¢ 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 Publicag@o: DJe-117 DIVULG 24/06/2009 PUBLIC 25/06/2009).

6. O medicamento metreleptina ndo € curativo, mas um medicamento paliativo. Para as referidas condigdes
clinicas, o SUS ja disponibiliza diversas op¢des terap€uticas na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(disponivel em: http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/Rename/Rename-2014-Julho2015.pdf).

7. Visto que o medicamento ainda se encontra em fase de pesquisa e, tendo em vista o compromisso assumido

pela detentora do registro do Myalept® , frente ao FDA, em conduzir novos estudos clinicos para ampliar os
dados de eficacia e seguranga do uso do medicamento, a judicializagdo deste medicamento constitui uma
oportunidade para a inclusdo de brasileiros com a sindrome (SBS) nos estudos. Ora que, mesmo sendo a
Sindrome de Berardinelli-Seip uma condi¢do genética de grande raridade, ha indicios de que a prevaléncia de
tal condig@o no Estado do Rio Grande do Norte seja uma das maiores do mundo.

8. A judicializacdo da METRELEPTINA nio era a tiltima saida aos pacientes, visto que, considerando-se que
os autores aos quais os processos judiciais se referem sdo atendidos no Hospital Universitario Onofre Lopes
(HUOL) — entidade de assisténcia e pesquisa —, uma alternativa ao tratamento pleiteado nas agdes judiciais
seria pela via da pesquisa clinica e do uso compassivo, com toda a seguranga para os voluntarios e sem 6nus
para o erario publico.

9. H4, portanto, fortes indicios da da utilizacao da judicializagio da METRELEPTINA no Brasil como forma
de custear a pesquisa cientifica do laboratério com o dinheiro do SUS, conforme relatéorio da VISITA
TECNICA N° 5226, realizada pelo Departamento Nacional de Auditoria do  SUS
(DENASUS) (vide DOCUMENTO 02).

10. O impacto orgamentario anual para o SUS referente ao fornecimento de (1) frasco- ampola diario do
Myalept para um grupo de 70 pacientes alcancara a soma de R$364.056.840, 00 (trezentos e sessenta e quatro
milhdes, cinquenta e seis mil ¢ oitocentos e quarenta reais). Em 05 (cinco) anos, que € o tempo minimo para se
calcular o impacto de uma tecnologia no sistema, mais de 1.8 bilhdes de reais serdo alocados apenas para a
compra desse medicamento. Comparando ao valor de custeio da assisténcia farmacéutica para a atencéo basica,
de cerca de 10 reais anuais por pessoa, pode-se dizer que o provimento desse medicamento experimental, sem
registro no pais e sem comprovagao de eficacia e seguranga, em apenas 01 (um) ano, consumira o recurso que
permitiria ampliar a cobertura bésica da assisténcia farmacéutica para cerca de 36 milhdes de brasileiros.

11. Tal medicamento NAO deve ser concedido diretamente ao paciente-demandante, mas a uma entidade
hospitalar ou a um grupo de profissionais de satide, com conhecimento técnico para fazer o adequado
armazenamento do produto e para fazer a aplicacdo correta do farmaco.

12. O medicamento Myalept™ (metreleptina) é um medicamento termolabil, termo senssivel, podendo perder
ou diminuir suas propriedades fisico-quimicas e farmacoldgicas, resultando em um efeito subterapéutico ou em
um resultado sem efeitos terapéuticos. Ademais, a aplicagdo da primeira dose deverd ser realizada sob
supervisdo de profissional devidamente qualificado e o medicamento deve ser utilizado em até 03 (trés) dias
apods misturadas as injegdes, pois, apos esse prazo, o medicamento nao pode ser mais utilizado, com risco do
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surgimento dos efeitos indesejados relatados anteriormente. Por esse motivo, as areas técnica do MINISTERIO
DA SAUDE (NUT e SCTIE) consideram um risco a entrega do medicamento diretamente na casa do paciente,
de forma que, caberia, salvo melhor juizo, a unidade hospitalar ou ao médico responsavel pelo paciente a
atribui¢@o de responsabilidade para o recebimento ¢ a guarda do produto nas condigdes preconizadas, com
vistas a minimizar eventuais riscos adicionais ao usuario por acondicionamento inadequado ou perdas do
produto.

13. A funcdo da UNIAO na consecugido das politicas publicas de satide niio ¢ a prestacio direta dos servicos,
uma vez que esta ¢ competéncia dos Estados e dos Municipios, mas o seu financiamento (art. 31 da Lei n°
8.080/1990),0 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 Satude (FNS) POR DIA ou POR MES aos Estados e
Municipios.

14. 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 unica e exclusivamente de atividades desenvolvidas pela UNIAO. Tanto é verdade que a
propria Constituigdo Federal previu que a organizagio do Sistema Unico de Satde sera
DESCENTRALIZADA. Resta inequivoco, portanto, que a UNIAO tem regularmente CUMPRIDO COM O
SEU DEVER CONSTITUCIONAL.

15. H4 uma REAL AUSENCIA DE RECURSOS, pois, conforme organizagio orgamentaria 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 gestao desse servigo publico.

16. Exatamente por ndo serem os recursos infinitos, o dinheiro para pagar um tratamento individual
determinado por uma decis@o judicial necessariamente saira do montante reservado a outro programa de saude,
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 ¢ impedindo a alocag@o racional dos escassos recursos publicos.
Nao se trata, nesses casos, de corrigir uma politica publica de satde que esteja equivocada, mas mera oneragdo
do erario publico sem observancia da reserva do possivel.

17. 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.

18. As politicas publicas ficaram a cargo, principalmente, do Poder Executivo e do Poder Legislativo, posto
ser fun¢do tipica do Legislativo a elaboragdo das leis e do Executivo a pratica de atos de administragdo. As
politicas publicas sdo marcadas pela discricionariedade administrativa e 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.
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L. DO RELATORIO.

1. Trata-se de PARECER que aborda o tema das acdes judiciais que buscam a condenagiio da UNIAO ao fornecimento
do medicamento METRELEPTINA (MYALEPT®) para o tratamento de pessoas com SINDROME BERARDINELLI-SEIP.

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

3. E breve o relatério.
I1. DOS FUNDAMENTOS.
DA DOENCA.
4. Conforme a NOTA TECNICA N° 31/2016-DGITS/SCTIE/MS (DOCUMENTO 01, em anexo), repete-se ipsis

litteris a sua explicacdo acerca da doenca ora em andlise: as lipodistrofias sdo classificadas de acordo com: 1) sua origem:
congénitas ¢ adquiridas; e 2) a natureza da perda do tecido adiposo: parcial ou generalizada. Na literatura, sdo descritos os seguintes
tipos: lipodistrofia generalizada adquirida (ou sindrome de Lawrence); lipodistrofia parcial adquirida (ou sindrome de Barraquer-
Simmons); lipodistrofia parcial congénita (ou sindrome de Kébberling-Dunnigan) e lipodistrofia generalizada congénita (ou
sindrome de Berardinelli-Seip) //].

5. A Sindrome de Berardinelli-Seip € uma doenca rara cuja prevaléncia no mundo ¢ de 1-9 para um milhdo de
pessoas /2], no entanto, essa prevaléncia pode aumentar de acordo com a localizacdo geografica, pois se sabe que em algumas
regides do mundo ela € maior, como, por exemplo, em Portugal e na Africa subsaariana.

6. No Brasil ndo ha informagdes sobre a prevaléncia da sindrome, no entanto, foram encontrados estudos que relatam
casos nos estados de Rio Grande do Norte, Piaui, Minas Gerais, Bahia, Ceara ¢ Pernambuco /3].

7. Essa sindrome se caracteriza pela resisténcia a insulina, reducdo do tecido adiposo, cardiomiopatia hipertrofica,
hepatomegalia, hipertrofia muscular, caracteristicas acromegaldides e uma série de distarbios endocrinos, como lipoatrofia e
hipertrigliceridemia, com consequéncias no crescimento infantil, que ¢ normalmente acelerado, e na puberdade, que ocorre
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precocemente. Fraturas espontdneas podem ocorrer por causa da formagdo de cistos Osseos e pode haver déficit cognitivo em alguns

casos2’1%, £ uma condi¢do progressiva e incuravel que cursa com co-morbidades, porém sem risco iminente de morte.

8. O diagnostico da sindrome de Berardinelli (lipodistrofia congénita) é geralmente feito no periodo neonatal, ou logo na
1* infancia. Além dos achados dismorfologicos, os achados laboratoriais ¢ a historia familiar permitem a suspeita do diagndstico.
Trata-se de uma condicdo de heranca genética autossdmica recessiva, com 25% de risco de recorréncia em irmdos de uma mesma
familia, cujo diagnostico ¢ clinico/laboratorial /4/.

9. O manejo dessa condig@o rara inclui dieta restritiva em lipideos e o acompanhamento das comorbidades que se
apresentem no quadro especifico, sendo as mais frequentes o diabetes, a hipercolesterolemia, a hipertensao arterial, distiirbios renais
e cardiacos, que sdo acompanhadas do mesmo modo como se faz na populacdo em geral que apresenta essas condi¢Oes
clinicas. Ressalta-se que para as referidas condi¢des clinicas, o SUS ja disponibiliza diversas opcoes terapéuticas na Relagiao
Nacional de Medicamentos Essenciais (disponivel em: http://conitec.gov.br/images/Artigos Publicacoes/Rename/Rename-
2014-Julh02015.pdf).

DA APROVACAO DO MEDICAMENTO METRELEPTINA (MYALEPT®) NO ORGAO DE VIGILANCIA NORTE-
AMERICANO COM RESTRICOES E COM EXIGENCIA DE ESTUDOS QUE COMPROVEM A SUA EFICACIA E
SEGURANCA.

10. Conforme a NOTA TECNICA N° 31/2016- DGITS/SCTIE/MS (DOCUMENTO 01, em anexo), repete-se ipsis
litteris a sua explicagdo acerca do medicamento ora em analise: a metreleptina ¢ um andlogo recombinante do hormoénio humano
leptina produzido pelos adipdcitos (células do tecido gorduroso). A leptina atua ao nivel do hipotalamo a fim de reduzir a ingestdo de
alimentos e aumentar o gasto energético, provocando, dessa forma, um efeito anti-obesidade, o que sugere uma utilidade potencial no
tratamento da obesidade e do diabetes tipo 02 /5/.

11. Nos Estados Unidos, em abril de 2010, a metreleptina recebeu a designacdo de droga 6rfa no tratamento da
lipodistrofia, mas foi em dezembro de 2013 que o Comité Consultivo de Medicamentos Metabdlicos e Endocrinoldgicos
(Endocrinologic and Metabolic Drugs Advisory Committee) recomendou a aprovagdo do medicamento para criangas e adultos com
lipodistrofia generalizada, porém ndo para desordens metabdlicas associadas a lipodistrofia parcial. Finalmente, em fevereiro de
2014, o FDA aprovou COM RESTRICOES o uso da metreleptina para o tratamento da lipodistrofia generalizada adquirida ou
hereditaria e, como parte do programa de reducio de riscos, solicitou 08 (oito) estudos adicionais de pos-comercializacio /6/.

12. A Agéncia de Medicamentos Europeia, por sua vez, recomendou a concessdo da metreleptina no status de droga orfa
para o tratamento da Sindrome Barraquer-Simons, Sindrome Berardinelli-Seip, lipodistrofia parcial familiar e Sindrome Lawrence.
No entanto, até o momento, o medicamento NAQ foi registrado para nenhuma dessas indicacées na Europa /7/.

https://sapiens.agu.gov.br/documento/28342462
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13. Em decorréncia do compromisso do laboratério fabricante em elaborar estudos pos-comercializacdo, em marco de
2015, dados de 02 (dois) estudos Fase 03 (NCT01778556 e NCT00677313) foram apresentados no 97° Annual Meeting and Exposition
of the Endocrine Society nos Estados Unidos /§/. De acordo com a bula do medicamento, foi observado o desenvolvimento de
anticorpos anti-metreleptina em 84% dos pacientes com lipodistrofia generalizada estudados nos ensaios com Myalept (36/43)
[9], fato que traz preocupacio, pois indica que a acdo do medicamento pode ser prejudicada. Em quatro casos foi observada a
presenca de anticorpos contra a leptina endogena, o que é muito preocupante, visto que na Sindrome de Berardinelli-Seip a
leptina endégena ja se encontra muito diminuida.

14. No contexto atual, os dados disponiveis de eficicia do medicamento NAO permitem afirmar que a
metreleptina podera sequer modificar algumas das co-morbidades que acompanham a Sindrome Berardinelli-Seip. A
preocupaciio com a seguranca, visto que o perfil de eventos adversos é critico, ensejou que o FDA liberasse o registro do
medicamento sob rigido controle de farmacovigilincia e apresentaciio de plano de minimizaciio de eventos adversos.

DOS ESTUDOS CLINICOS . DA INSEGURANCA E INEFICACIA DO MEDICAMENTO.

15. Conforme a NOTA TECNICA N° 31/2016- DGITS/SCTIE/MS (DOCUMENTO 01, em anexo), a autorizagio de
uso da metreleptina concedida pelo FDA baseou-se nas informacdes de seguranca e eficacia de apenas 03 (trés) estudos clinicos:
NIH 991265, NIH 20010769 e FHA 101 [10]. Esses estudos consistem em ensaios abertos, ndo randomizados, de brago tinico, sem
grupo comparador, nos quais a metreleptina foi testada tanto em pacientes com lipodistrofia generalizada, quanto com lipodistrofia
parcial.

16. O total de sujeitos de pesquisa que receberam metreleptina nos estudos NIH 991265 e NIH 20010769 foi de 72,
sendo que, desses, sete participaram de ambos os estudos, dois participaram apenas do NIH 991265 e 63 participaram somente do
estudo NIH 20010769. Por sua vez, apenas 28 pacientes participaram do estudo FHA101. Dessa forma, os dados de seguranca e
eficacia que deram suporte a autorizagio de uso do medicamento nos EUA advém de apenas 93 pacientes, a MINORIA deles
com Sindrome de Berardinelli-Seip.

17. Portanto, os dados de eficacia e seguranca do medicamento sio FRAGEIS, haja vista o desenho dos estudos
(abertos, sem comparador ou randomizagao) e a duragdo, que variou de 02 (dois) a 11 (onze) meses nos estudos NIH e uma média de
01 (um) ano de tratamento no ensaio clinico FHA 101. O tipo de desfecho, ou medida de resultado escolhida, compromete também a
qualidade das evidéncias de eficacia do medicamento na Sindrome de Berardinelli-Seip. Foram aferidos apenas desfechos
intermediarios, laboratoriais, tais como dosagem de hemoglobina glicada, da glicose plasmatica de jejum e de triglicerideos. Esses
desfechos sdao considerados pouco relevantes, pois que nido ha seguranca de que a reducdo dos niveis plasmaticos desses
parametros bioquimicos altere o curso de doenca tao complexa ou melhore a qualidade de vida das pessoas com a sindrome.

18. E muito importante ressaltar que 06 (seis) participantes dos estudos MORRERAM durante a pesquisa com a
metreleptina. Os pesquisadores responsaveis pelos estudos, entretanto, ndo assumiram que as mortes poderiam ter relagdo com o

https://sapiens.agu.gov.br/documento/28342462
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medicamento.

19. Ainda no que diz respeito aos dados de seguranga do Myalept®, sao0 notaveis os eventos adversos graves que
ocorreram nestes ensaios clinicos, dentre os quais se destacam a pancreatite aguda, o linfoma de células grandes anaplasicas,
o linfoma de células-T e o cincer papilar tireoideano.

20. Com relagdo a outros estudos com o medicamento Myalept®, recolheu-se o registro de 27 estudos clinicos na base de
dados Clinicaltrials.org /11]. Entre esses, 02 (dois) estudos referem-se a indicacdo de lipodistrofia generalizada congénita, os quais
serdo detalhados adiante. Os demais estudos nao serdao pormenorizados, porque testam o medicamento para indicacdes
diversas daquela abordada nesta Nota Técnica, como, diabetes, obesidade, resisténcia a insulina e esteatose ndo-alcodlica do

figado.

21. A ampla variedade de estudos existentes com a metreleptina demonstra a inespecificidade do medicamento e a
fase exploratéria em que ainda se encontra a pesquisa, testando diversos usos e aplicacdes clinicas que ja tem muitas alternativas
terapéuticas disponiveis, sejam elas medicamentosas ou de mudanga de estilo de vida.

22. Sobre a lipodistrofia generalizada congénita, sdo 02 (dois) os novos estudos na fase de recrutamento de sujeitos de
pesquisa, conforme descrito a seguir. O estudo intitulado “Post Authorisation Safety Registry for US Patients With Generalised
Lipodystrophy Treated With Metreleptin” (NCT02325674) tem previsao de iniciar em janeiro de 2016 e terminar em outubro de 2029.
Trata-se de uma corte prospectiva, cujo proposito € estimar a incidéncia de eventos adversos relacionados ao uso de metreleptina em
pessoas com lipodistrofia generalizada congénita, entre os quais se citam: pancreatite aguda, hipoglicemia, hipersensibilidade e
linfoma.

23. Por sua vez, o estudo “Compassionate Use of Metreleptin in Previously-Treated Patients With Generalized
Lipodystrophy” (NCT02262832) ¢ um ensaio clinico aberto que tem o objetivo de testar a eficacia e seguranga da metreleptina em
pessoas que participaram de estudos clinicos com o medicamento anteriormente € que ndo teriam alternativas terapéuticas
disponiveis. O recrutamento de pacientes para tais estudos estd em curso, por meio de convite. Dessa forma, demonstra-se que as
pesquisas em torno do melhor delineamento de perfil de seguranca e eficicia do medicamento e seu uso na Sindrome de
Berardinelli-Seip estiio ainda em fase de COLETA DE INFORMACOES.

24. Além dos perigos supracitados, a NOTA TECNICA ESPECIAL N° 5/ 2016/ NUT/ CODEJUR/ CONJUR-
MS (DOCUMENTO 03, em anexo) informa que "Myalept™ NAO é indicado para utilizacio em doentes com lipodistrofia
relacionada com o HIV ou em pacientes com doenca metabdlica, incluindo a diabetes mellitus e hipertrigliceridemia, sem
evidéncia concomitante de congénita ou adquirida lipodistrofia generalizada."

25. Pelo exposto acima, observa-se de maneira inequivoca que o medicamento METRELEPTINA é INSEGURO e
INEFICAZ, de forma que, conforme entendimento dos Tribunais Superiores, a UNIAQO ndo tem a obrigacdo de conceder
medicamentos cuja eficicia e seguranca nio foram devidamente comprovadas:

https://sapiens.agu.gov.br/documento/28342462
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"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 LUIS ROBERTO
BARROSO).

26. 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 serio
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 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”.

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

28. Ademais, nio se pode esquecer de que a gestio do Sistema Unico de Saude, obrigado a observar o principio
constitucional do acesso universal e igualitario as agdes e prestacdes de saude, s torna-se viavel mediante a elaborac@o de politicas
publicas que repartam os recursos (naturalmente escassos) da forma mais eficiente possivel. Obrigar a rede publica a financiar
toda e qualquer acio e prestacio 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 populacao mais necessitada.
(STF - STA: 175 CE , Relator: Ministro GILMAR MENDES, Data de Julgamento: 16/06/2009, Data de Publicagao: DJe-117
DIVULG 24/06/2009 PUBLIC 25/06/2009).

DA EXISTENCIA DE TRATAMENTOS MAIS EFICAZES NO SUS . DO FATO DE QUE A METRELEPTINA NAO
PROMOVE A CURA DO PACIENTE.

29. Conforme a NOTA TECNICA ESPECIAL N° 5/ 2016/ NUT/ CODEJUR/ CONJUR-MS (DOCUMENTO 03, em
anexo), o medicamento metreleptina nio é curativo, mas um medicamento paliativo para - supostamente - aliviar as manifestagdes
clinicas da doenga. Porém, conforme demonstrado acima, os estudos de seguranca e eficacia ainda estdo em andamento para o
medicamento em questdo e ndo t€m apresentado resultados satisfatorios.

https://sapiens.agu.gov.br/documento/28342462
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30. Importante ressaltar que, para as referidas condicées clinicas, o SUS ja disponibiliza diversas opgdes
terapéuticas na Relacio Nacional de Medicamentos Essenciais (disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/Rename/Rename-2014-Julho2015.pdf).

31. Assim, ndo se deve ter davida de que a preferéncia deve ser dos tratamentos constantes nos protocolos clinicos e
medicamentos constantes das listas do SUS.

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.

32. O medicamento ora em anilise NAO tem registro na ANVISA e, até o presente momento, a empresa
fabricante NAO demonstrou interesse de regularizacio do registro do produto no Brasil.

33. A ANVISA ¢é uma autarquia federal sob regime especial que tem a finalidade de promover a protecdo da satde da
populagdo. Entre suas competéncias estd a de autorizar a fabricacdo, distribuicdo, importacdo e exportacdo de medicamentos de uso
humano, além de registrar esses produtos, estabelecendo, coordenando e monitorando os sistemas de vigilancia toxicoldgica e
farmacoldgica, além de lhe caber promover a revisao e atualizac@o periddica da farmacopeia brasileira (arts. 3°, 6° e 7°, VII, VIII,
IX, XVIII e XIX, e 8 da Lei n. 9.782/99).

34, Importante salientar que, quando o produto é registrado e tem o seu pedido de comercializacio deferido, o
medicamento é submetido a uma regulacio de preco, nio podendo, portanto, a empresa cobrar um valor abusivo pelo farmaco.

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

36. Cumpre lembrarmos também que, ndo raro, os grandes laboratérios, 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.

https://sapiens.agu.gov.br/documento/28342462
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37. 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 serio ressarcidos por danos pessoais
eventualmente decorrentes de seu uso. E, conforme exposto acima, a FDA autorizou tal farmaco com uma série de restricoes e
com a exigéncia de que sejam realizados testes para comprovar a sua eficiéncia e seguranga, o que, até agora, ndao ficou
demonstrado, como se explicara no proéximo topico.

38. 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 prote¢do da pessoa
contra si mesma por parte do Estado ou de terceiros.

39. Dessa forma, pode-se dizer que s6 ha necessariamente direito subjetivo a politica piblica de saide quando esta
estd incluida do rol de medicamentos e tratamentos fornecidos e reconhecidos pelo SUS. Em tais circunstancias, a atuagao 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.

40. Caso contrario, é necessario se analisar as circunstancias do caso concreto, devendo-se, de todo modo, ter cautela,
porque o fornecimento genérico e aleatério de medicagdo ndo aprovada pela comunidade especializada, a um sem-numero de
pessoas, em detrimento da listagem oficial confeccionada pelo 6rgdo competente para tanto tem, de fato, potencial suficiente para
inviabilizar o sistema de aquisi¢io e distribuicdo de medicamentos a populacio carente e, por isso, o préprio sistema de saude
publica.

41. Nesse mesmo sentido é 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 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 judicializacdo da
saude, bem como prestigiar as decisoes dos orgdos técnicos, conferindo cardter excepcional a dispensacdo de medicamentos nao
incluidos na politica publica".

42. 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.

43. Diante dessa situacdo, o referido Ministro propos a seguinte solugdo: propds que 05 (cinco) requisitos cumulativos
devem ser observados pelo Poder Judicidrio para o deferimento de determinada prestacao de saude. S3o eles:

https://sapiens.agu.gov.br/documento/28342462
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[e]

A incapacidade financeira de arcar com o custo correspondente.

[e]

A demonstragdo de que a ndo incorporacdo do medicamento ndo resultou de decisdo expressa dos oOrgaos
competentes.

o A inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS.

o A comprovacdo de eficdcia do medicamento pleiteado & 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 incorporagao ou ndo de medicamentos no &mbito do SUS ¢, em regra, desse ente federativo.

44, Conforme demonstrado ao longo deste parecer, 0 medicamento ora pleiteado nao 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 presta-lo ao Autor, sob pena de odioso prejuizo ao erario publico e a toda a coletividade em
detrimento dos interesses de particulares e de empresas farmacéuticas.

45. Por fim, nesse mesmo sentido, tém-se os enunciados n° 06 € n° 09 da I Jornada de Direito da Satde do Conselho
Nacional de Justica (CNJ):

ENUNCIADO N.° 6: A determinacio judicial de fornecimento de farmacos deve evitar os medicamentos
ainda nio registrados na ANVISA, ou em fase experimental, ressalvadas as excegdes expressamente
previstas em lei.

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

DA UTILIZACAO DA JUDICIALIZACAO DA METRELEPTINA NO BRASIL COMO FORMA DE CUSTEAR A
PESQUISA CIENTIFICA DO LABORATORIO, PESQUISA ESTA QUE FORA EXIGIDA PELA FDA COMO
CONDICAO PARA A AUTORIZACAO DO FARMACO.

46. Conforme a NOTA TECNICA N° 31/2016- DGITS/SCTIE/MS (DOCUMENTO 01, em anexo), das 10 (dez)
pessoas com a SBS, 08 (oito) criangas e 02 (dois) adultos, consideradas inicialmente para a analise procedida por este Departamento
em setembro de 2015, e que solicitaram, por via judicial, o medicamento METRELEPTINA para o tratamento da Sindrome
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Berardinelli-Seip, verificou-se algumas irregularidades que demonstram indicios de fraude por parte do laboratoério e dos
médicos que prescrevem tal medicamento:

o Foi constatada a auséncia de laudo médico individualizado, bem como de qualquer exame laboratorial que
confirme a existéncia das comorbidades que acompanham a sindrome. Inexistem também histéricos dessas pessoas
com SBS que tragam o relato dos tratamentos realizados e seus resultados.

o As prescricdes pediatricas estdo sobrestimadas no que diz respeito a quantidade de frascos do medicamento diante
da posologia recomendada em bula. Além disso, ha discordincia entre o tempo de tratamento indicado nas

prescrigdes ¢ a quantidade de frascos solicitados nos autos dos processos.

o Outro aspecto que chama a atengdo ¢ que parte das prescricdes médicas € assinada por 02 (dois) médicos
endocrinologistas inscritos no Conselho Regional de Medicina, o que é um fato incomum. Tal pratica costuma
ocorrer quando um dos médicos ndo possui registro no conselho profissional, por ser aluno de medicina, por
exemplo, e o outro, ao assinar a prescricdo em conjunto, ¢ seu tutor legal, o que ndo parece ser o caso em
comento.

o Todas as receitas médicas anexadas aos processos possuem o timbre do Hospital Universitario Onofre Lopes.
Portanto, em tese, todos essas pessoas com a Sindrome de Berardinelli- Seip sdo assistidas nesse hospital e devem
possuir seus prontuarios médicos com informacdes detalhadas relacionadas ao seu diagndstico, evolugdo e
tratamento das co-morbidades se for o caso. Esses dados ndo foram disponibilizados nos autos dos processos. A
bem dizer, com excec¢do da prescricdo médica, nenhum outro documento faz parte da peca judicial.

47. Questiona-se, portanto, se todos os requerentes sao de fato pessoas com a Sindrome Berardinelli-Seip. Como o
tratamento com a metreleptina envolve sérios riscos a saude, ja citados na se¢do sobre a seguranca do produto, revisdo clinica dos
casos, prévia a concessdo das liminares, podera dirimir as duvidas e propiciar a oferta do melhor cuidado a essas pessoas.

48. Visto que o medicamento ainda se encontra em fase de pesquisa e, tendo em vista o compromisso assumido

pela detentora do registro do Myalept® , frente ao FDA, em conduzir novos estudos clinicos para ampliar os dados de eficacia
e seguranca do uso do medicamento, a judicializacio deste medicamento constitui uma oportunidade para a inclusdo de
brasileiros com a sindrome (SBS) nos estudos. Ora que, mesmo sendo a Sindrome de Berardinelli-Seip uma condi¢do genética de
grande raridade, hé indicios de que a prevaléncia de tal condi¢ado no Estado do Rio Grande do Norte seja uma das maiores do mundo.

49. Importante salientar, inclusive, que a judicializacio da METRELEPTINA nfo era a ultima saida aos
pacientes, visto que, considerando-se que os autores aos quais os processos judiciais se referem sio atendidos no Hospital
Universitario Onofre Lopes (HUOL) — entidade de assisténcia e pesquisa —, uma alternativa ao tratamento pleiteado nas
acoes judiciais seria pela via da pesquisa clinica e do uso compassivo, com toda a seguranca para os voluntarios e sem 6nus
para o erario publico.
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50. Ademais, o MEMORANDO N° 396/2015-DGITS/SCTIE/MS, dispde sobre visita técnica realizada pela CONITEC,
in loco, que apresentou um relatério quanto as a¢des judiciais em curso, o relatério da CONITEC recomendando ao Ministério da
Satde que sejam envidados todos os esfor¢os junto ao judiciario e aos seus orgaos de controle a fim de que os mandados de urgéncia
sejam SUSPENSOS, de modo que possa haver a conversao de “fornecimento obrigatério do medicamento” para a modalidade
de pesquisa clinica patrocinada as expensas do fabricante, a tnica modalidade de fornecimento do produto, existente no
momento, que garantira minimamente a seguranca dos portadores de SBS.

51. Em razdo de tal desconfianca, foi solicitada uma auditoria no HOSPITAL UNIVERSITARIO ONOFRE
LOPES, o que foi feito por meio da VISITA TECNICA N° 5226, realizada pelo Departamento Nacional de Auditoria do SUS
(DENASUS), (DOCUMENTO 02, em anexo).

52. A VISITA TECNICA N° 5226 do DENASUS observou o seguinte:
111 - RESULTADOS:
3.1 — Quanto a analise dos prontuarios
Foram analisados 10 dos 11 prontudrios relacionados no CA.

O prontuario referente a Henrique da Silva Gomes ndo foi localizado pelo Servigo de Arquivo (SAME) do
HUOL.

A analise dos demais prontuarios revelou o seguinte:

a) Exceto pelo prontuario de Maria das Vitorias Dantas, todos os demais documentos — intitulados
“prontuarios” - que foram fornecidos pela dire¢do do HUOL para analise da equipe estavam incompletos.

O referido prontuario informa que Maria das Vitorias tem a condi¢do genética rara SBS e que foi internada na
Endocrinologia do HUOL em13/10/2009, com o objetivo de compensagdo de co-morbidades. Apresentava
fratura no joelho esquerdo com trés meses de evolug@o. Aindaapresentava dor e sinais inflamatérios durante a
internagdo, mas nada foi feito naquele hospital referente a parte ortopédica.

Ela foi encaminhada para continuidade de seu tratamento na cidade de Currais Novos (onde foi submetida a
amputacdo de perna esquerda eonde ¢ efetivamente acompanhada).

Em 04/08/2015 foi admitida no Centro Cirurgico do HUOL para Facectomia do Olho Esquerdo. Realizado o
procedimento recebeu alta.

https://sapiens.agu.gov.br/documento/28342462
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Nio ha registro de consultas de acompanhamento ambulatorial.

Nao hé registros no prontuario de que os Drs. Maria de Fatima ou Josivan tenham atendido d. Maria das
Vitorias.

Nao hé registro de aconselhamento genético, nem de consultas com nutricionista, enfermagem e demais
membros da equipe de saude.

Nao ha relato de prescricdo do Myalept nem ha referéncia a dados clinicos ou a exames que embasassem a
referida prescricao.

b) Praticamente todos os demais prontuarios constavam apenas de uma folha de rosto, descricdo de consulta
clinica, sem descricdo de anamnese e/ou exame fisico inicial, sem resultados originais de exames (que se
encontravam apenas descritos no relato da consulta), sem relato dos procedimentos realizados para confirmagao
da Sindrome de Berardinelli-Seip (SBS).

- Os prontudrios apresentados foram abertos recentemente em data posterior ao da agfo judicial, exceto os
prontudrios das irmas lachy elasmin Germano de Moura que sdo acompanhadas, a 1%, desde 1999 e a 2? desde
2010, porém em ambos os casos com registros muitoespacados.

- S6 ha registro de consultas de ambulatério realizadas em periodos posteriores a data que consta da prescricdo
do Myalept que acompanhaas a¢des judiciais.

- Nao ha registro da prescricdo do Myalept em nenhum dos prontuarios nem justificativa clinica explicitada
nos documentos para a mudangade conduta e/ou indicacdo do uso da droga. Apenas no prontudrio de Maria
Rita Vasconcelos Dantas existe uma anota¢ao do Dr. JosivanGomes de Lima (que assina conjuntamente com a
Dra Fatima alguns dos laudos apresentados a Justica) em que este informa: “aguardometreleptin” (sic).

- Apenas dois dos dez prontudrios analisados apresentam dosagem de triglicerideos acima de 400 mg/dl

- Em apenas quatro dos dez prontudrios foi encontrada a dosagem de leptina, todos eles com valores
considerados abaixo dos parametros(2.0 a 5.6 ng/ml).

- Todos os prontuarios analisados aparentam situacdo de normalidade, as pessoas com SBS estdo estabilizadas e
sem a presenca decomplicagdes. (A presenca de complicacdes é um dos critérios adotados pelo FDA - Food &

Drug Administration/EUA para inclusio depessoas com SBS no tratamento de reposicdo da metreleptina
mediante programa REMS/Myalept).

- Em nenhum dos prontuarios analisados existe anotacdo de consulta quer na data do laudo médico. quer na
data da prescricdo do Myalept.documentos estes que foram apresentados a Justica.
- Em nenhum dos prontuarios analisados ha mencéo a praticas/técnicas de Aconselhamento Genético.

- Em nenhum dos casos analisados foi caracterizada tecnicamente a existéncia de urgéncia/emergéncia alegados
na peticdo judicial.

(.

IV — Conclusao
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Depreende-se do apurado na visita técnica, que as acdes judiciais deflagradas no estado do Rio Grande Norte
partiram da iniciativa isolada dos dois docentes, autores dos laudos e prescricdes, possivelmente com o
interesse de envolver um grupo de pessoas com essa condicdo genética rara (SBS) em atividades de pesquisa
clinica.

O desconhecimento desses prescritores sobre as caracteristicas do medicamento: armazenamento,
reconstitui¢do, dosagem e aplicacdo do medicamento, bem como sobre as situagdes clinicas especiais para as
quais estaria indicado, mediante programa ativo de minimizagdo de riscos e notificacdo de eventos adversos,
traz reais preocupacdes sobre os maleficios que esse uso poderd trazer a essas pessoas com SBS, autores das
acdes judiciais em tela.

Em sua maioria sdo criangas ainda sem co-morbidades, que poderdo esperar a conclusido dos novos estudos de
eficacia e seguranga delongo prazo, em curso nos EUA e a pedido do FDA. Uma vez comprovado o beneficio,
terdo oportunidade de receber o tratamento de forma segura ¢ monitorada. Por outro lado, comprovados os
maleficios ou riscos de sua utilizag@o, serdo poupados de mais uma carga de morbidade que se adicionard ao
quadro evolutivo proprio da sua condicao genética.

No que conceme ao hospital HUOL/UFRN nao houve comprovacao de que a alta diretoria do servigo tivesse
conhecimento dos procedimentos anormais relacionados a guarda e disponibilizagdo dos prontudrios das
pessoas com SBS, do sequestro de documentacdo destes por parte dos referidos docentes, ¢ da possivel
realizacdo de pesquisas clinicas sem a observancia das boas praticas de pesquisa envolvendo seres humanos
implantadas pela Anvisa e CONEP no pais, desde os anos 2000.

No entanto, pode ter facilitado a ocorréncia das irregularidades encontradas: 1) a inexisténcia de normas
especificas sobre a prescri¢ao de medicamento ainda experimental e sem registro no Brasil em hospital publico;
2) a falta de auditorias a prontuarios para verificagdo das boas praticas de registros médicos como a
obrigatoriedade do registro de toda e qualquer intervencdo de saide em prontuario tinico e a disposi¢do da
pessoa interessada e da equipe médica do hospital; e 3) a auséncia de normas que estabelecam as
responsabilidades da institui¢do ¢ do médico assistente quando da prescricdo de droga ndo autorizada no pais,
sem no entanto, se eximir da garantia do acompanhamento das pessoas com condi¢des genéticas raras de forma
integral, seja no manejo clinico da condic¢do e aconselhamento genético, seja no controle das co-morbidades e
no atendimento das intercorréncias, usando para isso todos os procedimentos e as tecnologias aprovadas e
disponiveis no SUS para essa finalidade.

7

Ainda, pensamos que ¢ papel do hospital universitario, estabelecer normas e zelar pelas boas praticas de
pesquisa clinica realizada pelos profissionais/ pesquisadores que compdem seu quadro clinico, de modo que as
pesquisas conduzidas sejam relevantes, que respeitem os direitos dos voluntarios de pesquisa ¢ que ndo
resultem em Onus de qualquer natureza para o voluntario, para o Servigo ou para o SUS.
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Com base nessas conclusdes serdo propostas medidas a serem tomadas em conjunto com a administracdo dos
hospitais universitarios visando minimizar e prevenir eventos similares no futuro.

Quanto as acdes judiciais em curso, ressaltamos que a saude das pessoas com SBS. autores das acdes judiciais,
estd em grande risco. pois ndo ha estrutura de servico preparada para garantir o uso racional e seguro da

medicacdo prescrita.

Mesmo que a estrutura do hospital estivesse disponivel, ainda assim o monitoramento clinico seria
prejudicado, visto que ndo houve treinamento das equipes para administracdo ¢ acompanhamento do uso
prolongado do medicamento, o que inclui exames que avaliam a presenca de anticorpos contra a leptina
endogena e também contra o produto substituto administrado (Myalept), exames esses que sO seriam
disponiveis caso o fabricante os disponibilizasse por meio do patrocinio de um estudo clinico regular e dentro

das normas brasileiras.

Ao Ministério da Saude, se recomenda que sejam envidados todos os esfor¢os junto ao Judiciario e aos 6rgaos
de Controle a fim de que os mandatos de urgéncia sejam suspensos, de modo que haja tempo para a conversio
do fornecimento obrigatério do medicamento mediante acdo judicial para a modalidade de pesquisa clinica
patrocinada, as expensas do fabricante; a inica modalidade de fornecimento do produto.possivel no momento,
que garantira minimamente a seguranca dessas pessoas com SBS, autores das agdes judiciais.

53. Pelo exposto neste topico, observa-se a existéncia de fortes indicios da da utilizagdo da judicializacao da
METRELEPTINA no Brasil como forma de custear a pesquisa cientifica do laboratério com o dinheiro do SUS. E
importante lembrar que: 1) A realizacdo de tal pesquisa fora exigida pela FDA (6rgao de regulacdo norte-americano) como
condicio para a autorizacio do farmaco; 2) Que a METRELEPTINA nio tem registro na ANVISA nem registro de preco, de
forma que, uma vez sendo concedida pelo Poder Judicidrio, a UNIAO a comprara pelo preco que o laboratério quiser cobrar
- naturalmente um valor excessivamente maior do que se houvesse o seu registro no orgiao regulador e a regulacio do seu

preco.

54, Tendo em vista os indicios de fraude supracitados, o MINISTERIO DA SAUDE avisa, desde logo, que tomara as
providéncias necessarias para sanar tal irregularidade.

DO ENORME CUSTO DA METRELEPTINA . DA INVIABILIZACAO DAS POLITICAS PUBLICAS DE SAUDE.

55. Conforme a NOTA TECNICA N° 31/2016- DGITS/SCTIE/MS (DOCUMENTO 01, em anexo), atualmente, ha 15
acgoes judiciais em curso no ambito do Ministério da Satude. De informagdes decorrentes da visita técnica realizada no HUOL em
novembro (relatério em anexo) sdo 40 (quarenta) as pessoas com SBS no Estado do Rio Grande do Norte e outras 30 (trinta) pessoas
no resto do pais que tem a sindrome e que solicitaram informagdes para entrada na justiga pelo provimento do medicamento. Para
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cumprir o mandato judicial das primeiras 15 (quinze) agdes, pelo periodo inicial de 04 (quatro) meses de fornecimento foi instaurado
Processo n° 25000. 178952/2015-53, visando aquisi¢do de 1.360 (mil trezentos e sessenta) frascos do medicamento. Considerando o
ultimo preco unitario ofertado pelo fornecedor do produto, da ordem de US$ 3.562,20 (trés mil, quinhentos e sessenta e dois
dolares norte-americanos e vinte centavos), a referida aquisicdo totalizara o montante de USS$ 4.853.146,20 (quatro milhoes,
oitocentos e cinquenta e trés mil, cento e quarenta e seis dolares norte-americanos e vinte centavos), os quais, convertidos
por hipétese a razdao de USS$ 1,00 equivalente a RS 4,00, perfazem um valor global de RS 19.412.584,80 (dezenove milhdes,
quatrocentos e doze mil, quinhentos e oitenta e quatro reais e vinte e oitenta centavos).

56. Destaca-se ainda que o preco final apresentado pela empresa encontra-se 223,28% (duzentos e trinta e trés
virgula vinte e oito por cento) acima do preco praticado pela Federal Supply Schedule — FSS dos Estados Unidos da América.

57. O cenario mais provavel € que, logo que as primeiras acgdes sejam cumpridas, os 70 (setenta) portadores ja
identificados no pais com a SBS e mobilizados para receber o medicamento entrem na justica. O impacto or¢camentario anual para
0 SUS referente ao fornecimento de (1) frasco- ampola diario do Myalept para esse grupo de 70 pacientes alcancara a soma
de R$364.056.840, 00 (trezentos e sessenta e quatro milhdes, cinquenta e seis mil e oitocentos e quarenta reais). Em 05
(cinco) anos, que é o tempo minimo para se calcular o impacto de uma tecnologia no sistema, mais de 1.8 bilhdes de reais
serao alocados apenas para a compra desse medicamento.

58. Caso seja disponibilizado, o recurso para provimento desse medicamento, na quantidade solicitada nessas quinze
agdes, sera subtraido dos programas nacionais de assisténcia farmacéutica. Comparando ao valor de custeio da assisténcia
farmacéutica para a atenciio basica, de cerca de 10 reais anuais por pessoa, pode-se dizer que o provimento desse
medicamento experimental, sem registro no pais e sem comprovacao de eficacia e seguranca, em apenas 01 (um) ano,
consumira o recurso que permitiria ampliar a cobertura basica da assisténcia farmacéutica para cerca de 36 milhdes de
brasileiros.

DOS CUIDADOS QUE DEVEM SER OBSERVADOS NO ARMAZENAMENTO E ADMINISTRACAO
DA METRELEPTINA E DO PERIGO DE SE-LO CONCEDIDO DIRETAMENTE AO PACIENTE-DEMANDANTE.

59. Caso o douto magistrado, mesmo diante de todos os argumentos supracitados, entenda que ¢ devida a concessdo
da METRELEPTINA por meio de decisdo judicial, solicita-se que tal medicamento NAO seja concedido diretamente ao
paciente-demandante, mas a uma entidade hospitalar ou a um grupo de profissionais de saide, com conhecimento técnico
para fazer o adequado armazenamento do produto e para fazer a aplicaciio correta do farmaco.

60. Conforme a NOTA TECNICA ESPECIAL N° 5/ 2016/ NUT/ CODEJUR/ CONJUR-MS (DOCUMENTO 03, em
anexo), o medicamento Myalept™ (metreleptina) é um medicamento termoldbil, termosenssivel ou seja, ele ¢ extremamente
afetado pelo calor/temperatura, podendo perder ou diminuir suas propriedades fisico-quimicas e farmacoldgicas, resultando em
um efeito subterapéutico ou em um resultado sem efeitos terapéuticos.
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61. Para que isso ndo ocorra, nos Estados Unidos, Pais onde ha o registro do medicamento, existe um Programa de
Controle especial, de fiscalizagdo ¢ monitoramento do uso desse medicamento. Nesse Programa, todos os médicos e outros
profissionais de satide que prescrevem a metreleptina, devem passar por treinamentos, atualizagdo de conhecimentos ¢ devem ser
cadastrados e certificados pelo Programa. Assim também ocorre com os centros de distribuicdo do Myalept™ nos EUA, todas as
farmacias devem estar certificadas, registradas e autorizadas pelo Programa a distribuir o medicamento.

62. Dessa forma, nos termos da NOTA TECNICA N° 31/2016- DGITS/SCTIE/MS (DOCUMENTO 01, em anexo), 0s
profissionais de saude devem prover treinamento apropriado aos pacientes e seus cuidadores sobre como preparar ¢ administrar a
dose correta de MYALEPT e que a aplicacao da primeira dose devera ser realizada sob supervisio de profissional devidamente
qualificado.

63. Os pacientes e cuidadores deverio ser instruidos sobre as técnicas apropriadas de inje¢des subcutianeas, de
modo a que haja cautela, a fim de evitar que o produto seja injetado via intramuscular em pacientes que se apresentem com tecido
adiposo subcutaneo em niveis minimos. O medicamento nunca devera ser administrado via intramuscular ou intravenosa.

64. Os pacientes também deverdo ser instruidos para proceder a armazenagem dos frascos do pé liofilizado em sua
embalagem sob refrigeracao, tdo logo recebido o produto.

65. Cabe ainda destacar que na proposta apresentada pela empresa consta que se trata de medicamento perecivel, com
a indicacdo de manter refrigerado em temperatura de 2° C a 8°C. Além disso, deve ser utilizado em até 03 (trés) dias apos
misturadas as injec6es, pois, ap6s esse prazo, o medicamento ndo pode ser mais utilizado, com risco do surgimento dos efeitos
indesejados relatados anteriormente.

66. Por esse motivo, as areas técnica do MINISTERIO DA SAUDE (NUT e SCTIE) consideram um risco a
entrega do medicamento diretamente na casa do paciente, autor da acao judicial, uma vez que ndo se tem a garantia de que ele
foi informado e instruido sobre a correta e adequada forma de armazenamento, preparacdo, conservagao, administracao e descarte
da droga, podendo incorrer nas consequéncias erradas de seu uso.

67. Também ndo se tem a garantia de que o medicamento ficara armazenado em geladeira (para aqueles que possuem
uma), conforme instrugdes de uso e conservagao do fabricante, podendo desestabilizar as propriedades do medicamento, tornando-o
sem efeito.

68. Portanto, nesse sentido, caberia, salvo melhor juizo, a unidade hospitalar ou ao médico responsavel pelo
paciente a atribuicdo de responsabilidade para o recebimento e a guarda do produto nas condicdes preconizadas, com vistas a
minimizar eventuais riscos adicionais ao usuario por acondicionamento inadequado ou perdas do produto.
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DA REALIZACAO DO MiNIMO EXISTENCIAL. DA RESERVA DO POSSIiVEL. DO DEVIDO CUMPRIMENTO DO
DEVER CONSTITUCIONAL DA UNIAO NO QUE DIZ RESPEITO AOS REPASSES AO SUS.

69. E de conhecimento notorio que a implementagio de uma politica publica necessariamente pressupde uma
disponibilidade financeira, mas que, em que pese os valores vultosos relativos ao or¢amento da saude, as verbas para implementar as
chamadas "politicas publicas de saude" sdo LIMITADAS, sendo impossivel a realizacdo de todas as acdes de saude a todas as
pessoas.

70. 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 prestacdes de saude em favor das pessoas, de um lado, e as dificuldades governamentais de viabilizar a alocagdo de
recursos financeiros, sempre tao dramaticamente escassos, de outro.

71. A funcio da UNIAO na consecucio das politicas publicas de satide 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. fns.saude.gov.br/visao/consulta/repasse/repasseDoDia.jsf", no qual é possivel se analisar os valores repassados pelo
Fundo Nacional de Saiide (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 realizacao das politicas publicas de saude, dentre as quais se observa o fornecimento
de medicamentos e realizacdo de tratamentos.

https://sapiens.agu.gov.br/documento/28342462

19/36



26/04/2017 https://sapiens.agu.gov.br/documento/28342462

Fundeo Macional de Satide - Mi.. % = - ] .
L veww. fins saude.gov.brivisac/consulta/repassafrepasseDoDia jsf I [ ﬂ- B 4+ # =

= vt ] 70.287 776,63

| i 5 |

EMENDAS PARLAMENTARES IMPOSITIVAS

63

Programa Cuantidade Procassos Valor

INVESTIMENTO

INCENTIVO PARA CONSTRUGAD DE POLOS DE ACADEMIA DA SAUDE - BASICA (FI) i 108.000.00
CAPS 1 (CONSTRUGAD) 1 480.000,00
ESTRUT URM.% D4, REDE DE SERVICOS DE MLN[;»RU BASICA D SAUDE 5 958.910,00
ESTRUTURAGAC DE UNIDADES DE ATENGAD ESPECIALIZADA EM SAUDE 17 13.991 39,00

: TA COMP DADE ILATORIAL E HOSPITALAR

INCREMENTO TEMPORARIO DO LIMITE FINANCEIRO DO MAC - PARCELA UNICA 1 27,355 4848 00
| Totl 27 42.833,793,00/
f

Total de Processos 486
Desembolso do més 4,944 .250.669,59

Consulta

Consultar por Més | Jangiro -+ W EDT X Consultar por Més I

72. 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 a vontade do ente publico federal, uma vez que a realizacdo dos servigos publicos de satde ndo dependem
tinica e exclusivamente de atividades desenvolvidas pela UNIAQ. Tanto é verdade que a propria Constituicio Federal previu que a
organizagdo do Sistema Unico de Satde seri DESCENTRALIZADA. Resta inequivoco, portanto, que a UNIAO tem
regularmente CUMPRIDO COM O SEU DEVER CONSTITUCIONAL.

73. Ora, quando o constituinte disse que o direito a satide era "universal" e "integral", o que ele quis dizer foi: que os
servicos 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 realizacdo de todo e qualquer tipo de servigo de saude
a toda e qualquer pessoa, sem considerar a realizacdo das politicas publica.

74. Esse também ¢ o entendimento da Suprema Corte:

https://sapiens.agu.gov.br/documento/28342462 20/36



26/04/2017

75.

https://sapiens.agu.gov.br/documento/28342462

"ndo é possivel fornecer “tudo para todos”. O direito constitucional a saude e o correlato dever do Estado,
como ja assentou este STE, ndo confere “um direito absoluto a todo e qualquer procedimento necessario para
a prote¢do, promogado e recupera¢do 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). Nao se pode exigir do Estado que
custeie o melhor tratamento médico existente para todos os pacientes.

()

Muito embora o SUS tenha carater 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 fiarmacos 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
agaoes e servi¢os 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 566471 RIO GRANDE DO NORTE, Ministro LU{S ROBERTO
BARROSO).

O art. 196, caput, da Constituigio Federal, tdo utilizado para deferir os pleito de satide 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
econdmicas que visem a redugdo do risco de doenga e de outros agravos". No mesmo sentido, o art. 198, II, da Constituigao Federal
autoriza que sejam dadas prioridades a determinadas areas ("com prioridade para as atividades preventivas").

https://sapiens.agu.gov.br/documento/28342462

CF-88, Art. 196. A satde ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a redug@o do risco de doenga e de outros agravos ¢ ao acesso universal e igualitario as
acdes e servigos para sua promog¢ao, protecdo e recuperagao.

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

(...) I - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servigos
assistenciais;
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76. Tendo em vista que a UNIAO tem garantido, dentro da légica do razoavel, muito mais do que o "minimo existencial"
e que os recursos publicos sdo limitados e j4 foram devidamente transferidos aos setores prioritarios, nao 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 prestacdes financiadas pelos cofres
publicos — disponibilidade esta que estaria localizada no campo discricionario das decisOes governamentais e parlamentares,
sintetizadas no or¢amento publico.

77. Vé-se, portanto, a REAL AUSENCIA DE RECURSOS, pois, conforme organizacio or¢camentaria autorizada
pelo Poder Legislativo, os valores ja estio comprometidos com a consecucio de outras politicas publicas de satude e, conforme
exposto acima, os valores devidos para o fornecimento de medicamentos ja foram devidamente repassados aos entes
federativos responsaveis pela gestio desse servico publico.

78. A UNIAO nio esti 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 satde 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.

79. Por fim, ndo se pode olvidar que a responsabilidade da UNIAO em fornecer os recursos necessarios a reabilitagio
da satde de seus cidaddos nio pode vir a inviabilizar o sistema publico de saude.

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.

80. 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.

81. Em decorréncia da harmonizacdo de poderes, em que os trés poderes devem juntar-se para alcancar 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 elaboracdo 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 prestagdo dos servigos publicos.

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

83. Contudo, o que tem se observado, na pratica, através do excesso de judicializac@o, ¢ uma indevida ingeréncia do
Poder Judiciario na realizag@o das politicas ptblicas de satde sob o pretexto de garantir o direito a vida a um particular. Conforme
calculos elaborados pela CODEJUR do Ministério da Saude, a partir dos dados da CDJU/MS, os gastos publicos com valores
globais com depositos e fornecimento de medicamentos em razio de decisdes judiciais teve um crescimento abrupto de cerca
de R$ 9,17 milhées 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 ¢ outros tipos de demandas, como,
por exemplo, o fornecimento de leitos de UTIL.

1.400,00
1.200,00
1.000,00
200,00
00,00
400,00
200,00

000 v i
2006 2007 2002 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

' 3l ores Globais com depositos e fomecimento (em

milh&es)
Fonte: Cilcules CODEJUR a partir de dades CDIU/MS

8,17 13,35 53,52 96,00 13365 | 221,10 | 3m051 552 838,43 1155

&4. Dentro desse valor de mais de R$ 01 bilhdo de reais gastos na aquisicio de medicamentos pela UNIAO, 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 financeiroem 2015

MNome dos medicamentos de alto custo

1) Eculizumabe, 10 Mg/M], Solucio Injetivel

2) Galsulfase, 1 Mg/M], Concentrado para Perfusio Injetdvel
3) Idursulfase, 2 Mg/M], Solugio p/ Infusio Venosa

4) Elosulfase Alfa, 1 Mg/MI, Solucio Injetdwvel

3) Alfagalsidase, 1 Mg/M], Solugio p/ Infusio

6) Betagalsidase, 35 Mg, Pé Liofilo p/ Injetavel

7) Lomitapida, 10 Mg

8) Alfaglicosidade

9) Atalureno, 250 Mg, Granulado para Suspensio Oral

10) Laronidase 0,58mg/ml

11) Inibidor de Esterase, Inibidor de Esterase C1 Humana, 500 Ui, Pé Lidfilo para Injetar
12) Lomitapida, 5 Mg

13) Abiraterona Acetato 250 mg

14) Brentuximabe Vedotina 50mg

15) Atalureno, 1000 Mg, Granulado para Suspensdo Oral

17) Tafamidis, 20 Mg

18) Mercaptamina, 5al Bitartarato, 75 Mg

19) Bevadzumabe 25 mg/ml

0 20 M, Solucio Injetavel
e TOTAL GASTO PARA AQUISICAO DESSES MEDICAMENTOS

5
%

167.178.583,82
84252 421,17
70635232 53
69212 54391
4665121522
41 420.509,51
20.11.036,75
18.049 54195
16.617.078,12
14.088.143,71
856083193
520178160
4942 901,16
474864328
4424 896,00
4151.560,94
3.403. 005,95
3.196.367 49
297063836
959785237 40
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Grafico - Valores relativos gastos na aquisigio de medicamentos e insumos pela CDJU
(ano-base 2015)

B Vinte medicamentos mais
demandados

M Festante

Todos oz 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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+ Tais valores foram destinados ao atendimento de demandas individuais:
pouguissimos beneficiarios se comparados com o total de atendimentos do SUS.

« Em 2015, foram atendidos 4855 pacientes/autores emrazdo do cumprimento de ordens judiciais
sendo que R$ 845.175.420,03 foram gastos para o dtendimento de apenas 1174 pacientes.
D i de pessoas beneficiadas pelo fornecimento dos medicamentos mais custosos (ano-base: 2015]
Casto total com
Quantidade de a5 .
z aquisicio do Gasto por paciente
_ il medicamento
1)Soliris (eculizamabe) 281 R$ 369.963304,00  R$ 1.316.59538
2)Flaprase (idursulfase) 132 RS 84.252.421,17 R$ 638.275,91
115 R§ 4665121522 R$ 40566174
#jAldurazyme (laronidase) 53 RS 16.617.078,12 R$ 313.529.77
5)Myozyme (alfaglicosidase) 38 RS 20.111.036,75 R$ 529.237.80
6)Naglazyme (galsulfase) 155 R$ 167.176563,62  R$ 1.078.571,50
TIReplagal (alfagalsidase) 288 RS 69.212.543,91 E$ 240.321,33
8)Juxtapid (lomitapida) 59 RS 49.986.341,44 RS 847.226,12
9)Vi lelosulfase) 53 R$ 70.63523253 R$1.332.740,23
174 R$845175.420,03
85. 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 s6 pessoa sem levar em consideracdo o impacto que tais decisdes trazem ao
or¢amento publico, inviabilizando a implementagdo de outras politicas publicas — até mesmo na area da saude — que a Administragao
ja tinham pré-estabelecido. Tais demandas individuais ndo raramente constituem verdadeira “furacdo de fila” sem qualquer resultado
social na implementagdo da politica publica propriamente dita.

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

87. Tais condutas péem em risco a propria continuidade das politicas de satide publica, desorganizando a atividade
administrativa e impedindo a alocagio racional dos escassos recursos publicos. Ndo se trata, nesses casos, de corrigir uma
politica publica de saiude que esteja equivocada, mas mera oneracdo do erario publico sem observincia da reserva do
possivel.

88. 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 j& tendo cumprido o seu dever constitucional, é obrigado
solidariamente a cumprir uma decisdo judicial.

89. Assim, tais decisoes impedem a Administraciio 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 otimizacao das
politicas publicas no que diz respeito a promogao da saude.
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90. Exigir que a UNIAO 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
implementacido dos direitos sociais no pais. Pelo contrario, a concessido indiscriminada de decisdes judiciais nesse
sentido tende a piorar ainda mais a questao da satide publica e dos recursos or¢camentarios: em reportagem de 07 de margo de
2015, no jornal Folha de Sao 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 Natalia Cancian informa que o numero de a¢des judiciais individuais para
o0 acesso ao SUS “explodiu” nos ultimos 05 anos, bem como os gastos com elas: a busca pelo direito a satde levou o Ministério da
Saude a repassar RS 2.3 bilhdes para o custeio de medicamentos e tratamentos ap6s determinacgdes judiciais — valor este que € quase
0 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
Farmécia Popular, que da desconto na compra de medicamentos.
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91. Em 2010, somente contra a Unido foram propostas 5.966 demandas cujo objeto era o fornecimento de remédios,
tendo sido, nesse ano, gasto o valor de R$ 183 milhdes de reais para o custeio de medicamentos em razao de decisdes judiciais. Em
2014, contudo, esses numeros eram bem maiores: as demandas contra a Unido praticamente dobraram (foram 12.932 agdes) e os
gastos quase quadruplicaram (perfizeram o montante de incriveis R$ 727 milhdes de reais!).

92. Vé-se, portanto, que o Poder Judiciario nao tem sido instado a se manifestar somente em caso de ineficiéncia
ou de ilegalidade, mas tem sido, para muitas pessoas, a primeira alternativa, por ser, a curto prazo, o caminho mais facil e
agil. Todavia, como se tem demonstrado, isso, a longo prazo, acentua ainda mais o problema das politicas publicas de satude.

93. Outro problema advindo do excesso de demandas individuais para a concessio de medicamentos é que tal fato
acaba por beneficiar uma parte da populacdo mais abastada, que tem consciéncia de seus direitos e busca por eles por meio de
agoes judiciais. Os mais pobres, por ndo terem consciéncia do direito que lhes assiste e/ ou por ndo terem ciéncia de como pleitear
por eles, acabam sofrendo duas vezes: por ndo t€m acesso ao Poder Judiciario (ja que, infelizmente, as Defensorias Publicas e o
Ministério Publico ainda ndo estdo presentes em boa parte das comarcas do pais) e por terem os recursos que seriam destinados as
prestagdes 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 condicdes
socioeconémicas e acesso a informacdo, o que resulta em uma verdadeira assimetria do sistema. Essa
constatacdo foi feita levando-se em consideracdo dados como o local de residéncia dos autores das demandas e
o elevado nimero 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 nao 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.

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

"No contexto da analise econdmica do direito, costuma-se objetar que o beneficio auferido pela populagdo com
a distribui¢do de medicamentos ¢é significativamente menor que aquele que seria obtido caso os mesmos
recursos fossem investidos em outras politicas de satde ptblica, como € o caso, por exemplo, das politicas de
saneamento basico e de construgdo de redes de agua potavel. Em 2007, por exemplo, no Estado do Rio de
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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 bésico. Tal opcdo nio se justificaria, pois

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

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

95. Observa-se, dessa forma, que a concessao individual e indiscriminada de medicamentos por meio de decisoes
judiciais, nao tem desafogado o sistema publico de saiide, mas criado um verdadeiro efeito cascata: quanto maior a concessao
de medicamentos em demanda individuais, mais pessoas ingressariao no Poder Judiciario, por meio de demandas individuais,
pedindo tal acesso, de forma que, assim, serao destinados menos recursos para a efetivacao das politicas publicas (coletivas)
de satide, o0 que piora a qualidade no servico piblico de satide e, por consequéncia, gera mais demandas individuais no Poder
Judiciario.

96. Além disso, vemos, ainda, que tal situacdo gera uma grave inseguranga juridica, uma vez que se observam solugdes
diferentes para casos muito semelhantes, de modo que, em vez de conferir maior efici€ncia ¢ maior equidade as politicas publicas
definidas pelo Executivo, esta atuagdo dos tribunais s6 contribui para desorganizar os servigos publicos existentes ¢ para acentuar as
desigualdades no acesso a eles.

97. 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 realizacdo das politicas de saude.

98. Trata-se de hipotese tipica em que o excesso de judicializacdo das decisdes politicas pode levar a nao realizacio
pratica da Constituicio Federal. Em muitos casos, o que se revela é 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.

99. J& vimos que 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 administragao.
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100. 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 solucdes 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.

101. 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 nao os recursos ser alocados, € ndo o Poder Judiciario.

102. O Estado Democratico ¢ um Estado vinculado a Constituicdo e a lei, mas esta vinculagdo abrange também o Poder
Judiciario, que ndo pode exercer funcdes e tomar decisGes que nio cabem nas suas competéncias constitucionais. A este
proposito, importa, alids, 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 afetag@o das receitas constantes da lei do orcamento,
ou que cometa ao Executivo o dever de alterar para poder cumprir a sentenga 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.

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

Veja bem, ndo se esta aqui dizendo que o Poder Judiciario deve deixar de tutelar os direitos fundamentais. Pelo
contrario, o Poder Judicidrio, como ja vastamente discutido, ndo s6 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 ¢, a pretexto
de promover os direitos fundamentais de uns, causar grave lesio a direitos da mesma natureza de outros tantos.

104. Cabe insistir: a interferéncia judicial desordenada traz consequéncias graves, dentre as quais ¢ possivel citar: (i) a
desorganiza¢cdo administrativa, porque os recursos precisam ser desviados do seu or¢amento ¢ de sua execucdo natural para o
cumprimento das ordens judiciais; (ii) a ineficiéncia 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.

105. Ora, a judicializag@o jamais devera substituir a politica ptblica, nem pode ser o meio ordinario de se resolverem as
questdes de alocacdo de recursos, em principio, reservadas & Administracdo Publica.

106. Nas palavras do Ministro LUIS ROBERTO BARROSO:
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"E preciso desjudicializar o debate sobre saiide no Brasil. Unido, Estados e Municipios gastam grandes
quantidades de recursos humanos e financeiros apenas para discutirem na justiga os temas afetos a distribuicdo
de medicamentos e tratamentos médicos. A discussdo deve paulatinamente ser transferida para dois outros
foruns, a saber: a) o Or¢amento, que nas sociedades democraticas ¢ o locus de discussdo das alocagdes de
recursos e das escolhas politicas, economicas e éticas da sociedade; e b) as instincias 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 LUIS ROBERTO
BARROSO).

107. E, conforme documentos anexos, a area técnica do MINISTERIO DA SAUDE ndo concorda com a
incorporacao do presente medicamento no SUS, tendo, inclusive, entendido que se trata de medicamento perigoso a satude
dos pacientes e de eficacia extremamente duvidosa.

III. DA CONCLUSAO.

108. Diante do exposto, conclui-se que:

A) A METRELEPTINA nio foi autorizada para o tratamento de SINDROME BERARDINELLI-SEIP na Europa.
Em relacdo ao mercado norte-americano, o FDA aprovou COM RESTRICOES o uso da metreleptina para o tratamento da
lipodistrofia generalizada adquirida ou hereditaria e, como parte do programa de redugdo de riscos, solicitou 08 (oito) estudos
adicionais de pos-comercializacgao.

B) Os dados disponiveis de eficacia do medicamento NAO permitem afirmar que a metreleptina podera sequer
modificar algumas das co-morbidades que acompanham a Sindrome Berardinelli-Seip, pois os dados de seguranca e eficacia que
deram suporte a autorizagao de uso do medicamento nos EUA advém de apenas 93 pacientes, a MINORIA deles com Sindrome de
Berardinelli-Seip.

C) Além da ndo comprovagdo da eficacia da METRELEPTINA, sua seguranga ¢ extremamente fragil, visto que 06
(seis) participantes dos estudos MORRERAM durante a pesquisa ¢ que também sdo notaveis os eventos adversos graves que
ocorreram nestes ensaios clinicos, dentre os quais se destacam a pancreatite aguda, o linfoma de células grandes anaplasicas, o
linfoma de células-T e o cancer papilar tireoideano.

D) Conforme entendimento dos Tribunais Superiores, a UNIAO nio tem a obrigacdo 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.

E) 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
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populacdo 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).

F) O medicamento metreleptina ndo é curativo, mas um medicamento paliativo. Para as referidas condi¢oes clinicas,
o SUS ja disponibiliza diversas opcOes terapéuticas na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Artigos Publicacoes/Rename/Rename-2014-Julho2015.pdf).

G) Visto que o medicamento ainda se encontra em fase de pesquisa e, tendo em vista 0 compromisso assumido pela

detentora do registro do Myalept® , frente ao FDA, em conduzir novos estudos clinicos para ampliar os dados de eficacia e
seguranca do uso do medicamento, a judicializacdo deste medicamento constitui uma oportunidade para a inclusao de brasileiros com
a sindrome (SBS) nos estudos. Ora que, mesmo sendo a Sindrome de Berardinelli-Seip uma condig@o genética de grande raridade, ha
indicios de que a prevaléncia de tal condi¢@o no Estado do Rio Grande do Norte seja uma das maiores do mundo.

H) A judicializagdo da METRELEPTINA ndo era a ultima saida aos pacientes, visto que, considerando-se que os
autores aos quais os processos judiciais se referem sdo atendidos no Hospital Universitario Onofre Lopes (HUOL) — entidade de
assisténcia e pesquisa —, uma alternativa ao tratamento pleiteado nas agdes judiciais seria pela via da pesquisa clinica e do uso
compassivo, com toda a seguranga para os voluntarios € sem Onus para o erario publico.

I) Ha, portanto, fortes indicios da da utilizacdo da judicializagdo da METRELEPTINA no Brasil como forma de
custear a pesquisa cientifica do laboratério com o dinheiro do SUS, conforme relatério da VISITA TECNICA N° 5226, realizada
pelo Departamento Nacional de Auditoria do SUS (DENASUS) (vide DOCUMENTO 02).

J) O impacto or¢amentario anual para o SUS referente ao fornecimento de (1) frasco- ampola diario do Myalept para
um grupo de 70 pacientes alcangara a soma de R$364.056.840, 00 (trezentos e sessenta ¢ quatro milhdes, cinquenta e seis mil e
oitocentos e quarenta reais). Em 05 (cinco) anos, que ¢ o tempo minimo para se calcular o impacto de uma tecnologia no sistema,
mais de 1.8 bilhdes de reais serdo alocados apenas para a compra desse medicamento. Comparando ao valor de custeio da
assisténcia farmacéutica para a ateng@o basica, de cerca de 10 reais anuais por pessoa, pode-se dizer que o provimento desse
medicamento experimental, sem registro no pais e sem comprovacdo de eficadcia e seguranga, em apenas 01 (um) ano, consumird o
recurso que permitiria ampliar a cobertura basica da assisténcia farmacéutica para cerca de 36 milhdes de brasileiros.

K) Caso o douto magistrado, mesmo diante de todos os argumentos supracitados, entenda que é devida a concessao
da METRELEPTINA por meio de deciso judicial, solicita-se que tal medicamento NAO seja concedido diretamente ao paciente-
demandante, mas a uma entidade hospitalar ou a um grupo de profissionais de saude, com conhecimento técnico para fazer o
adequado armazenamento do produto e para fazer a aplicagao correta do farmaco.

L) O medicamento Myalept™ (metreleptina) ¢ um medicamento termolabil, termo senssivel, podendo perder ou
diminuir suas propriedades fisico-quimicas e farmacolégicas, resultando em um efeito subterapéutico ou em um resultado sem efeitos
terapéuticos. Ademais, a aplicacdo da primeira dose devera ser realizada sob supervisdo de profissional devidamente qualificado e o
medicamento deve ser utilizado em até 03 (trés) dias apds misturadas as injecdes, pois, apos esse prazo, o medicamento ndo pode
ser mais utilizado, com risco do surgimento dos efeitos indesejados relatados anteriormente. Por esse motivo, as areas técnica do
MINISTERIO DA SAUDE (NUT e SCTIE) consideram um risco a entrega do medicamento diretamente na casa do paciente, de
forma que, caberia, salvo melhor juizo, a unidade hospitalar ou ao médico responsavel pelo paciente a atribui¢ao de responsabilidade
para o recebimento e a guarda do produto nas condi¢des preconizadas, com vistas a minimizar eventuais riscos adicionais ao usuario
por acondicionamento inadequado ou perdas do produto.

M) A fungdo da UNIAO na consecugio das politicas piblicas 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),0 que foi
devidamente realizado, conforme se observa no sitio
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eletronico"http://www.fns.saude.gov.br/visao/consulta/repasse/repasseDoDia.jsf", no qual € possivel se analisar osvalores repassados
pelo Fundo Nacional de Satude (FNS) POR DIA ou POR MES aos Estados € Municipios.

N) Tais valores s@o 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 realizagao dos servigos publicos de satde ndo dependem tnica e exclusivamente de atividades
desenvolvidas pela UNIAO. Tanto ¢ verdade que a propria Constituigio Federal previu que a organizagio do Sistema Unico de
Satide sera DESCENTRALIZADA. Resta inequivoco, portanto, que a UNIAO tem regularmente CUMPRIDO COM O SEU
DEVER CONSTITUCIONAL.

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

P) 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 saude, 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 satde publica, desorganizando a atividade administrativa e impedindo a alocagdo racional dos escassos
recursos publicos. Ndo se trata, nesses casos, de corrigir uma politica publica de satde que esteja equivocada, mas mera oneracao
do erario publico sem observancia da reserva do possivel.

Q) 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.

R) 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 administracdo. As politicas publicas sdo
marcadas pela discricionariedade administrativa e a atua¢do 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, 21 de margo de 2017.

CAROLINA SOFIA FERREIRA GOMES MONTEIRO
ADVOGADA DA UNIAO
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https://sapiens.agu.gov.br/documento/28342462

34/36



26/04/2017

https://sapiens.agu.gov.br/documento/28342462
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Atengdo, a consulta ao processo eletronico esta disponivel em http://sapiens.agu.gov.br mediante o fornecimento do
Numero Unico de Protocolo (NUP) 25000010770201667 ¢ da chave de acesso 9bac3eff

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 28342462 no endereco eletroénico
http://sapiens.agu.gov.br. Informagdes adicionais: Signatario (a): CAROLINA SOFIA FERREIRA GOMES MONTEIRO. Data e
Hora: 21-03-2017 14:44. Ntmero 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. 23936/2017/CONJUR-MS/CGU/AGU

NUP: 25000.010770/2016-67
INTERESSADOS: HOSPITAL UNIVERSITARIO ONOFRE LOPES E OUTROS
ASSUNTOS: DILIGENCIAS

L. De acordo com o DESPACHO n. 18278/2017/CONJUR-MS/CGU/AGU, que aprovou o PARECER n.
00265/2017/CONJUR-MS/CGU/AGU.

A consideragao superior.

Brasilia, 19 de abril de 2017.

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

Atengdo, a consulta ao processo eletronico estd disponivel em http://sapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Numero Unico de Protocolo (NUP) 25000010770201667 ¢ da chave de acesso 9bac3eff

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 37652129 no enderego eletronico
http://sapiens.agu.gov.br. Informacdes adicionais: Signatario (a): BRUNO VELOSO MAFFIA. Data e Hora: 19-04-
2017 17:29. 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. 24199/2017/CONJUR-MS/CGU/AGU

NUP: 25000.010770/2016-67
INTERESSADOS: HOSPITAL UNIVERSITARIO ONOFRE LOPES E OUTROS
ASSUNTOS: DILIGENCIAS

L. Aprovo o Parecer n° 00265/2017/CONJUR-MS/CGU/AGU, como PARECER REFERENCIAL para a
defesa da Unido nas agdes que tém como pedido o fornecimento do medicamento METRALEPTINA (MYALEPT).

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 repositério 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" e 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 deem ciéncia as Procuradorias Seccionais;

d) digitalizagdo do parecer referencial e respectivos despachos de aprovacdo e posterior envio a
Secretaria de Vigilancia em Satude -SVS/MS, a Secretaria de Atengdo a Satde - SAS/MS, a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos - SCTIE/MS e ao Fundo Nacionao de Saude - FNS/MS, para ciéncia, langando 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, 20 de abril 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 Numero Unico de Protocolo (NUP) 25000010770201667 e da chave de acesso 9bac3eff
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Documento assinado eletronicamente por SERGIO EDUARDO DE FREITAS TAPETY, de acordo com os normativos
legais aplicaveis. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel com o codigo 37887262 no endereco
eletronico http://sapiens.agu.gov.br. Informacdes adicionais: Signatario (a): SERGIO EDUARDO DE FREITAS
TAPETY. Data e Hora: 20-04-2017 14:35. Numero de Série: 7451720718980708163. Emissor: AC CAIXA PF v2.
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